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1 Este invento se refiere a un elemento adhe-
sivo perfeccionado que es Gtil para adherir los accesorios
médicos a un cuerno de animal.,
A menuvdo es necesario prevnarar una unidn ag
5 |hesiva a un cuerpo de un animal, generalmente un cuerpo hu~
mano, con el fin de unir un accesorio o dispositivo médico.
Abngue ‘se conocen muchas composiciones adhesivas, ﬁuy nocas
d? ellas son adecuadas pars la anlicacidén a la viel humana.
Lbs requerimientos para dicho adhesivo son estrictos; debe
10 [unirse fuertemente a la piel humana, pero ser arrancable
sin dafio para la supérficie de la vicl. Ademés no debe ori-
‘ ginar inflamacién, incluso en contactos prolongados, y debe
tener una tendencia minima a provocar alergias. Debe estar
libre de cualquier sustancia que pueda ser carcindgena., El
15 | requerimiento de no ser alergeno es particularmente diffcil]
de satisfacer, y la mayor parte de los adhesivos corriente-
mente disponibles son propensos a originar alergias en una
proporeidn significativa de vacientes., Cvando el paciente
tiene tendencia a la alergia, puede ser necesario ensayar
20 | un nimero de adhesivos antes de que se encuentre uno que
sea compatible. Esto es tiempo que consume el doctor y mien
tras tanto al paciente pueden causirsele molestias por las
reacciones alérgicas.
‘ El elemento adhesivo de este invento consfa
25 | de una composicién adhesiva que comvprende una mezcla gelifi
cada de?
(i) un poli(metacrilato de alcohilo inferidr),
. (ii). un plastificante liquido fisioldgica~
mente compatible,
30 : (iii) una carga en pafticulas inerte, y
18048 ‘ '
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(iv) un caucho clorado.
Los grupos alcohilo inferior en el poli(mg
tacrilato de alcohilo inferior) contienen 1-4 4tomos de car
bono; un volfmero »referido ecs noli(ﬁetacrilato de etilo).
El vpoli{metacrilato de alcohi}o inferior) es un sélido que-
bradizo, que tiene preferiblemente un peso molecular en el
intervalo de 50.000-1,000,000, més preferiblemente en el in
tervalo de 100,000-500,000, por ejemplo aproximadamente
200.000,

‘E1 componente plastificante es un lfauido
que es fisioldcicamente compatible y sirve para plastificar
el poli(metacrilato de alcohilo inferior). Un grupo preferi
do de plastificante son plastificantes ésteres, particular-
mente dsteres de éci@os-diearboxilicos. Avngque vueden encon
trarse diésteres de 4cidos dicarbox{licos aliféticos con
proviedades adecuadas, se prefieren diésteres de 4cidos di-
carboxilicos aromdticos, especialmente diésteres de ftalatol
Los componentes alcohblicos de dichos diéstereg de ftalato
pueden seleccionarse por ejemplo de alcanoleg, dé alcanoles
sustituidos con alcoxicarbonilo y sralcanoles, Los alcano-~
les pueden tener por ejemnlo 1-8 Atomos de carbono y estar
opcionalmente sustituidos noY un fesiduo de alcoxicarbonilo
inferior. Un vlastificante que es barticularmente satisfac-
torio en todos los asnectos es butil-ftalil-butil-glicolatd.
Bzte compuestoe se puede adquirir corrientemente en lionsanto
como "Santicizer B16". Otros didsteres de fatalato que pue-
den emplearse incluyen'butil»bencil~fta1ato, gue se puede
adquirir también en lMonsanto como “Santicizer 160%.

