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Descripcion

La presente invencion versa acerca de un apoésito de multiples capas para heridas y, en
particular, pero no exclusivamente, acerca de un apésito para heridas con una gran capacidad
para gestionar fluidos para ser usado como un apésito para heridas muy exudantes.

Es conocida la fabricacion de apdsitos para heridas para ser usados en heridas sumamente
exudantes a partir de materiales con una tasa elevada de transmision de vapor de humedad
(MVTR). Tales apositos gestionan el exudado basandose en que el exudado sea absorbido por
un lado del apésito y transpirado a través del otro lado del apésito. Por lo tanto, el propio
aposito no requiere retener grandes volimenes de exudado.

Son ejemplos de tales apésitos ALLEVYN™, comercializado en versiones adhesiva y no
adhesiva por Smith and Nephew, o TIELLE PLUS™, comercializado por Johnson and Johnson.
Tales apdésitos no estan disefiados para absorber y retener el exudado sino para gestionar el
exudado permitiendo que la humedad presente en el exudado se evapore.

En el documento EP 304 536A se describe un apésito del que se dice que tiene una tasa
elevada de evaporacion de la humedad. El apésito dado a conocer en este documento tiene
una capa hidréfila flexible que absorbe el exudado, intercalada entre dos capas de adhesivo.
Ademas, la capa absorbente contiene una capa de tejido que se pretende que mejore la
integridad estructural del apésito una vez esta expuesta al exudado. Una desventaja de tales
apésitos es que no se contiene el drenaje lateral de exudado y puede provocar que la piel
“‘normal” que rodea la herida se macere.

Una desventaja adicional de tales ap6sitos con una MVTR elevada es que la pérdida rapida
de exudado puede provocar que se reseque la herida.

Una desventaja adicional de los ap6sitos conocidos, en particular de los apésitos de espuma
tales como ALLEVYN™, es que si se aplica presion al apdsito en uso, tal como bajo un sistema
de vendaje de compresién, entonces el exudado absorbido por el apoésito se exprime a menudo
del apésito. Ademas, se reduce la capacidad del apésito para absorber exudado una vez se
aplica la compresion. Por lo tanto, tales apodsitos no son adecuados para ser utilizados en
heridas en las que se requiere o se experimenta una compresion.

El documento US-A-5968001 describe un apdsito para heridas con una junta que define una
region absorbente. El documento US 2002/0038099 describe un apoésito para heridas de
multiples capas con un grado elevado de flexibilidad. EI documento GB-A-2 382 305 describe
un apésito para heridas que comprende una capa de hidrogel y el documento US-A-4 649 909
describe un apésito quirdrgico con dos componentes, uno de los cuales puede ser extraido sin
levantar el otro de la herida.
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Por lo tanto, existe la necesidad de un apésito para heridas que sea capaz de gestionar
grandes niveles de exudado de fluido, por ejemplo al menos 6 g de exudado por 10 cm?® de
apésito en 24 horas, que tampoco provoque una maceracion apreciable de la piel que rodea la
herida, que no permita que la herida se reseque, y que pueda ser utilizada, si fuese necesario,
bajo compresion. Segun un primer aspecto la invencidén proporciona un apésito de multiples
capas para heridas para ser utilizada en heridas que producen niveles elevados de exudado,
comprendiendo el apésito: una capa de transmision que tiene una MVTR elevada, un nucleo
absorbente capaz de absorber y retener exudado, una capa que esta en contacto con la herida
que transmite exudado al nucleo absorbente, limitando el ndcleo absorbente y la capa que esta
en contacto con la herida la propagacion lateral de exudado a la regién de la herida. Segun un
segundo aspecto la invencién proporciona un apésito de multiples capas para heridas con una
capacidad elevada de gestién de fluidos que comprende: (a) una capa de transmision que tiene
una MVTR elevada; (b) un adhesivo; (c) un nudcleo absorbente que tiene una capacidad
elevada de absorcidén y un drenaje lateral reducido; y una capa que esta en contacto con la
herida.

Preferentemente, el adhesivo esta dispuesto como una capa de adhesivo.

Preferentemente, la capa de transmisién cubre el adhesivo, que a su vez cubre el nicleo
absorbente, que, a su vez, cubre la capa que esta en contacto con la herida.

Se puede incluir adicionalmente una capa de agarre, ya sea en el lado que da a la herida del
nucleo absorbente, o en el lado que no da a la herida del nucleo absorbente, o tanto en el lado
que da a la herida y en el lado que no da a la herida del nlcleo absorbente. Preferentemente,
hay ubicada una capa de agarre entre el nicleo absorbente y la capa que esta en contacto con
la herida. Los inventores han descubierto que esto también puede proporcionar las ventajas de
unir la capa que esté en contacto con la herida al nacleo absorbente, lo que mejora la tasa de
transporte de exudado al ndcleo absorbente mientras reduce el drenaje lateral. La capa de
agarre también reduce los huecos entre la capa que esta en contacto con la herida y la capa
absorbente, que reduce el potencial de crecimiento bacteriano.

