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Tiivistelmd - Sammandrag

Keksint®d koskee absorboituvaa kangasta,
joka tehokkaasti vihentdd leikkausten
jilkeisten kiinnikkeiden esiintymistd
kdytettynd fysikaalisena sulkuna leik-
kauskohdassa ja joka on hapetetusta re-
generoidusta selluloosasta tai muusta
biologisesti resorboituvasta materiaa-
lista valmistettu loimineuloskangas.
Sulkukankaalle on erityisesti tunnus-
omaista tiheys B8-15 mg/cm2 ja sellainen
huokoisuus, ettd aukkojen osuus pinta-
alasta on 12-20 %.

Uppfinningen avser ett absorberande tyg,
vilket effektivt reducerar omfattningen
av efteroperativa adhesioner 4da det an-
vidnds som fysikalisk splrr pd opera-
tionsplatsen, och vilket bestdr av en
kettenvara av oxiderad, regenererad
cellulosa eller ndgot annat bioresorber=-
bart material. SpHrrtyget karakteriseras
speciellt av att det har en tidthet av
8-15 mg/cm2 och s&dan porositet, att
gppningarnas andel av ytarean utgdr
12-20 .
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Leikkausten jdlkeisten kiinnikkeiden muodostumista estdva

sulku

Keksint6 koskee leikkausten jdlkeisten kiinnikkei-
den muodostumista estdvd88 sulkua, joka on biologisesti
resorboituvasta materiaalista valmistettu mukautuva kan-
gas, joka on tarkoitettu k#8ytettdviksi leikkausten jdl-
keisten vatsaontelon sis#disten kiinnikkeiden estdmiseen.

Leikkausten jidlkeiset vatsakalvon sisdiset ja lan-
tion alueen kiinnikkeet ovat suuri ongelma vatsaleikkauk-
sista toipuvissa potilaissa. Kun vatsaontelon elimet ja
kudokset joutuvat kirurgisen avaamisen tai kaapimisen koh-
teiksi, toimenpiteen kohteena olleiden alueiden ja vierei-
sen kudoksen v#lille on taipumus muodostua kiinnikkeita.

Suolistokirurgian ollessa kyseessd on kiinnikkeiden
raportoitu aiheuttavan noin nelj& kertaa niin paljon suo-
litukoksia kuin kuroutuneiden tyrien. Lantioalueen kiin-
nikkeiden leikkausten jdlkeisen muodostumisen tai uudel-
leenmuodostumisen on raportoitu olevan tdrke&nd syynd he-
delmidttbmyyskirurgian suhteellisen heikkoihin tuloksiin.

On ehdotettu erilaisia menetelmid vatsaontelon
kiinnikkeiden muodostumisen v&hentémiseksi kirurgisten
toimenpiteiden jdlkeen, mutta tulokset eivdt ole olleet
tdysin suotuisia. Er&issd menetelmdssd levitetddn kemial-
lisia k3sittelyaineita avaus- tai kaapimiskohtaan, jotta
estettdisiin fysiologinen reaktio, joka aiheuttaa kiinni-
kemassan muodostavan sidekudoksen muodostumisen. Td&hdn
aineryhmd3in kuuluvat entsyymit, kuten fibrinolysiini ja
papaasi, polyfloretiinifosfaatti, oksifenbutatsoni, fenyy-
libutatsonin ja prednisolonin seos, polyvinyylipyrrolidoni
ja dekstraani.

Toinen ldhestymistapa kiinnikkeiden muodostumisen
estdmiscksi on fysikaalisen esteen muodostavan materiaalin
sijoittaminen leikkauskohdan ja viereisen kudoksen vdliin

kohtiin, joissa kiinnikkeit&d todenndkdisimmin esiintyy.
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T4h4n ryhm8&n kuuluvat silikonilevyt, kuten Silastic*,
ladkelaatua oleva silikonielastomeeri, jota myy Dow Cor-
ning, Gelfilm*, absorboituva gelatiinikalvo, jota m/y
Upjohn, ja Surgicel*, hapetetusta regeneroidusta sellu-
loosasta valmistettu neulottu kangas, jota myy Johnson &
Johnson Products, Inc.