Otro grupo de plastificantes de interéds va

ra empleo en este invento son arilsulfonamidas sustituidas

.
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nalmente sustituido por alecohilo inferior, por ejemnlo toli
lo. El sustituyente en N es preferiblemente alcohilo infe-

rior. Un ejemplo de dicho plastificente es N-etil-o,p~tolue

=3

sulfonamida, que se puede adquirir en Mpﬁsanto como "Santi-
ciger 8,

La naturaleza quimica precisa del plastifi
cante no es critica en el invento, pero debe ser fisicamen-
te compatible con los ofros comporientes de la composicién y
también debe ser fisiolbégicamente compatible, A ser posible}
no debe ser alergeno. La aprobacién por la Food and Drug Ad
ministration para inclusién en al;mentos ¥y prevaraciones
farmacéuticas es una buena indicacién de. que una sustancia
es fisioldgicamente compatible. . ' ‘

La carga en partiéulas inertes sirve para
estabilizar la composicidn en forma de un gel cohesivo. La
carga tembién reduce la Pegajosidad de la composicidn, y la
proporeibén v naturaleza de la carga deben seleccionarse va-
ra producir el grado de pegajosidad requerido. Sin ninguna
carga, la pegajosidad es muy agresiva y la adhesibn a la
piel humana-es diffeil de romper sin daiio pera la piel. La
carga pfeferida es silice. La carga es preferiblemente de
tamafio de particula coloidal. Otras cargas incluyen carbona
to de calcio finamente dividido, tierra de diatomeas, y si-
licatos tales como,vidrio en polvo, especialmente vidrio de
vario, silicatos de litio-aluminio o talco. -

E1l eaucho clorado mejora la pegajosidad y
cohesidn de la composicién. Los cauchos clorados vreferidos
sdh hidrocarburos muy clorados tal como el poliisopreno muy

clorado que se puede adquirir en Imperial Chemical Indus-

.
.
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lries como Allovrene 20.
Las proporciones de 1os~divérsos componen-
tes en la composicidn, por 100 ml de un plastificante, pue-~
de ser por ciempnlo como siguet poli(metacrilato de aleohilo
inferior) 16-84 g, vpreferiblemente 20~45 g; carga 6-16 g,
preferiblemente 8-12 g; y caucho clorado 16-67 g, vreferi-
blemente 20-40 g. Las vroporciones relativas de los comno=-
nentes deben ajustarse dentro de estos intervalos para dar
oroductos con las propie&gdes deseadas. Las-proporciones re|
latives 6ptimas para cualquier combinacidén de propiedades
varticular deseada puzden determinarse vor experimentos sen
cillos.

La comnosicibn puede prenararse dispersan—
do el poli(metacrilatb de alcohilo inferior), en forma de
polvo; en el plastifibénte y -haciendo o dejando disolver el
polvo en el plastificanté para formar un gel. La carga y el
caucho clorado pueden ofiadirse en cdalquier etapa, preferi-
blemente mientras la viscosidad es todavia bastante'baja na)
ra permitir 1ls mezels completa. En un procedimiento de‘mez-
cla vreferido, la carga se mezcla coﬁ el plaétificante, se
afizde luego el poli(metacrilato de alcohilo inferior) y fi-
nalmente se afiade el caucho clorado.

La mezcla es inicialmente una pasta esypesal,”
que se convierte en un gel homogéneo cuando el plastifican-
te disuelve el poli(metacrilato de alcohilo inferibr). Estdl
conversibn trenscurre lentamente a temperatura ambiente y
se acelera calentando, por ejemplo a 40-809C. Pueden em~
plearse temveraturas mayores o menores cuando sea conveniep)
te. A 609C, la conversibn puede completarse tipicamente en

aproximadamente 4 & 5 horas. El tiempo de conversién depen-

.
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Ee macho del estado de subdivisidén dei poli(metacrilato de
alcohilo inferior)..Este material estd preferiblemente en
forma dé polvo en el intervalo de 50-400 mallas (tamiz nor-
malizddo briténico), preferiblemente vor debajo de 200 ma-
1las,

Despuds de la conversidn, la composicidn
es un gel flexible translicido de consistencia cauchoide y
pegajosidad al tacto. Tiene buena adnesidn para la piel hu-~
‘mana. El material es estable, es decir, permanece cohesivo,
no fluye a concentraciones de carga mayores y mantiene su
yegajosidad y adhesividad durante'largos veriodos de almace

namiento y empleo.

sicifn in situ sobre una superficie para hacerla adhesiva.