Los apoésitos para heridas segun la invencién son capaces de gestionar al menos 6 g de
exudado por 10 cm? de apdsito en 24 horas. Preferentemente, el apdsito para heridas puede
gestionar al menos 8 g de exudado por 10 cm? de apésito en 24 horas. Preferentemente, el
apésito para heridas puede gestionar entre aproximadamente 8 g y aproximadamente 20 g de
exudado por 10 cm? de apoésito en 24 horas.

El apdsito para heridas puede ser autoadhesivo o no autoadhesivo.

Preferentemente, la capa que esta en contacto con la herida es no adhesiva y esta
configurada para transmitir exudado al nucleo absorbente. Preferentemente, la capa que esta
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en contacto con la herida crea un entorno humedo en la superficie de la herida, lo que
contribuye a la curacion de la herida y reduce el riesgo de que se reseque la herida. Ademas,
las propiedades de absorcion de la capa que estd en contacto con la herida no se ven
comprometidas significativamente, preferentemente, bajo la compresion aplicada tipicamente
por un vendaje o un dispositivo equivalente de compresion. Se puede disponer un vendaje para
aplicar una presion de aproximadamente 5332,9 Pa.

Preferentemente, la capa que esta en contacto con la herida también absorbe exudado de la
herida. Preferentemente, la capa que esta en contacto con la herida tiene una capacidad de
absorcion de al menos 10 g de disolucién de cloruro sédico y cloruro célcico (BP 1995
Apéndice 1A) por gramo de capa absorbente medido por la prueba de capacidad de absorcion
para apositos de alginato BP 1195. Preferentemente, la capa que estd en contacto con la
herida es fibrosa y mas preferentemente comprende fibras que forman gel.

Preferentemente, las fibras que forman gel son fibras celulésicas modificadas quimicamente
en forma de un tejido y en particular fibras de celulosa carboximetilada como se describe en el
documento PCT WOO00/01425 otorgado a Azko Nobel UK Ltd. Preferentemente, los tejidos
celulésicos carboximetilados tienen un grado de sustitucion entre 0,12 y 0,35 segun es medido
por espectroscopia IR (segun se define en el documento WO00/01425), mas preferentemente
un grado de sustitucién de entre 0,20 y 0,30 y estan fabricados al carboximetilar un material
textil celulésico tejido o no, de forma que se aumente la capacidad de absorcion. Los tejidos
preferidos en particular tienen una capacidad de absorcién de entre 10 g/g de cloruro
sédico/calcico como se ha definido anteriormente y 30 g/g de cloruro soédico/célcico segun se
mide por medio del procedimiento definido anteriormente. Los tejidos preferidos
particularmente tienen una capacidad de absorcion de 15 g/g hasta 25 g/g y mas
preferentemente de 15 g/g hasta 20 g/g de cloruro sédico/calcico segun se mide por medio del
procedimiento definido anteriormente.

Preferentemente, el género textil celulésico consiste Unicamente en fibra celulésica pero
puede contener una proporcion de fibra textil no celulésica o de fibra que forma gel. La fibra
celulésica es de un tipo conocido y puede comprender una hilada continua de filamentos y/o
fibra cortada. La carboximetilacién se lleva a cabo generalmente al hacer que el textil haga
contacto con un alcali y un agente de carboximetilacion tal como un acido cloracético en un
sistema acuoso. Preferentemente, el textil es de un tipo no tejido para reducir el deshilachado
en la herida al cortar el apésito. Preferentemente, el textil esta hidroenredado vy, por lo tanto,
comprende una serie de aberturas de escala microscépica.

Preferentemente, la capa que esta en contacto con la herida y la absorbente limitan la
propagacion lateral de exudado al area inmediata a la herida, de forma que el exudado no se
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propaga por la extension lateral de la capa, sino que en cambio permanece esencialmente en
la region de la herida. Preferentemente, la capa que esta en contacto con la herida tiene una
tasa reducida de drenaje lateral para limitar la propagacion de exudado. Al tener una tasa
reducida de drenaje lateral se reduce la maceracion de la piel que rodea la herida.
Preferentemente, la tasa de drenaje lateral es desde 5 mm por minuto hasta 40 mm por minuto,
mas preferentemente desde 5 hasta 15 mm por minuto.

Preferentemente, la densidad de fibras en la capa que esta en contacto con la herida es
entre 25 gm? y 55 gm?, mas preferentemente la densidad es de aproximadamente 35 gm?®.

Preferentemente, la capa que estd en contacto con la herida proporciona una integridad
estructural al apdésito y limita fisicamente el nucleo absorbente. Durante su uso, la capa que
esta en contacto con la herida puede ayudar a limitar fisicamente la capa absorbente gelificada
que podria tener, si no, una tendencia a deslaminarse y deslizarse del aposito.

El nicleo absorbente esta presente para transportar fluido de la herida alejandolo de la
herida y absorber exudado mientras que se limita la propagacién lateral. La reduccién en la
propagacion lateral proporcionada por un aposito para heridas de la presente invencion reduce
la maceracion de la piel que rodea la herida. Preferentemente, las propiedades de capacidad
de absorcién y de gestion de fluidos del nicleo absorbente no se reducen significativamente
cuando se coloca el apésito bajo el tipo de presion experimentada normalmente por apositos
para heridas tal como una media de compresién. Las medias de compresion se aplican
normalmente a aproximadamente 5332,9 Pa. Preferentemente el nicleo absorbente muestra
una capacidad de absorcién elevada de exudado de al menos 10 g/g, preferentemente entre 15
g/g y 50 g/g y lo mas preferentemente una capacidad de absorcion entre 20 g/g y 50 g/g. La
capacidad de absorcion se mide segun se ha descrito con referencia a la capa que esta en
contacto con la herida.