Aiemmin tunnetuilla materiaaleilla ja menetelmillé
saadut tulokset ovat olleet eri tutkijoiden mukaan vaihte-
levia. Hapetetun selluloosan ollessa kyseessd ovat Larssen
[Acta Chir. Scand., 144 (1978) 375-378] ja Raftery [Br.
J. Surg., 144 (1980) 57-58] raportoineet oikein hyvid
tuloksia; negatiivisia tuloksia ovat saaneet Schroder
[Acta Chir. Scand., 148 (1982) 595-596], Yemini [Int., J.
Fertil., 29 (1984) 194-196] ja Soules {Am. J. Obstet. &
Gyn., 143 (1982) 829-834]; ja sekalaisia tuloksia on saa-
nut Nishimura [{Jpn. J. Surg., 13 (1983) 159-163].

Tédma keksintt koskee sulkutyyppistd& materiaalia
leikkausten j&lkeisten kiinnikkeiden estédmiseksi, joka
materiaali on hapetetusta regeneroidusta selluloosasta
(ORC) valmistettu kangas, jolla on erityisesti t&h&én tar-
koitukseen suunniteltu ainutlaatuinen rakenne. Nykyiset
ORC-kankaat on tarkoitettu pddasiassa kdytettdviksi absor-
boituvina verenvuotoa tyrehdyttdvind materiaaleina, ja ne
toimivat hyvin t8ssd8 suhteessa. On todettu, ettd kankaan
rakenne vaikuttaa haitallisesti ORC:n kykyyn estdd vatsa-
ontelon sisdisid kiinnikkeitd eivd&tkd verenvuodon tyreh-
dyttadmiseen tarkoitetut kankaat ole parhaita mahdollisia
kdytettdviksi kiinnikkeiden estomateriaaleina.

Siten t8mén keksinndn pad&mddr&nd on saada aikaan
parannettu kiinnikesulkumateriaali, jonka avulla aiemmin
esiintyneet ongelmat vdltetddn. Tdhdn p&&mdaradn pdastddn
keksinntén mukaisella kiinnikesulkukankaalle, jolle on tun-
nusomaista, ettd mainitun kankaan tiheys on 8,0-15 mg/cm’
ja huokoisuus sellainen, ettda aukkojen osuus pinta-alasta
on 12-20 %, ja ettd kankaan materiaali on hapetettu rege-

neroitu selluloosa tai proteiinikuitu.



10

15

20

25

.1 30

235

3 17994

Tamdn keksinndn ndmd ja muut p&dmidsdridt kdyvat ilmi
seuraavista kuvauksesta ja patenttivaatimuksista.

Tam& keksint® Kkoskee hapetetusta regeneroidusta
selluloosasta valmistetusta kankaasta koostuvaa kiinnik-
keiden muodostusta est&v&d sulkua, jolle on tunnusmerkil-
listd se, ettd sen huokoisuusaukko pinta-alalla maddritel-
tynd on 12-20 % ja tiheys noin 8-15 mg/cm?’. Tyypillinen
kangas valmistetaan 18-filamenttisesta 60 denierin kiilta-
vastd raionlangasta, joka neulotaan 32 numeroin 2-tankoi-
sella loimineulekoneella. Kudottu kangas hapetetaan ta-
vanomaisin menetelmin, joita kuvataan esimerkiksi US-pa-
tenttijulkaisussa 3 364 200, jonka sisdltd mainitaan t&ssi
erityisesti viitteend.

Rakenteeltaan t&médn keksinndtn mukaiset ORC-kankaat
ovat osoittautuneet erinomaisen hyvin toimiviksi leikkaus-
ten jadlkeisten kiinnikkeiden muodostumistiheyden vdhent&-
misessd verrattuina t&hdn asti saatavana olleisiin ORC-
kankaisiin.

Taman keksinndn mukaiset parannetut kiinnikkeiden
muodostumista estdvdt kankaat ovat edullisesti loimineu-
lostrikookankaita, joille on tunnusmerkillist& niiden neu-
losrakenne ja sen tuloksena oleva kankaan tiheys ja huo-
koisuus. Seuraavissa esimerkeissd kangas valmistettiin
jatkuvafilamenttisesta 18 filamentista koostuvasta 60 de-
nierin kiiltdvdstd raionlangasta numeron 32 loimineuleko-
neella. Huokoisuus md&ritettiin visuaalisesti avoimen
alueen prosenttiosuutena kdyttdm&lld valomikroskooppia
yhdessd kuva-analysaattorin kanssa.