Alternativamente la composicidn puede extenderse, antes de
la conversién, sobre una superficie que tenga un revestinie
to desérendible N éeiificarse %n forma de una cana que vue-
da estratificarse subsiguientemente sobre el art{culo que

va a hacerse adhesivo. 0tro modo de aplicar la composicidn
es Tormar una éispersién de la commosicibn en un disolvente
orgénico que disuvelve todos los combonentes de la comvosi-
cibn excepto la carga, por ejemplo un hidrocarburo clorado
tal como ¢loroformo o dicloruro de metileno,.apliear la dig
persibn & un articulo que ha de volverse adhesivo, y evapo-
rar el disolvente. Otros disolventes adecuados incluyen ce~
tonas alifdticas inferiores, pof ejemplo, acetona; éteres

aliféticos, por ejemplo, éter diet{lico; y alcanoles infe-
riores, por ejemplo etanol. 4 menudo se preferird evitar el
empleo de un disolvente, debido a que algunos pacientes pfg

sentan reacciones alédrgicas a los disolventes orgénicos co-

5

Es a menudo conveniente gelificar la comvo

-




18048

10

15

20

25

30

Hojn néim. 6

munes. Por lo tanto vuede sger preferible enrollar la comno-
gicidn en forma de paﬂta en una’cana delgada entre superfi-
cles %ye tengan un rovostlmlento desprendible, y aplicar la}
composicidn al articulo que ha de volverse ddheélvo, bien
antes o desnu(s de la conversidn de la mezcla en un gel.

La composicién tiene una amplia variedad
de aplicaciones como adﬁesivo, particular pero no éxclusivg
mente para aplicacién a la piel humane, por ejemplo como re
vestimiento adhesivo de cintas quirtrgicas y otros vendajes
ropas y accesorios médicos y duirﬁrgicos. Dicha cinta o ven
daje quirGrgico comprenderd un °ustrato flexible que 1leva
el adhesivo del elemento del 1nvento sobhre una de sus caras}
El sustrato puede ser de nelicula de teiido o nla stica, es-
pecialmente pelicula pldSthd microporosa. Cvando se requie
re un vendaje medicinado, el medicaménﬁb puedaiincorporarse
en el adhesivo. Ejemplos de dichos medicamentos incluyen an
tibibticos, antisépticos, deriva xdos de alquitrdn mineral
(que son de valor en ciertos estados dermatolégicos) y com-
puestos antl-mnflamatorlos, por ejemplo ester01des. chhos
vendajes pueden emplearse para cubrir herlﬁas u otras zonas
dafladas de la piel, por epemplo ﬁlceras de la pierna btales
como Glceras varicosas. Para dichas aplicaciones el adhesi-
vo tiene el mérito de no adherirse en presencia de agua.
Por lo tanto, si un vendaje se emplea para cubrir una zona
de piel dafiada y que supura, no se adherird a la zona dafia=
da sino solamente se adherird a la piel no daﬁéda alrededon
de la meriferia.

Un empleo particularmente ventajoso del ad
hesivo es asegurar la bolsa de un accesorio de dstomia,a 1a

piel alrededor del estoma de un paciente. Después de una

.
.
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operacién de ostomia, por ejemplo ileostomfa, colostonfa o
ureterostomfa, ¢l paciente se queda con un estoma a través
l[del cual se descargan los desperdicios. La descarga se reco

g£e en una bolsa, que se sustituye periddicamente. Es un he-

cho de considerable dificultad asegurar la volsa al pacien-—

; . : ‘Por tanto, el presente 1nvenbo pronorclona

un elemento adne51vo para asegurar la bolsa de un accesorio

Y

dg ostomia a la piel slrededor del estoma de un paciente qu
comprende una almohadilla fléxible que tiene una abertura al
través de la cual puede pasar dicho estoma, llevando una ca
re de dicha almohadilla un adhesivo. Ta otra cara pusde for
mar una pieza integral con una pared de la bolsa, o la bol-
sa puede estar vnida a ella por cualqﬁiér medio mecénico
adecuado, tal como por un adhesivo.’

La, almohadilla,'que tendrd seneralmente fo

(3R]

ma de un disco que tiene una abertura central, es preferi-
blemente de material pldstico. Los materiales plésticos ade
cuados incluyen polfimeros acriflicos plastificados y polime-
ros vinflicos plastificados tales como PVC plastificado.