Preferentemente, el drenaje lateral del nlcleo absorbente es reducido, preferentemente
menor que 20 mm por minuto. Preferentemente desde 1 mm por minuto hasta 15 mm por
minuto, mas preferentemente desde 1 mm por minuto hasta 10 mm por minuto.

Preferentemente, el nlcleo absorbente es fibroso y mas preferentemente comprende fibras
que forman gel. Preferentemente, el nacleo absorbente es material no tejido. Los inventores
han descubierto que las capas fibrosas en comparacion con las capas absorbentes poliméricas
tienen la ventaja de que son especialmente capaces de bloquear por gel, lo que resiste la
propagacion lateral de exudado. Ademas, el exudado se absorbe rapidamente y se retiene bajo
presion.

Las fibras adecuadas para ser usadas en el nucleo absorbente de la presente invencion
incluyen fibras hidréfilas que, tras la absorcion de exudado de la herida, se vuelven humedas y
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resbaladizas o gelatinosas y reducen, de esta manera, la tendencia de que las fibras
circundantes se adhieran a la herida. Las fibras pueden ser del tipo que retiene su integridad
estructural tras la absorcién de exudado o pueden ser del tipo que pierden su forma fibrosa y
se vuelven un gel sin estructura o una disolucién tras la absorcién de exudado.

Preferentemente, las fibras que forman gel son fibras hiladas de carboximetilcelulosa de
sodio, fibras celulésicas modificadas quimicamente, en particular fibras carboximetiladas segun
se describe en el documento PCT W(093/12275 otorgado a Courtaulds PLC o en el documento
GB 93/01258 otorgado a Courtaulds PLC, fibras de pectina, fibras de alginato y particularmente
las descritas en el documento WO 94/17227 otorgado a E. R. Squibb and Sons o en el
documento EP 433354 otorgado a CV Laboratories Ltd o en el documento EP 476756 otorgado
a CV Laboratories Ltd, o fibras de material compuesto de alginato y polisacarido, tales como las
descritas en el documento EP 0892863 otorgado a Bristol-Myers Squibb Company, fibras de
quitosan, fibras de acido hialurdnico, u otras fibras de polisacarido o fibras derivadas de gomas.
Preferentemente, las fibras celulésicas tienen un grado de sustitucion de al menos 0,05 grupos
de carboximetilo por unidad de glucosa. La produccién de fibras celulésicas hiladas en
disolvente se describe, por ejemplo, en el documento US-A-4246221 y en el documento US-A-
4196281, al igual que en el documento PCT W093/12275 mencionado anteriormente.

Preferentemente, las fibras que forman gel para ser utilizadas en la presente invencién
tienen una capacidad de absorcion bien de agua o bien de solucion salina de al menos 15 g/g
segun se mide en el procedimiento de absorbencia de hinchamiento libre, mas preferentemente
al menos 25 g/g o 50 g/g. Preferentemente, el grado de sustitucién de la fibra que forma gel es
de al menos 0,2 grupos de carboximetilo por unidad de glucosa, mas preferentemente entre 0,3
y 0,5. Preferentemente, la tenacidad de la fibra se encuentra en el intervalo de 25-15 cN/tex.

La capa absorbente puede comprender también, ademas de las fibras que forman gel, otras
fibras tales como fibras textiles que pueden ser natural o sintéticas pero son, preferentemente,
fibras celulésicas, por ejemplo, rayon de viscosa, viscosa de ramas mdltiples, algodén, o
celulosa o fibras regeneradas que tienen una capacidad de absorcién mayor que la mayoria de
fibras textiles, tales como las fibras celulésicas de ramas mdultiples como se describen en el
documento EP-A-301874. En general, las fibras textiles absorben liquidos por medio de una
accion capilar y no son higroscopicas, esto significa que sus capacidades de absorcién son
bajas segun son medidas por la prueba de absorbencia de hinchamiento libre, tal como inferior
a 1 gramo de liquido por gramo de fibra.

Mas preferentemente, el apdsito comprende una mezcla intima de fibras que forman gel y
fibras celulésicas. Preferentemente, la mezcla se encuentra en el intervalo de hasta el 25% en
peso de fibras celuldsicas y entre el 75% y el 100% en peso de fibras que forman gel. Mas
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preferentemente, la mezcla se encuentra en el intervalo de hasta el 50% en peso de fibras
celulésicas y entre el 50% y el 100% en peso de fibras que forman gel. La mezcla puede ser de
aproximadamente el 50% en peso de fibras celulésicas y aproximadamente el 50% en peso de
fibras que forman gel.