Keksinnén mukaisten erilaisten sulkukankaiden teho
verrattuna kaupan olevaan verenvuotoa tyrehdyttdv#in ab-
sorboituvaan ORC-materiaaliin (Surgicel*) maaritettiin
kohdunsarvimallilla k&dyttdmi#llid valkeita New Zealand-
naaraskaniineja, jotka painoivat 2,0-3,5 kg. Kahden vii-
kon sopeuttamisen j&lkeen el&imi&d pidettiin paastolla yon

yli ennen leikkausta. K&ytta&m&llsd steriilid leikkaustek-
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niikkaa eldimet nukutettiin ja vatsat avattiin alempaa
keskiviivaa pitkin. Kohdun sarvet identifioitiin ja kum-
mankin sarven herakalvopinnat kaavittiin leikkausveitsella
5 cm:n matkalta alkaen 1 cm:n p#ddstd haarautumakohdasta.
Kudoksia kaavittiin, kunnes ilmeni pistem8istd verenvuotoa
ja verentungosta verisuonissa.

Sulkukangaspala (3,5 x 7,6 cm) asetettiin kummankin
kohdunsarven ymp&rille silld tavalla, ettd se peitti kaa-
vitun tdydellisesti, ja kostutettiin sitten steriililla
fysiologisella suolaliuoksella. Vertailueldimissd kaavitut
alueet huuhdottiin fysiologisella suolaliuoksella, mutta
jdtettiin muuten k#dsittelem&ttd. Haava suljettiin ja
eldinten annettiin toipua leikkauksesta.

Eldimet teurastettiin 14 vrk:n kuluttua ja niista
tutkittiin kaavitun kohdunsarven kanssa kosketuksessa ole-
vat kiinnikkeet. Kiinnikkeiden laajuus arvosteltiin seu-
raavalla numeroasteikolla:

0 - ei kiinnikkeita

1,0

2,0

3,0 - kiinnikkeitd koko pinnan alueella.

kiinnikkeitd 25 %:ssa pinta-alasta

kiinnikkeitd 50 %:ssa pinta-alasta

Kiinnikkeiden vakavuus arvosteltiin seuraavalla
numeroasteikolla:

0 - helposti erotettavissa

0,5 - vastustaa erottamista

1,0 - vaatii leikkaamista.

Kullekin kohdunsarvelle rekister®itiin yhdistelma-
arvosana, joka oli kiinnikkeiden laajuus- ja vakavuusarvo-
sanojen summa ja jonka numeroarvo voi vaihdella alueella
0 - 4.

Kiinniketulokset, jotka saatiin el&inkokeissa nel-
jdlle tutkittavalle kankaalle, joilla on kuvatut fysikaa-
liset ominaisuudet, ja kahdelle vertailukankaalle, olivat

seuraavat:



10

15

20

.. 25

.7 30

.35

5
Fysikaaliset Tutkittava kangas Vertailu-
ominaisuudet ndytteet
T-1 T-2 T-3 T-4 A B
Tiheys (d), (mg/cm®) 11,6 8,1 11,5 10,6 6,8 N/A
Huokoisuus (p), (%) 16,5 19,5 18,9 17,1 35,0 N/A
Suhde p/d 1,4 2,4 1,6 1,6 5,1 N/A
Eldinkokeet Tutkittava kangas Vertailundytteet
T-1 T-2 T-3 T-4 A B
3 3 3 4 6,0 6,0
Kiinnikear-
vosanat 2,5 1,0 1,5 1,5 ,0 2,0
3,0 0 0 1,0 3,0 3,5
0 0 1,0 0,25 4,0 1,0
0 1 0,5 0,5 4,0 2,0
0 0 1,5 0,25 4,0 0
0 0,5 0,5 0 4,0 2,0
0,5 3,0 3,5
0,5 3,0 3,5
2,0 4,0
1,5 4,0
2,5 4,0
3.0 4.0
Keskim&&ardi- 0,9 0,4 0,8 0,6 3,2 2,8

nen kiinnike-

arvosana

Vertailundytteend A k&dytettiin absorboituvaa veren-
vuotoa tyrehdyttdvdd Surgicel*-materiaalia, neulottua kan-
gasta, joka oli valmistettu 150 denierin 90-filamentti-
sesta raionlangasta putkineulekoneella. Vertailundyte B
tarkoittaa eldimi&, joissa ei kaytetty sulkukangasta.