Puesto que las porciones de la almohadilla pueden estar en
contacto con el paciente, es aconsejahle gue la almohadilla
deba éstar hecha de un material que no sea susceptible de
provocar cualau1er reaccién adversg por contacto con el

cuerpo humaro. En particular el material debe ser preferlblg
mente no alergenq. Materiales pldstlcos adecuados puzden se
léccionarse de los empleados en el cambo dental. Cualquier'
acelerador (por ejemplo amina terciaria, perdxido o quinona)
empleado para curar 12 composicibén que forma la almohadilly)

debe seleccionarse con particular cuidado desde este punto
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Ee vigta. Puede ser preferible curar la composicidn por ex-
posicibn 2 radiacibn actinica {(UV o luz visible).
Es preferible vara la norcibén de la almoha
dilla que rodesa la abertura que sea relgtivamenﬁe rigida '
mientras que la poreidn periférica es més flexible. Estas
condiciones pueden asepurarse aumentando el esvesor de la
almonadilla sobre una zona ceﬁtral, y/o incluyendofuna 0
més telas reforzadoras que rodean la abertura. Sin embargo
la almohadilla como conjunto debe ser suficientemente fle-
xible para evitar molestias al paciente y ajustarse lo mis
estrechamente posible a la curvatura de la vared abdominal.,
En wna realizacién particularménte prefe-~
rida, la abertura en la almohadilla, sobre la cara que.ha
de adnerirse al paciente estd rodeada»por una capa de goma

hidréfila que se hincﬁé al contacto con agua. Dicha abertu-~

R4

ra estd contenida preferiblemente en una depresidn entre do
telas verticales formadas en la almohadilla. La goma hidré-
fila cue se prefiere es goma de karaya. En vresencia de fqu
do que sale del estoma, la goma de karaya absorberd agua y
se hinchard. La goma hinchada proporciona un fuen cierre a
la pared abdominal, y evitard eficazmente que salga mis
fluido periféricamente., Este mecanismo vrotege 2l adhesivo
de la humedad.

En lugar de goma de karaya, pueden emplear
se otras gomas hidréfilas hinchables naturales o sintéticas),
por ejemplo agar, alginatos o una cantidad adecuada de al-

cohol polivinilico. )
La otra cara de la almohadilla puede for-

mar wna pieza con la bolsa de ostomia, o la bolsa puede es-

tar unida por cualquier medio mecdnico apropiado tal como
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o

grapas o mas preferiblemente por adhesivos. Esta cara de la

se cup éuier adhesivo adecuado. No es necesario para este
adhesivo que sea fisiolégicamente compotible, aunque el ad-
hesivo del elemento_del presente invento vuede a menudo ser
bastante adecuvado para este fin. ‘

El adhesivo del elemento del nresénte in-
vento, en forma de una l4mina cohesiva, ruede extenderse
mis alléd de la periferia de la almohadilla y la cara expues
ta de 1la hoja de adhesivo puede svudar a asesurar la bolsa
a la almohadilla. Si no ée emplea para este fin, -es preferi
ble hacer no pegajosa esta cara expuesta, ¥y 1os'bordes de
la lémina de adhesivo, para evitar la adhesidén a las rovas
¥ similares,’ ‘

De acuerdo con una realizacién preferida,
la bolsa o saquito para'recoger la descarga del estoma pue-
de sustituirse‘sin separar la almohadille del vaciente. Es-
to evita tener que rasgar el dispositivo total del paciente
cade dfas Esta realizscidn es particularmente aplicable pa-
ra accesorios de colostomfa. En esta realizacién la bolsa
se asegura preferiblemente a la almohadilla por un adhesivo
de contacto. )