El uso de una mezcla de fibras que forman gel y de fibras celuldsicas tiene el beneficio de
reducir el encogimiento del aposito cuando se moja, reduciendo de ese modo la deformacién
del apésito que puede provocar una molestia para el paciente. Preferentemente, se reduce el
encogimiento del apésito a menos del 25%. Si se optimiza la mezcla se puede reducir el
encogimiento a menos del 15%. El encogimiento se mide como la reduccién en el area
superficial de la capa que estd en contacto con la herida. Se cree que la estructura y la
composicion de las fibras que no se gelifican mantiene la forma del ndcleo absorbente del
apésito para heridas, reduciendo el encogimiento del apésito durante su uso.

Las propiedades de absorcion de un apésito segun la invencién pueden evitar durante su
uso la propagacion lateral del apésito, y la expansion del apdsito mas alla del borde de un
vendaje que sujeta el aposito en su lugar.

Las fibras adecuadas para ser utilizadas en la presente invencion pueden ser procesadas
utilizando maquinaria textil convencional, por ejemplo, por medio de la via habitual, que incluye
el corte, el cardado y el punzonado, y si se desea, el rizado, el estiraje y el hilado.

Preferentemente, la densidad de la fibra en el ntcleo absorbente es de entre 150 gm? y 250
gm?, més preferentemente la densidad es de aproximadamente 200 gm?.

El adhesivo cuando esta presente sirve para sujetar las capas del apésito entre si y puede,
en una realizaciébn de apédsito adhesivo, ser utilizado para adherir el apésito a la piel.
Preferentemente, la composicion del adhesivo comprende una mezcla homogénea de uno o
mas hidrocoloides solubles en agua y uno o mas poliisobutilenos de bajo peso molecular, tal
como los descritos en el documento EP-B-92999 incorporado en el presente documento por
referencia. Los hidrocoloides solubles en agua pueden estar seleccionados de entre
carboximetilcelulosa de sodio, pectina, gelatina, goma guar, goma de algarrobilla, goma karaya,
y mezclas de las mismas. Los poliisobutilenos pueden estar seleccionados de entre
poliisobutilenos de bajo peso molecular que tengan un peso molecular medio, con viscosidad
de entre 36.000 y 58.000 (Florey). La capa adhesiva es capaz de absorber exudado mientras
qgue mantiene la adhesién del apdsito a la piel.

De forma alternativa, la composicion de adhesivo puede comprender una mezcla
homogénea de uno o mas hidrocoloides, de uno o mas poliisobutilenos de bajo peso molecular,
de uno o mas copolimeros de bloque de estireno, de aceite mineral, de caucho de butilo, de un
engomador y de pequefias cantidades de componentes opcionales. Mediante la seleccion de



10

15

20

25

30

35

ES 2 348 306 T3
7

intervalos especificos de las cantidades de los componentes enumerados anteriormente, se
puede preparar una composicion adhesiva que tenga una adhesion a la piel y una estirabilidad
buenas. En el documento EP-B-130061 se dan a conocer tales composiciones y la preparacion
de las mismas.

Preferentemente, el adhesivo es tal que la retirada de un apésito adhesivo para heridas no
es traumatica para el paciente. Preferentemente, el adhesivo garantiza una aplicacién segura
del apésito mientras que sigue permitiendo una retirada no traumatica. Se puede facilitar la
retirada no traumatica del apésito utilizando adhesivo que se gelifica ligeramente tras la
interaccién con un fluido. La formacién de gel ayuda en la retirada del apdsito.

De forma alternativa, el adhesivo puede ser una banda de poliamida.

Preferentemente, la capa de transmisién de la presente invencidn es una capa que tiene una
MVTR de al menos 300 gm?/24 horas medida mediante el procedimiento descrito en 1993 BP
Apéndice XX J1 o en el intervalo desde 100 gm?/24 horas hasta 10000 gm?/24 horas. La capa
de transmision puede tener la forma de un material laminar de pelicula/espuma, por ejemplo,
espuma de poliuretano expandido laminada sobre una pelicula de poliuretano.

Preferentemente, la capa de transmision permite que el apdsito se lleve puesto mientras que
el paciente se bafa o se ducha sin que la herida se moje.

Preferentemente, la capa de transmisién tiene una superficie externa que tiene un coeficiente
reducido de friccién, reduciendo el riesgo de que se tuerza, es decir, de friccion lateral
provocando que el apdsito para la herida se doble, y proporcionando una superficie que pueda
ser limpiada facilmente.

Preferentemente, la capa de transmisién es una barrera para las bacterias, los virus y
contaminantes externos, protegiendo de ese modo a la herida de una infeccion.

El apésito también puede comprender capas opcionales adicionales, tales como una pelicula
medicada soluble, por ejemplo, aplicada a la capa de contacto o una capa de absorcion del
olor, tal como una capa de carbén activado.

El apésito también puede comprender una capa de propagacion. El papel de la capa de
propagacion es propagar de forma lateral el fluido absorbido por el apésito a través de la capa
de transmisién de MVTR elevada. Esta capa puede estar ubicada en el lado que no da a la
herida del nucleo absorbente. La capa de propagacion puede comprender 100% viscosa, fibras
de tipo poliolefina o mezclas de viscosa/poliéster. Mas preferentemente, la capa de
propagacién es una capa no tejida hidroenredada de viscosa/poliéster.