Kuten edelld olevat kiinnikearvosanatulokset osoit-
tavat, vertailundytteen A, jossa kdytettiin Surgicel*-
kangasta, ja vertailuniytteen B, jossa ei kdytetty mit&44n
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fysikaalista estettd, v&8lilld ei ollut merkitsevasd eroa.
Tdmdn vahvistaa useimpien tutkijoiden kirjallisuudessa ra-
portoimat tulokset. T&m8n keksinntn mukaiset tutkittavat
kankaat ovat kuitenkin selvdsti ja merkittdvdsti parempia
kuin vertailundytteet A ja B. Vaikka tutkittavilla kan-
kailla yleensd oli yksi tai kaksi numeron 1,5 ylittavaa
arvosanaa, on tdllainen vaihtelu normaalia t&m&n kaltai-
sessa testissd, jossa fysiologiset tekijat voivat vaihdel-
la eldimestd toiseen, ja ainoastaan vahint&4n kuuteen yk-
sittdiseen tulokseen perustuva keskimddrdinen kiinnikear-
vosana on merkitsevd. Tutkittavien materiaalien ollessa
kyseessd kaikkien keskimddrdinen kiinnikearvosana oli alle
1,0, mik8 osoittaa tdtd materiaalia kdytettidessd ilmene-
vien kiinnikkeiden sekd pinta-alan ettd vakavuuden merkit-
tdvd pienemista.

Kankaan huokoisuus eli avoimen pinnan m&idr& ja kan-
kaan tiheys ndyttdavat olevan ratkaisevia tekijoitd, jotka
mddradavat, mitkd ORC-kankaat estdvdt tai vdhentdvit tehok-
kaasti leikkausten jdlkeistd kiinnikkeit&. Tiheyden (d) ja
huokoisuuden (p) vdlinen suhde, joka ilmoitetaan numeeri-
sena suhteena p/d, ndyttd& myds olevan erds vaikuttava te-
kijad. Kolmella lisdkankaalla, jotka valmistettiin neulo-
malla samasta langasta kuin edell& trikoota, jonka huokoi-
suus ja/tai tiheys o0li pienempi tai suurempi kuin keksin-
nén mukaisten kankaiden, saatiin merkitsevdsti korkeampia

kiinnikearvosanoja, kuten seuraavat tulokset osoittavat:

Tc-1  T™-2 = TC-8
Tiheys (mg/cmz) 17,9 14,6 8,7
Huokoisuus (%) 9,6 13,2 25,6
Suhde p/d 0,5 0,9 2,9
Keskim8d8rédinen kiin-
nikearvosana 1,8 2,1 2,5

Haluamatta sitoutua mihink#88n teoriaan uskotaan,
ettd ORC-kangas estd88 kiinnikkeen muodostumista mekanis-
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milla, jossa ORC-kankaan muuttuminen hyyteltmdiseksi mas-
saksi tehokkaasti peitt&8 ja suojaa vahingoittuneen
alueen. Kirjallisuudessa (Nishimura, supra) on kuitenkin
mainittu, ettd ORC tarjoaa tehokkaan pesdkkeen hyytymien
muodostumiselle ja ett8 niissd kohdissa, joissa leikkauk-
sen jdlkeinen ja sen aikainen vuoto tuottaa fibriinihyyty-
mid ORC:hen, havaittiin tiiviitd kiinnikkeit&. T&mi3n ORC-
kangasrakenteen erityisfunktiona saattaa olla fibriinihyy-
tymien muodostumisen v&hent&minen tai hyytel&m&disen peit-
teen muodostaminen, joka on v&hemm&n otollinen fibriini-
sdikeiden kiinnittymiselle, ja tuloksena olevan kiinnik-
keiden muodostumisen v&henemisen aikaansaanti sitd kau-
tta.

Riippumatta mekanismista, jolla taman keksinndn mu-
kaiset kankaat saavat aikaan erinomaisen tehonsa leikkaus-
ten jdlkeisten kiinnikkeiden vdhentdmisessd, uskotaan ORC-
kankaiden tehokkaiden tiheys- ja huokoisuusarvojen olevan
seuraavilla alueilla:

Tiheys: 8,0-15 mg/cm?, edullisesti 9,0-13 mg/cm’

Huokoisuus: avoimen pinnan osuus 12-20 %, edulli-
sesti 15-19 %

Huokoisuuden ja tiheyden numeerinen suhde: v&hin-
td&n 1,0.

