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DESCRIPCION

Reparacién de estructura de tejido blando mediante la utilizacién de un adhesivo.
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a un sistema para reparar estructuras laceradas o seccionadas de tejido blando del
organismo, en particular cordones conjuntivos tales como tendones.

Antecedentes de la invencion

Las técnicas de reparacion para tendones lacerados o seccionados varian ampliamente dependiendo de la naturaleza
de la lesion y el tendén especifico afectado. Existen grandes diferencias en cuanto al acceso que puede obtenerse de
la forma menos molesta, a la cantidad de deslizamiento del tenddn, al entorno circundante, a los esfuerzos a los que
normalmente estdn sometidos los diferentes tendones y a las caracteristicas de cicatrizacion de los diferentes tendones.
Ademds, con frecuencia no existe consenso sobre la mejor forma en general de reparar un tendén determinado.

Por ejemplo, la reparacién de un tendén flexor largo en la mano que ha sido seccionado se consigue normalmente
suturando los extremos del tendon seccionado extremo con extremo. Historicamente, las articulaciones a través de
las cuales actda el tend6n se inmovilizaban durante desde tres hasta ocho semanas para proteger el tendén mientras
cicatrizaba, ya que un tenddn recién suturado s6lo puede soportar una pequefia parte de la fuerza de traccion a la que
estd sometido un tend6n sano durante su uso normal. La inmovilizacién da como resultado marcas y formacién de
cicatrices a lo largo de la longitud del tend6n. La amplitud de movimiento se ve afectada de manera negativa, particu-
larmente en el caso de los tendones flexores que normalmente se deslizan suavemente a través y sobre el sistema tinico
de poleas y vainas tendinosas de la mano. No obstante, se pens6 que el crecimiento fibroblastico hacia el interior era
necesario para la cicatrizacién del tendon, de modo que la inmovilizacién y la disminucién resultante de la amplitud de
movimiento se consideraron males necesarios para que tuviera lugar la cicatrizacion efectiva. Mas recientemente, se ha
descubierto que los tendones flexores presentan una capacidad intrinseca de cicatrizacién y el movimiento prematuro
puede en realidad agilizar la cicatrizacién. Ademads, los ejercicios deben planificarse y llevarse a cabo con cuidado
debido a la debilidad de la reparacioén suturada. En etapas tempranas de cicatrizacién, pueden realizarse ejercicios
pasivos protegidos y/o activos restringidos, seguido de ejercicios de deslizamiento del tendén y fortalecimiento activo
en etapas posteriores. Las articulaciones afectadas se inmovilizan con mayor frecuencia parcialmente para evitar la
aplicacién involuntaria de fuerza en exceso.

La patente US n° 5.061.283 da a conocer dispositivos para reparar tendones o ligamentos seccionados mediante
la sutura de extremos opuestos del ligamento o tendén seccionado. La patente US n° 5.972.371 describe un tubo que
presenta orificios para permitir la sutura de extremos seccionados de nervios, tendones o musculos insertados en el
tubo.

Sumario de la invencion

La presente invencién se refiere a un sistema para reparar estructuras dafiadas de tejido blando, en particular
cordones conjuntivos tales como tendones, mediante el uso de elementos adhesivos y, preferentemente, de refuerzo
o endoprétesis que pueden realizarse en un material sustancialmente rigido o semirrigido. Tales endoprétesis estan
adaptadas para extenderse longitudinalmente entre las partes de extremo seccionadas de un tendén con las partes de
extremo seccionadas en una relacién de contigiiidad. El tendon se fija a la endoprétesis mediante el adhesivo de modo
que la tension aplicada al tendon se transmite a través de la endoprétesis. La endoproétesis y el adhesivo mantienen la
contigiiidad de los extremos seccionados del tendén cuando se aplica tensién al tendén.