La capa de propagacion puede estar ubicada entre el nicleo absorbente y la capa adhesiva.
Puede haber colocada una capa de agarre adicional entre la capa de propagacién y el nucleo
absorbente o la capa que esta en contacto con la herida y el nucleo absorbente.
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La capa de agarre puede comprender una capa fina de banda de poliamida. La capa de
agarre puede unir el nucleo absorbente a las capas colindantes, por ejemplo, a la capa que
esta en contacto con la herida, la capa adhesiva o de propagacion, de forma que se mejore la
integridad estructural del apésito. Esta capa también puede actuar durante su uso para reducir
el riesgo de que se desprenda la capa absorbente del apdsito cuando esta himeda. La capa de
agarre puede reducir la deslaminacion del apésito durante su uso.

El apo6sito también puede comprender una capa adhesiva adicional en la cara del apdésito
que esta en contacto con la herida. Preferentemente, esta capa esta dispuesta en torno al
borde externo de la capa que esta en contacto con la herida y el apésito para heridas en su
conjunto, y proporciona un adhesivo para permitir que se adhiera el apésito a un paciente
durante su uso mientras que deja expuesta suficiente area de la capa que esta en contacto con
la herida para que el apésito sea eficaz cuando se utiliza. Preferentemente, el adhesivo en esta
capa adhesiva adicional es como se ha descrito anteriormente.

Preferentemente, un apdésito para heridas segun la presente invencién tiene una estructura
cortable, permitiendo de ese modo una versatilidad de uso en una gama de estructuras
anatémicas.

Preferentemente, el grosor total del apésito es de entre 2 mm y 4 mm, mas preferentemente
entre 2,2 mm y 3,7 mm. Esto permite que el apésito sea mas ajustable y mas discreto durante
SU uso.

Preferentemente, un apésito segun la presente invenciéon se puede llevar puesto durante al
menos 7 dias, mas preferentemente el apdsito se puede llevar puesto durante 10 o mas dias.
La capacidad elevada de gestion de fluidos significa que se puede cambiar el ap6sito menos
frecuentemente que los apésitos que son capaces de gestionar menos fluido. Cuanto menos
frecuentemente se cambie el apdsito mayor oportunidad tiene la herida para curarse.

Segun un segundo aspecto la invencién proporciona un apésito para heridas que tiene un
nucleo absorbente y una capacidad de gestion de fluidos de al menos 6 g de fluido por 10 cm?
de aposito en 24 horas. Preferentemente, el aposito puede gestionar al menos 8 g de fluido por
10 cm? de ap6sito en 24 horas. Preferentemente, el aposito para heridas puede gestionar al
menos entre aproximadamente 8 g y 15 g de fluido por 10 cm® de apdsito en 24 horas. La
capacidad de gestion de fluidos esta basada en la capacidad del apdsito para gestionar una
disolucién de cloruro sédico y cloruro célcico (BP 1995 Apéndice 1A), que se entiende que sera
gestionada por el apésito de forma similar a la que el apésito gestiona el exudado de heridas.

Segun un tercer aspecto la invencion proporciona un material absorbente que comprende
aproximadamente un 50% de fibras que forman gel, tales como HYDROCEL™, vy
aproximadamente un 50% de fibras celulésicas, tales como LYOCELL™, que tiene menos de
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un 20% de encogimiento del area superficial durante su uso.
Se describiran ahora realizaciones preferentes de la presente invencion a modo de ejemplo
con referencia a los dibujos adjuntos, en los que:
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La Figura 1 es un diagrama esquematico de una realizacién no autoadherente de un
apésito de multiples capas para heridas segun la invencion;

la Figura 2 es una vista esquematica en corte transversal del aposito de la Figura 1;

la Figura 3 es un diagrama esquematico de una realizacién autoadherente de un apdsito
de multiples capas para heridas segun la invencion;

la Figura 4 es una vista esquematica en corte transversal del aposito de la Figura 3;

la Figura 5 es una vista esquematica en corte transversal del apésito de la Figura 2, que
incluye una capa de agarre adicional entre la capa que esta en contacto con la herida y el
nucleo absorbente;

la Figura 6 es una vista esquematica en corte transversal del ap6sito de la Figura 2, que
incluye una capa de agarre adicional entre la capa adhesiva y el nlcleo absorbente;

la Figura 7 es una vista esquematica en corte transversal del apésito de la Figura 2, que
incluye una capa de agarre adicional entre la capa que esta en contacto con la herida y el
nucleo absorbente y entre el nicleo absorbente y la capa adhesiva;

la Figura 8 es una vista esquematica en corte transversal del apésito de la Figura 5, que
incluye una capa de propagacion adicional;

la Figura 9 es una vista esquematica en corte transversal del apésito de la Figura 7, que
incluye una capa de propagacion adicional;

la Figura 10 es una vista esquematica en corte transversal del apésito de la Figura 4, que
incluye una capa de agarre adicional entre la capa que esta en contacto con la herida y el
nucleo absorbente;
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la Figura 11 es una vista esquematica en corte transversal del aposito de la Figura 4, que
incluye una capa de agarre adicional entre el nlcleo absorbente y la capa adhesiva;

la Figura 12 es una vista esquematica en corte transversal del apdsito de la Figura 4, que
incluye una capa de agarre adicional entre la capa que esta en contacto con la herida y el
nucleo absorbente y entre el nucleo absorbente y la capa adhesiva;

la Figura 13 es una vista esquematica en corte transversal del apésito de la Figura 10,
que incluye una capa de propagacion adicional;

la Figura 14 es una vista esquematica en corte transversal del apoésito de la Figura 12,
que incluye una capa de propagacion adicional;

la Figura 15 es una vista esquematica en corte transversal del apdsito de la Figura 9, que
incluye una capa adhesiva adicional;

la Figura 16 es una vista esquematica en corte transversal del apoésito de la Figura 14,
que incluye una capa adhesiva adicional.