El dispositivo descrito sntes es particu~

ser de valor pure recoger una descarga fistular. 5i se de-
sea, la almohadilla puede incluir medios para unirse a una
cinta, por ejemplo en forma de aberturas o salientes en los
bordes opuestos de la almohadilla'(o en bhordes opucstos de
uﬁ didnetro cuando la almohadilla~es circular) para unirse

a medios fijos correspondientes en los extremos de una cin-

. —

%

almohadilla no estd en contacto con la'piel, y puede emvnlear




10

15

20

25

50
18048

De ctra forma puede prepararse por procedimientos de esteri

Hojn ntm, 10

Unﬁ realizacibén del invento se describiré
ahora nor medio de un eiemplo con referencia al dibujo que
se acompaila, gue Jluqtra un elemento adhesivo de acuerdo cor
el invento en seccién transversal. '

Con referencia al dibujo, la pared abdomi-
nal. 1 de un paciente ha sido provista quiridrgicamente de un
estoma 2. El elemento sdhesivo de acuerdo con el presenté in
ve$to comprende un disco 3 de paterial_pléstico que tiene
una abertura central 4. La abertura 4 cstd rodeada de dos te
las concéntricas 5 y 6 que forman una depresién en el que se
situa un anillo de goma de karaya 7. La procidn exterior del
disco se adhiere a la pared abdominal por una hoja de adhe-
sivo 8 que tiene la comnodici6n dada mis adelante. La otra
cara 9 del disco esté aisponib;e para la adhesidn de la bol+4
sa o saquito apropiado a la descafga que ha de rebogerse.
La composicién del adhesivo es como sigue;

"partes® tiene la relacidn de ml a g para liguidos y sélidos

respoctivamente: _ .
Butil-ftalil-butil-glicolato 6 partes
Poli(metacrilato de etilo) " 2 partes
Allownrene 20 _ 2 partes
S{lice coloidal 0,65 partes.

El butil-ftalil-butil-glicolato se puede

adquirir corrientemente en Monsanto como "Santicizer BL6 "

ficacibn normales. _
Bl poli(metacrilato de etilo) estaba en fop
ma de un polve por debajo de 240 mallas (tamiz normelizado

britinico) y tenia un peso molecular medio de aproximadamen

4
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te 200.000. Se obtuvo de ADI Plastics Limitea; KHarton, Blac
El Alloprene 20 es un poliisopreno clorado

prene Section), Runcorn, Cheshire, lngiaterra.

La s{lice era de una calidad farmacéutica
dque tenfa un bajo contenido de hierro. i

La sflice se mezclé primero con el butil-
-ftalil-butil-glicolato, y se afladieron a su vez el poli(me
tacrilato de etilo) y Alloprene. Resulté una pasta muy vis~
cosa, que se mezcld mecdnicamente. La pasta se laminé lue~
go entre dos ldminas de papel revestido de silicio hasta un
espesor de aproximadamente 1,5 mn y se dejé convertir duran
te 6 horas en una estufa a 602C, ‘

Despﬁés de enfriamiento, el adhesivo esta-
ba en forma de una lémina gxtremédamente pegaﬁosa, cohesiva
que podia cortarse en el tamafio y forma deseados. Este adhe;
sivo es muy compatible con el cuerpo humano. Rezlmente, nun
ca se ha observado ninguna reaceibn zdversa a é1, incluso
en pacientes que son alérgicbs a muchos adhesivos médicos
convencionales. Aungue no puede decirse cue este material
nunca haya causado alergia, parece ser suvnerior & este res—
pecto a la mayor parte de los adhesivos conocidos. El adhe-
sivo sobresale algo del d&isco 3 con el fin de ayudar a man-
tener el dispositivo en un buen contacto con la pared abdo-

minal.,

Butil~bencil~ftalato 6 ml
Poli metacrilato de etilo 2 g
Alloprene 20 : 2 g

que se puede adquirir en Imperial Chemical Industries, (All]

Otra composicién adhesiva es la siguiente:

1

4

[X>4
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S{lice coloidal 0,5 &
E1l poli(metacrilato de etilo) era el mismol
que se empleb en el ~rimer adhesivo. L wrocedimiento de mey
cla y conversién era como se ha descrito.
El disco se comnonia de un copolimero acrf
lico que sc realizé como sigue. 16 vartes del poli(metacri-
lato da etilo) antes descrito se mezciardn con 10 partes de
wma merncla liquida que tenﬁa la composicibn 2% de N,N-dime-~
til~p~toluidina; 30% de dimetacrilato de étilenglicol (que
puede adquirirse en Ron & Haas); y 638% de butil-ftalil-bu-
til-glicolato, '
La suspensién fluida resultante se vertiéd
inmediatamente en un molde y se curd durante 15 minutos a
609C nera formar un disco cauchoide flexible. Wl acelerador
(N,N~dimetil-p-toluidina) puede sustituirse nor otras aminap
terciarias adecuadas, nero es préferible seleccionar este

material con cuidado para evitar problemas de alergia.
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RETIVIEDIGACTONES

Tos puntos de invencidn propia y nueva que
se presentan ﬁara que sean objeto de esta solicitud de Pa-
tente de Invencibén en Espafla, por VEITKTE aflos, son los que
ge vecogen en las reivindicociones siguientes:

12,~ Perfeccionsmientos introducidos en un
elemento adhesivo para asegurar la bolsa de un accesorio
de ostomia a la piel alrededor del estoma de un paciente,
caracterizados porque Gicho elemento comprende une almohadi
1la Fflexible cue tiene una abertura a travéds de la cual guvlc)
de pasar dicho estoma, llevando una cara de dicha almohadi-
1lla una composicién é&hesiva que comprende uha mezcla geli-
ficada de un poli(metacrilato de alcohilo inferior), un
plagtificante l{guido fisihlégicamente compatible, una car-
ga en particulas inerte y un caucho clorado.

28,- Perfeccionamientos de acuerdo con la

reivindicacién 12, caracterizados norque dicha almohadilla

3a.~ Perfeccionamientos de acuerdo con la

reivindicacibn 12 § 28, caracterizados porque dicha almoha-
dilla es de material pléistico.
2, Perfeccionamiantps de acuerdo con uvng

cualquiers de las reivindicaciones 12 -~ 38, caracterizados

vorgue la porcién de ls almohadilla que rodea a la aberturd

es relativamente rigida mientras que la porcién meriférica
es més flexible. '

8,~ Perfeccionamientos de acuerdo con und
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cualguiera de las reivindicaciones 12 - 48, caracterizados
porgue la aberiura én la almohadilla, sobre la cara que ha
de adherirse al paciehﬁe, estd rodeada por una capra de goma
hidrffila que se hincha en contacto con agua. ‘

62.~ Perfeccionamientos de acuerdo con la
reivindieacién 52, caracterizados porgue dicha goma estd col
tenida en una devresibn entre dos telas verticales formadas
en la almohadilla.

8,~ Perfeccionamientos de acnerdo con la

reivindicacibn 52 6 68, caracterizados'porque dicha goma es
goma. de karaya.

_ 8é,~?erfeccionamientos de acuerdo con una
cualquiera de las reivindicaciones 12 ~ 72, caracterizados
porque lg cara de dicha almohadilla opuesta a dicha cara
que lleva dicha composicién adhesiva forma una pieza con un

bolsa de ostomfa.

cualguiera de las reivindicaciones 12 - 7§, caracterizados
porque la cara de dicha almohadilla opuesta a dicha cara qu
lleva dicha composicibn adhesiva. estd unida a4 una bolsa de
ostomin,

108,~ Perfeccionamientos de acuerdo con lg|
reivindicacidn 92, caracterizados porque dicha bolsa de os-
tom{a estd unida 2 Qicha almohadilla por un adhesivo de con
tacto.

1lg,-~ Perfeccionamientos de acuerdo con un
cvalcuiera de las reivindicaciones 12 - 102, caracterizados

porque dicha almohadills comnrende medios para unir a wna

N '

cinta. ,
l2g,~ YPERFECCIONAXIENTOS INTRODUCIDOS BN

2,- Perfeccionamientos de acuerdo con unaj

[ X

()

L
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E’E ELEMENTO ADHESIVOW,
 Tal y como se ha.deécrito en la Jemoria qug
antecede, representado en el dibujo que se acompaiia y con
los fines.que se han esvecificado.
Esta Hemoria consta de quince hojas escri-
tas a méquina por una sola cara.

iadrid, 17 MAY1578
P.A,.-

QOscar de Elzabyru
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