Breve descripcion de los dibujos
Los aspectos anteriores y muchas de las ventajas que acompaiian a esta invencion se apreciardn con mayor facilidad
y se entenderdn mejor haciendo referencia a la descripcién detallada siguiente, junto con los dibujos adjuntos, en los

que:

la figura 1 es una perspectiva superior esquematica de un extremo seccionado de un tendén y un instrumento de
corte que puede utilizarse para preparar un tendon para su reparacion utilizando la presente invencion;

la figura 2 es una perspectiva superior que corresponde a la figura 1 que muestra un tendén seccionado en el proceso
de reparacion segtn la presente invencion;

la figura 3 es una perspectiva superior de otro instrumento que puede utilizarse cuando se repara un tendon segtin
la presente invencion;

la figura 4 es una perspectiva superior de una primera forma de realizacién de una endoprétesis que puede utilizarse
en la presente invencion;

la figura 5 es una perspectiva superior ampliada de una segunda forma de realizacién de una endoprétesis que
puede utilizarse en la presente invencion;
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la figura 6 es una perspectiva superior esquemdtica de un tendén seccionado en el proceso de reparacién segun la
presente invencion; y

la figura 7 es un alzado lateral de la reparacién de la figura 6, con partes separadas.
Descripcion detallada de la forma de realizacion preferida

La presente invencién proporciona un empalme para una estructura de tejido blando que presenta una laceracion.
La figura 1 muestra un tendén 1 seccionado en una cara 2 “de extremo” lacerada. En la preparacion para la insercién
de un elemento de refuerzo o endoprétesis puede utilizarse un instrumento 3 de corte que presenta un asidero 4 y
una hoja 5 que sobresale distalmente para cortar una hendidura 6 (figura 2) en la cara 2 de extremo del tendén 1.
Preferentemente la hendidura no se extiende por todo el ancho del tendén, de modo que la vaina externa del tendén
no se debilita. El mismo procedimiento puede utilizarse para formar una hendidura en la parte de extremo coincidente
del tend6n 1’ (véase la figura 2).

A continuacién, un elemento de refuerzo o endoproétesis 7 se inserta primero en una hendidura 6 y después en la
otra, y las caras extremas del tendén seccionado 1, 1’ se llevan de manera conjunta a una relacién de contigiiidad. La
endoprétesis 7 que se muestra en la figura 2 es mucho mas larga que ancha y mucho mas ancha que gruesa, presen-
tando superficies amplias opuestas en la parte superior e inferior. Més especificamente, el ancho de la endoproétesis
es aproximadamente igual al ancho de las hendiduras 6 preformadas, y la longitud de la endoproétesis es aproxima-
damente igual a la profundidad de las hendiduras medidas axialmente o a lo largo de cada parte de tendén 1, 1. La
endoproétesis puede insertarse mediante el uso de un instrumento de presién adecuado, facilitado por la formacién de
la endoprétesis con extremos puntiagudos y/o afilados. Alternativamente, como se representa esquematicamente en la
figura 3, la hoja 5 del instrumento 3 de corte puede formarse con una depresion para alojar la endoprétesis 7. Con una
manipulacién cuidadosa del instrumento de corte, la endoprétesis puede depositarse automaticamente en una primera
parte de extremo 1, 1’ del tendén cuando el instrumento de corte se retira siguiendo la formacién de la hendidura 6.
Otra alternativa es formar la hendidura con un instrumento y depositar la endoprétesis con otro instrumento similar al
que se muestra en la figura 3.

Por tltimo, la endoprétesis se mantendrd en su lugar dentro de las hendiduras 6 mediante un adhesivo. Para aumen-
tar el drea de superficie entre la endoprétesis, el adhesivo y el tenddn, y para formar canales para alojar el adhesivo,
la endoprotesis 7 de la figura 2 puede presentar ranuras 8 que se extiendan longitudinalmente para expandir el 4rea de
superficie tanto en sus superficies superior e inferior. Estas ranuras se extienden s6lo parcialmente en la endoprétesis
para aislar la superficie superior de la inferior.