Con referencia ahora a las Figuras 1 y 2, un aposito no adhesivo de mdultiples capas para
heridas segun la invencién comprende una capa (2) de transmision, una capa adhesiva (4), un
nucleo absorbente (6) y una capa (8) que esta en contacto con la herida.

La capa que esta en contacto con la herida esta fabricada de 35 gm? de un material textil
hidroenredado no tejido que comprende fibras que forman gel.

El nicleo absorbente esta fabricado de 200 gm® de una mezcla de 80/20 de fibras
celuldsicas del tipo rayon de viscosa con fibras que forman gel tales como las descritas en el
documento WQ093/12275 y vendidas como el producto Hydrocel™ (Acordis). En una realizacion
alternativa el nucleo absorbente es una mezcla de 75/25 de Hydrocel™ y de Lyocell™. En otra
realizacion mas el nucleo absorbente es una mezcla de 50/50 de Hydrocel™ y de Lyocell™.

La capa adhesiva es una mezcla de uno o mas hidrocoloides solubles en agua y de uno o
mas poliisobutilenos de bajo peso molecular. En una realizacién alternativa la capa adhesiva
puede ser una banda de poliamida.

La capa de transmision es un material laminar de espuma/pelicula de poliuretano.

Con referencia ahora a las Figuras 3 y 4, un apésito adhesivo de mdltiples capas para
heridas segun la invencion comprende una capa (12) de transmisién, una capa adhesiva (14),
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un nlcleo absorbente (16) y una capa (18) que esta en contacto con la herida. Las capas estan
fabricadas de los mismos materiales presentados anteriormente con referencia a las Figuras 1
y 2. En el ap6sito adhesivo para heridas de las Figuras 3 y 4, el nucleo absorbente es menor
que la capa de transmision y la capa adhesiva y esta colocado en el centro de la capa
adhesiva. El adhesivo mantiene al nucleo absorbente en su posiciéon. La capa que esta en
contacto con la herida es mayor que el nucleo absorbente pero es menor que la capa adhesiva
y de transmisién y esta colocada sobre el nicleo absorbente en contacto con el nucleo
absorbente y con la capa adhesiva. Se deja expuesto un borde periférico (15) de la capa
adhesiva y se puede utilizar para adherir el apésito a la piel de un paciente.

Las Figuras 5 y 6 son apdsitos no adhesivos para heridas, similares a las de las Figuras 1y
2, con una capa adicional (9; 9’) de agarre entre la capa (8) que esta en contacto con la herida
y el nicleo absorbente (6), y la capa (8) que esta en contacto con la herida y la capa adhesiva
(4), respectivamente. La capa de agarre comprende una banda de poliamida.

La Figura 7 es un aposito no adhesivo para heridas similar a los de las Figuras 1 y 2, con
capas (9, 9°) de agarre entre la capa (8) que esta en contacto con la herida y el nucleo
absorbente (6) y entre la capa (8) que esta en contacto con la herida y la capa adhesiva (4).

La Figura 8 es un apésito no adhesivo para heridas que incluye una capa (9) de agarre entre
la capa (8) que esta en contacto con la herida y el nucleo absorbente (6), y una capa (10) de
propagacion entre el nucleo absorbente (6) y la capa adhesiva (4). La capa de propagacion
esta configurada para tener la misma area superficial que la cara que no da a la herida del
nucleo absorbente. La capa de propagacién comprende un material textil no tejido
hidroenredado de viscosa/poliéster.

La Figura 9 es un apésito no adhesivo para heridas que incluye dos capas (9, 9') de agarre y
una capa (10) de propagacion entre la capa (9’) de agarre y la capa adhesiva (4).

Las Figuras 10 y 11 son apésitos adhesivos para heridas, similares a las de las Figuras 3 y
4, con una capa (19; 19’) de agarre entre la capa (18) que esta en contacto con la herida y el
nucleo absorbente (16), y la capa (18) que esta en contacto con la herida y la capa adhesiva
(14), respectivamente. La capa de agarre comprende una banda de poliamida.

La Figura 12 es un apdsito adhesivo para heridas con capas (19, 19’) de agarre entre la capa
(18) que esta en contacto con la herida y el nucleo absorbente (16) y entre la capa (18) que
esta en contacto con la herida y la capa adhesiva (14).

La Figura 13 es un apésito adhesivo para heridas que incluye una capa (19) de agarre entre
una capa (18) que esta en contacto con la herida y el nucleo absorbente (18), y una capa (20)
de propagacion entre el nucleo absorbente (16) y la capa adhesiva (14). La capa de
propagacion estd configurada para tener la misma area superficial que la cara que no da a la
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herida del nucleo absorbente. La capa de propagacion comprende un material textil no tejido
hidroenredado de viscosa/poliéster.