T&mdn keksinndn mukaiset kankaat ovat edullisesti
loimineulottuja, ei pelk&dstd&n tehokkaiden tiheys- ja huo-
koisuusarvojen aikaansaamiseksi, vaan myds kiinnikkeiden
muodostumista estdviltd kankailta toivottujen hyvien Kké&-
sittelyominaisuuksien saavuttamiseksi. Vaikka loimineulo-
tut kankaat selvédsti tarjoavat halutun ominaisuuksien yh-
distelmdn tehokkaan kiinnikkeit4 est&vidn sulun kannalta,
voidaan k8yttda rakenteeltaan muunlaisia vastaavia kankai-
ta, kuten kuitukangasmateriaaleja, ja ne kuuluvat keksin-
ndn piiriin. Ratkaiseva k&sittelyominaisuus on pehmeys ja
mukautuvuus, joka sallii tiheydelt&dn ja huokoisuudeltaan

sopivan kankaan asettumisen vahingoitetun kudoksen pinnan
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mukaisesti. T&m&n keksinndn mukaisen loimineulotun ORC-
kankaan ollessa kyseessd uskotaan siten resorboitumisen
aikana muodostuvan hyyteldmdisen massan muodostavan vahin-
goittuneen pinnan kanssa ldheisessd kosketuksessa olevan
pddllysteen, joka tehokkaimmin est88 kiinnikkeiden muodos-
tumisen.

Vaikka esimerkeissd kaytetyt kaikki kankaat neulot-
tiin 60 denierin, 18 filamentin jatkuvafilamenttisesta
kiiltavistd raionlangasta, on t&md ainoastaan loimineulo-
misen kannalta k&tevd lanka, eikd t&md keksintd rajoitu
siihen. Kuten alan ammattimiehelle lienee selv&d, voitai-
siin tuottaa suurin piirtein vastaavia kankaita, joilla
voitaisiin odottaa saatavan suurin piirtein vastaavia tu-
loksia kiinnikkeiden estdmisen suhteen, ainakin 40-80 de-
nierin langoista, joissa on 10-25 yksittdistd filamenttia.

T&m&n keksinn®n mukaisia sulkukankaita voidaan 1li-
sdksi muodostaa muita biologisesti resorboituvista materi-
aaleista, joilla on samat fysikaaliset ominaisuudet ja
samanlainen biologinen vaikutus kuin hapetetulla regene-
roidulla selluloosalla, Kkuten esimerkiksi proteiinikui-
duista, kuten algiinista tai kollageenista valmistetuilla
kuiduilla. Myds muut variaatiot kankaan rakenteen tai
koostumuksen suhteen, jotka eiv&t poikkea tdmd&n keksinndn

piiristsd, lienev&t ilmeistd alan ammattimiehille.
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Patenttivaatimukset

1. Leikkausten jadlkeisten kiinnikkeiden muodostu-
mista estdvid sulku, joka on biologisesti resorboituvasta
materiaalista valmistettu mukautuva kangas, t un ne t -
t u siitd, ettd mainitun kankaan tiheys on 8,0-15 mg/cm?
ja huokoisuus sellainen, ettd aukkojen osuus pinta-alasta
on 12-20 %, ja ettd kankaan materiaali on hapetettu rege-
neroitu selluloosa tai proteiinikuitu.

2. Patenttivaatimuksen 1 mukainen kiinnikkeiden
muodostumista estdvd sulku, t un ne t t u siitd, ettd
kangas on rakenteeltaan neulos tai kuitukangas.

3. Patenttivaatimuksen 1 mukainen kiinnikkeiden
muodostumista estdvd sulku, t unne t t u siitd, ettad
kangas on rakenteeltaan loimineulos.

4, Patenttivaatimuksen 1 mukainen kiinnikkeiden
muodostumista estdvd sulku, t unne t t u siita, etta

kangas on trikooneuloskangas.
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Patentkrav

1. Spadrr, som f&rhindrar uppkomsten av efteropera-
tiva adhesioner och som &r ett anpassningsbart tyg fram-
stdllt av ett bioresorberbart material, k 8 nne t e c k-
n ad didrav, att ndmnda tygs t#thet &r 8,0-15 mg/cm® och
porositet sddan, att ®ppningarnas andel av ytan utgdr
12-20 %, och att tygets material &r oxiderad, regenererad
cellulosa eller proteinfiber.

2. Sparr, som férhindrar uppkomsten av adhesioner,
enligt patentkravet 1, k a4 nnetecknad darav, att
tyget till sin struktur &r en stickning eller ett fiber-
tyg.

3. Spdrr, som férhindrar uppkomsten av adhesioner,
enligt patentkravet 1, Kk 4 nne tecknad ddrav, att
tyget till sin struktur &r en kettenvara.

4. Spdrr, som fOrhindrar uppkomsten av adhesioner,
enligt patentkravet 1, k 4 nnetecknad d8rav, att
tyget &r ett trikdstickningstyg.
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