Haciendo referencia a la figura 4, puede ser deseable evitar el flujo del adhesivo entre las caras contiguas del tendén
seccionado. Por consiguiente, las ranuras 8 pueden presentar extremos internos 9 que estdn separados, de modo que
se forma una zona 10 sin ranuras en el centro de la endoproétesis, tanto en las superficies superior e inferior, en la zona
en la que la endoprétesis puentea entre las caras contiguas del tendén seccionado.

La figura 5 muestra otra construcciéon con mayor detalle, que incluye un patrén de ranuras 8§ en las partes extremas
opuestas de la endoprétesis 7. En cada extremo las ranuras se comunican entre si, pero las ranuras en un extremo no
se comunican con las ranuras en el otro. Pueden formarse pequefias protuberancias 11 en los extremos interiores de
las ranuras 8 en cada extremo, para aislar ademads la parte central 10 de las ranuras y, preferentemente, evitar el flujo
del adhesivo hacia las caras contiguas del tendén seccionado. Aunque las ranuras 8 pueden formarse solamente en una
u otra de las superficies planas de la endoprétesis 7, preferentemente las ranuras se forman tanto en la parte superior
como en la inferior.

Haciendo referencia a la figura 6 y la figura 7, se utiliza un adhesivo liquido endurecible para fijar la endoprotesis
dentro las hendiduras de las partes de extremo 1, 1’ del tend6n seccionado. Una forma de realizarlo es mediante el
uso de una jeringa 12. Para conseguir resultados constantes, la cantidad de adhesivo estd predeterminada, es decir, se
utiliza una cantidad “dosificada” de adhesivo inyectado. Como se ilustra esquemadticamente en la figura 7, el adhesivo
puede inyectarse utilizando la jeringa en una pluralidad de zonas a lo largo de la endoprétesis (por ejemplo, cuatro
ubicaciones indicadas con “x”, dos en cada extremo, uno de los cuales estd en la superficie superior y el otro estd en
la superficie inferior). Ademads, para proporcionar una resistencia adicional a la reparacién y un perfil externo liso del
tenddn reparado, puede aplicarse con cuidado de manera externa una cantidad dosificada de un adhesivo alrededor de
la zona de las caras contiguas del tend6n seccionado, preferentemente sin inyectar o introducir el adhesivo entre los
extremos seccionados que podrian interferir en la cicatrizacion.

Preferentemente la endoprétesis serd dimensionalmente estable de modo que una vez que esté fijada en su lugar
no se alargard o estirard lo que podria alterar la relacién de contigiiidad de los extremos del tend6n seccionado e
interferir en la cicatrizacién. Sin embargo, la endoproétesis debe ser razonablemente flexible, si es posible alcanzando
la flexibilidad del propio tendén, de modo que no interfiera en el desplazamiento del tend6én durante su movimiento
normal. Esto puede requerir que la endoprétesis sea muy delgada. A lo largo y a lo ancho, la endoprétesis presenta
dimensiones sustanciales para aumentar la zona de la superficie efectiva para unir la endoprétesis internamente al
tend6n mediante el uso del adhesivo.
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Se prevé que el adhesivo puede ser del tipo general descrito en la patente US n° 5.350.798 de Linden ef al. o una
variante. Tal adhesivo es, en general, un gel de polimero y, més especificamente, un polimero de cianoacrilato. En las
patentes US n°5.714.159 y n° 5.612.052 de Shalaby se describen geles modificados.