La Figura 14 es un apésito adhesivo para heridas que incluye dos capas (19, 19°) de agarre y
una capa (20) de propagacion entre la capa (19’) de agarre y la capa adhesiva (14).

La Figura 15 es una version adhesiva del apésito no adhesivo mostrado en la Figura 9. Una
capa adhesiva (1) adicional en la superficie que da a la herida de la capa (8) que esta en
contacto con la herida permite que se adhiera el apésito a un paciente. La capa adhesiva (1)
forma una banda en torno a la periferia de la superficie del apésito que da a la herida. El area
central (3) del apdésito esta libre del adhesivo y permite que la capa (8) que esta en contacto
con la herida contacte con una herida durante su uso.

La Figura 16 es una version modificada del ap6sito adhesivo para heridas de la Figura 14. La
capa (18) que esta en contacto con la herida tiene la misma area superficial que cada nucleo
absorbente (16), las dos capas (19, 19’) de agarre y la capa (20) de propagacién, todas las
cuales son menores que el area superficial de la capa adhesiva (14) y de la capa (12) de
transmision. Un capa adhesiva adicional (21) en torno a la periferia del apésito sirve para
proporcionar el adhesivo para adherir el apésito a la piel de un paciente y ayuda a mantener la
integridad estructural del apdésito.

La capa adhesiva adicional (1; 21) es una mezcla de uno o mas hidrocoloides solubles en
agua y uno o mas poliisobutilenos de bajo peso molecular. En una realizacién alternativa la
capa adhesiva puede ser una banda de poliamida. La capa adhesiva adicional (1; 21) es mas
delgada que la capa adhesiva (4, 14).

Normalmente, el apédsito estara fabricado en una gama de tamarnos. Por ejemplo, la versién
no adhesiva puede estar fabricada en los siguientes tamafnos, 7,5 mm por 7,5 mm, 10 mm por
10 mm, 15 mm por 15 mm y 15 mm por 20 mm. La versiéon adhesiva puede estar fabricada en
los siguientes tamafos: 9 mm por 9 mm, 14 mm por 14 mm, 19 mm por 19 mm, 10 mm por 19
mm ovalado y formas para incluir disefios de talén y de sacro.

Se coloca el apoésito sobre una herida, por ejemplo una Ulcera, con la capa que esta en
contacto con la herida en contacto con la herida.

Los apésitos para heridas segun la invencién tienen una mayor capacidad de gestién de
fluidos, incluso bajo compresién, que los apdsitos conocidos. Normalmente, se aplica
compresion a aproximadamente 5332,9 Pa.

Los apoésitos para heridas segun la invenciéon con una capacidad mejorada de gestion de
fluidos, un drenaje reducido y una MVTR elevada también reducen la maceracion de la piel
circundante, ayudan a evitar que la herida se reseque y pueden llevarse puestos mas tiempo
que los apositos conocidos.
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El material utilizado en los apésitos, y el grosor de los apédsitos les permite ser mas
ajustables y discretos durante su uso que otros apésitos conocidos.

Es sorprendente haber conseguido tal combinacion de mejoras sobre las marcas lideres
conocidas.

Experimentos comparativos han demostrado que las versiones adhesivas y no adhesivas de
la presente invencion tienen ventajas significativas.

Los estudios de retencién de fluidos han demostrado que las versiones adhesivas y no
adhesivas de los apésitos para heridas segun la presente invencién tienen propiedades
mejoradas de retencién de fluidos. Un apdsito para heridas de la presente invenciéon que
comprendia un nucleo absorbente del 100% de Hydrocel™ mostré una retencion de fluido de
entre 0,13 y 0,18 g/cm? en comparacion con solo 0,11 g/cm? de ALLEVYN™., Se llevaron a
cabo estudios de retencion de fluido bajo condiciones experimentales que imitan una
compresion de 5332,9 Pa.

Los estudios de gestion de fluidos han demostrado que las versiones adhesivas y no
adhesivas de los apdsitos para heridas segun la presente invencion tienen propiedades
mejoradas de gestion de fluidos. Un apdsito para heridas de la presente invencién que
comprendia un nucleo absorbente del 100% de Hydrocel™ pudo gestionar 8 g de fluido por 10
cm? en un periodo de 24 h, que es significativamente mayor que los productos contra los que
compite, tales como ALLEVYN™, que solo pueden gestionar 4,5 g de fluido por 10 cm? en un
periodo de 24 h.

Al ajustar la mezcla de fibras utilizada en el nucleo absorbente se observd un encogimiento
reducido del apdsito para heridas tras una absorcién de fluido. En un apésito en el que el
nucleo absorbente comprende un 100% de Hydrocel™ de 200 gsm se observé un 40% de
encogimiento en el area superficial del apdsito tras la sumersion en una disolucién de cloruro
sédico y cloruro calcico (BP 1995 Apéndice 1A). El nivel de encogimiento se redujo al 21%
cuando se utilizé6 una mezcla del 75% de Hydrocel™ de 200 gsm y 25% de Lyocel™, y al 13%
cuando se utilizé la mezcla del 50% de Hydrocel™ de 200 gsm y 50% de Lyocell™. No se
observd ningun cambio significativo en las propiedades de absorcion del apésito cuando se
utilizé una mezcla.
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Reivindicaciones

Un apédsito de mdltiples capas para heridas para su uso en heridas que producen
niveles elevados de exudado, caracterizado porque el apésito comprende:

una capa de transmision que tiene una MVTR de al menos 300 gm?/24 horas,

un nucleo absorbente que comprende fibras que forman gel capaces de absorber y
retener exudado,

una capa que esta en contacto con la herida que comprende fibras que forman gel
que transmite exudado al nicleo absorbente y una capa de agarre situada sobre el
nucleo absorbente, limitando el nicleo absorbente y la capa que esta en contacto
con la herida la propagacion lateral del exudado en el apdésito a la regién de la
herida.

Un apésito segun la reivindicacion 1, capaz de gestionar al menos 6 g de fluido por 10
cm? de aposito en 24 horas.

Un apdsito segun la reivindicacién 1 o 2, capaz de gestionar al menos entre 8 gy 15 g
de fluido por 10 cm? de apésito en 24 horas.

Un apdsito segun cualquier reivindicacion precedente, siendo el propio aposito
autoadhesivo.

Un apodsito segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, no siendo el apoésito
autoadhesivo.

Un apoésito segun la reivindicacion 1, en el que las fibras que forman gel son fibras
celulésicas modificadas quimicamente en forma de un tejido.

Un apdsito segun la reivindicacion 1, en el que las fibras son fibras de celulosa
carboximetilada.

Un apdsito segun cualquier reivindicacion precedente, en el que la capa que esta en
contacto con la herida tiene una tasa de drenaje lateral entre 5 mm por minuto y 40 mm
por minuto.
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Un apdsito segun cualquier reivindicacion precedente, en el que la capa que esta en
contacto con la herida tiene una densidad de fibras de entre 25 gm®y 55 gm®.

Un apésito segun la reivindicacién 10, en el que la capa que esta en contacto con la
herida tiene una densidad de fibras de 35 gm®.

. Un apésito segun cualquier reivindicacion precedente, caracterizado porque el nucleo

absorbente tiene una capacidad de absorcion de exudado de al menos 10 g/g.

Un apdsito segun cualquier reivindicacion precedente, caracterizado porque el niucleo
absorbente tiene una tasa de drenaje lateral inferior a 20 mm por minuto.

Un apésito segun la reivindicacion 1, caracterizado porque las fibras que forman gel
son preferentemente fibras de carboximetilcelulosa de sodio.

Un apdsito segun cualquier reivindicacion precedente, caracterizado porque el nicleo
absorbente es una mezcla de fibras que forman gel y fibras celulésicas.

Un apdsito segun la reivindicacion 14, caracterizado porque el nicleo absorbente es
una mezcla en el intervalo de hasta un 25% en peso de fibras celuldsicas y un 75%
hasta un 100% en peso de fibras que forman gel.

Un apdsito segun la reivindicacion 14, caracterizado porque la mezcla se encuentra en
el intervalo de hasta un 50% en peso de fibras celulésicas y un 50% hasta un 100% en
peso de fibras que forman gel.

Un aposito segun la reivindicacién 14, caracterizado porque la mezcla se encuentra en
el intervalo de un 50% en peso de fibras celulésicas y un 50% en peso de fibras que
forman gel.

Un apodsito segun cualquier reivindicacion precedente, caracterizado porque la
densidad de fibras en el ntcleo absorbente es de entre 150 gm? y 250 gm?®.

Un apdsito segun la reivindicacion 18, caracterizado porque la densidad es de 200

gm®.
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Un apodsito segun cualquier reivindicacion precedente, caracterizado porque el
encogimiento del aposito cuando se moja es inferior al 25%.

Un apoésito segun cualquier reivindicacion precedente, caracterizado porque el
encogimiento del aposito cuando se moja es inferior al 15%.

Un apdsito segun cualquier reivindicacion precedente, caracterizado porque la capa
de transmision es una espuma.

Un apdsito segun cualquier reivindicacion precedente, caracterizado porque la capa
de transmisibn es una espuma de poliuretano laminada sobre una pelicula de
poliuretano.

Un apésito segln cualquier reivindicacién precedente, que incluye una o mas capas
seleccionadas de entre el grupo constituido por una capa de pelicula medicada soluble;
una capa de absorcién del olor; una capa de propagacién y una capa adhesiva
adicional.

Un apodsito segun cualquier reivindicacién precedente, que tiene un grosor entre 2 mm y
4 mm.

Un apdsito segun cualquier reivindicacion precedente, caracterizado porque la capa
de agarre une el nucleo absorbente a una capa colindante.

Un apésito segun cualquier reivindicacion precedente, caracterizado porque la capa
de agarre esta situada bien en el lado que da a la herida del niucleo absorbente o bien
en el lado que no da a la herida del nucleo absorbente.

Un apdsito segun cualquier reivindicacion precedente, caracterizado porque la capa
de agarre esta situada entre el nucleo absorbente y la capa que esta en contacto con la
herida.

Un apésito segun cualquier reivindicacion precedente, caracterizado porque la capa
de agarre es una banda de poliamida.
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