En el momento de la inyeccion, el adhesivo fluye preferentemente de manera libre sin propiedades altamente ad-
hesivas en relacién con el tend6n, pero después se endurecera rapidamente y fijard los extremos del tendén seccionado
en la relacion de contigiiidad deseada. Preferentemente el adhesivo presentard una alta resistencia a la cizalla y apro-
ximadamente las mismas caracteristicas de doblamiento y deflexién que la endoproétesis, es decir, el adhesivo, una vez
endurecido, no se estirard sustancialmente y tampoco serd tan rigido para agrietarse si el tendén reparado experimenta
una deflexién normal. El adhesivo puede presentar inherentemente caracteristicas desinfectantes y/o puede estar recu-
bierto o impregnado con un compuesto que presente caracteristicas desinfectantes. De forma alternativa o adicional,
el adhesivo puede servir como un sistema de administracién para fairmacos y/o agentes y/o factores que favorezcan
la cicatrizacién y/o el crecimiento. Tanto la endoprétesis como el adhesivo son preferentemente bioabsorbibles, pero
durante un espacio de tiempo suficientemente largo como para que se produzca la completa cicatrizacién del tendén.
Los materiales que se consideran actualmente para la endoprétesis son E-caprolactona y poli-L-lactida, o una mezcla
de copolimero de E-caprolactona y/o carbonato de trimetileno y poli-L-lactida, preferentemente con una viscosidad
inherente en el intervalo de 1,0 a 2,8 dL/gm a 20°C. Estos polimeros también pueden optimizarse para cumplir los
requisitos fisicos de una reparacién de tenddén exitosa, tales como controlando el grado de cristalinidad a través de
condiciones de procesamiento primarias y/o secundarias. En general, resulta preferido que la resistencia de la repara-
cién endoprétesis-adhesivo mds la resistencia del tendon cicatrizado o parcialmente cicatrizado sea igual o mayor a la
necesaria para un movimiento activo completo del tendén. Por ejemplo, en el caso de un tendén flexor de la mano, la
reparacion endoproétesis-adhesivo puede proporcionar resistencia “completa” durante aproximadamente tres semanas
y al menos aproximadamente el 50% de resistencia en seis semanas cuando el propio tendén parcialmente cicatrizado
presenta el 50% o mas de su resistencia de traccién normal.

En una reparacion tipica de un tendén flexor de la mano, el ancho de la endoproétesis podria ser aproximadamente
de 3 mm, la longitud aproximadamente de 2 a 3 cm y el grosor aproximadamente de 0,7 mm para resistir una fuerza de
5.000 a 6.500 gramos sin un estiramiento o alargamiento sustancial. Esto da como resultado una zona de unién en cada
lado de al menos aproximadamente 3 mm por 10 mm tanto en la superficie superior como en la superficie inferior,
aunque el tamafio real de la zona de unién dependerd del disefio de la endoprétesis. La resistencia de unién en cada
una de las cuatro zonas de unidn (parte superior e inferior a cada lado de la laceracién del tenddn) es preferentemente
de por lo menos aproximadamente 2.500 a aproximadamente 3.250 gramos.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2316398 T3

REIVINDICACIONES

1. Empalme para estructura de tejido blando que presenta una laceracién que forma superficies adyacentes lacera-
das (2), siendo dicho empalme un elemento de refuerzo alargado (7), siendo el elemento de refuerzo sustancialmente
mds largo que ancho y sustancialmente mds ancho que grueso definiendo superficies amplias opuestas, estando di-
mensionado el elemento de refuerzo (7) para su insercién en la estructura de tejido blando con una orientacién que
se extiende a través de la laceracion con las superficies laceradas contiguas (2) y caracterizado porque el empalme
presenta ranuras (8) para expandir la zona de superficie que ha de fijarse dentro de la estructura de tejido blando me-
diante una cantidad de adhesivo de modo que la tensidn aplicada a la estructura de tejido blando se transmite a través
del elemento de refuerzo.

2. Empalme segtn la reivindicacién 1 para un tendén (1) normalmente tensado en el cuerpo durante un movimiento
articular y que presenta una laceraciéon que forma extremos adyacentes lacerados, estando dimensionado el elemento
de refuerzo (7) para su insercidn en el tendén con una orientacién que se extiende a través de la laceracion con los
extremos lacerados (2) contiguos y estando adaptado para fijarse dentro del tend6n sin penetrar en la vaina circunfe-
rencial del tendén mediante una cantidad de adhesivo de modo que la tensién aplicada al tendén (1) se transmite a
través del elemento de refuerzo.

3. Empalme segun la reivindicacién 1 6 2, en el que el elemento de refuerzo (7) es dimensionalmente estable en la
direccién de su longitud de modo que no se estire durante el tensado normal del tendén (1), en el que opcionalmente
el elemento de refuerzo es flexible en una direccion transversal a su longitud alrededor de un eje que se extiende a lo
ancho del elemento de refuerzo (7).

4. Empalme segtin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que las partes extremas opuestas de las super-
ficies amplias opuestas del elemento de refuerzo presentan dichas ranuras (8) para aumentar las zonas de superficie
respectivas de dichas partes extremas, presentando el elemento de refuerzo una parte central sin ranuras dispuesta para
ubicarse en la zona de los extremos lacerados contiguos del tendén y/o un empalme en el que por lo menos una de
las superficies amplias opuestas comprende una parte central (10) situada para alinearse con los extremos lacerados
contiguos del tend6n y alargamientos (11) formados en los lados opuestos de la parte central (10) para evitar el flujo
de adhesivo en la parte central.

5. Empalme segutn cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el elemento de refuerzo presenta extre-
mos opuestos afilados y/o en el que el elemento de refuerzo presenta extremos opuestos puntiagudos.

6. Empalme segtin cualquiera de las reivindicaciones anteriores para la reparacién de una estructura de tejido
blando que presenta superficies laceradas contiguas (2), comprendiendo dicho empalme un elemento de refuerzo
interno alargado (7) puentea a través de las superficies laceradas contiguas para extenderse en las partes de la estructura
de tejido blando adyacente a las superficies laceradas (2) y estando adaptado para alojar una cantidad de adhesivo para
fijar las partes extremas opuestas del elemento de refuerzo en las partes de la estructura de tejido blando adyacente a
las superficies laceradas (2) de modo que la tensién aplicada a la estructura de tejido blando se transmite a través de las
superficies contiguas (2) mediante el elemento de refuerzo (7), siendo el elemento de refuerzo (7) dimensionalmente
estable en la direccién de su longitud de modo que no se estire con la aplicacion de la tensién normal a la estructura
de tejido blando.

7. Empalme segtin cualquiera de las reivindicaciones anteriores para la reparaciéon de un tendén que presenta
extremos lacerados contiguos (2), comprendiendo dicho empalme un elemento de refuerzo interno alargado (7) que
puentea a través de los extremos lacerados contiguos para extenderse en las partes extremas de tendén adyacentes sin
penetrar en la vaina circunferencial del tenddn, y estando adaptado para alojar una cantidad de adhesivo para fijar las
partes extremas opuestas del elemento de refuerzo (7) en las partes extremas laceradas opuestas en los lados opuestos
de los extremos contiguos (2) de modo que la tension aplicada al tendén se transmite a través de los extremos contiguos
(2) mediante el elemento de refuerzo (7), siendo el elemento de refuerzo dimensionalmente estable en la direccion de
su longitud de modo que no se estire con la aplicacion de tensién normal del tendén.

8. Empalme segtn cualquiera de las reivindicaciones 6 6 7, en el que el adhesivo y el elemento de refuerzo son
bioabsorbibles durante un periodo de tiempo por lo menos tan extenso como el periodo normal de cicatrizacion de los
extremos lacerados contiguos de tejido blando o tendén.

9. Empalme segtin la reivindicacién 8, en el que el adhesivo es un polimero de cianoacrilato y/o el adhesivo presenta
caracteristicas desinfectantes y/o el adhesivo contiene un agente para favorecer la cicatrizacion.
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