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DESCRIPCION

Nueva venda para heridas y método para la fabri-
cacion de la misma.
Antecedentes de la invencion

1. Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a un nuevo disefio
de venda para heridas. En particular, la presente in-
vencion se refiere a una venda para heridas que incor-
pora dos capas distintas, proporcionando cada una de
ellas caracteristicas utiles y proporcionando conjun-
tamente un nuevo método de control de una serie de
tipos de heridas. Se mejora la facilidad de utilizacion,
la comodidad del paciente y el coste de los cuidados
a proporcionar al mismo.

2. Descripcion de la técnica anterior

En el sector de los cuidados para heridas, existen
varias categorias de vendas utilizadas de manera ha-
bitual. Algunas vendas se adhieren fuertemente a la
superficie de la herida. Por ejemplo, una gasa conven-
cional se integra en la herida al avanzar la curacién y
se forma una costra sobre la superficie de la herida.
Otros tipos de vendas se disefian para su adherencia
al tejido intacto que circunda el lugar de la herida,
pero no directamente en la propia herida. Entre los
ejemplos de este tipo de venda se incluyen las peli-
culas de poliuretano dotadas de un recubrimiento de
un adhesivo sensible a la presién. Otros tipos de heri-
das son disefiados de manera que sean sustancialmen-
te no adherentes. Entre los ejemplos de este tipo se
incluyen los hidrogeles de 6xido de polietileno y par-
ticularmente el material descrito en la patente U.S.A.
N° 4.832.009. Este ultimo ejemplo es una venda rea-
lizada a partir de una red de polimero interpenetran-
te (“IPN”) de politetrafluoretileno y silicona, y es co-
mercializada en la actualidad por Bio Med Sciences,
Inc de Allentown, PA como Sustitucién Temporal de
la Piel Silon-TSR®. Cada uno de los tipos de vendas
tiene ventajas y desventajas, y estd indicado para cier-
tos tipos de heridas y preferencias de los usuarios.

Se describen vendas tipicas para heridas, por
ejemplo, en la patente U.S.A. N° 5.147.338, patente
U.S.A. N° 4.051.848, patente europea N° 0 254 493
Al, patente U.S.A. N° 5.653.699 y patente U.S.A. N°
3.949.742.

La patente U.S.A. N° 5.147.338 se refiere a una
venda para heridas de tipo de absorcién adecuada pa-
ra su utilizacién en quemaduras u otros tipos de he-
ridas. La venda para heridas tiene una tendencia re-
ducida a adherirse a la herida y puede actuar como
barrera bacteriana. La venda para heridas compren-
de una capa dirigida hacia la herida, una capa absor-
bente intermedia y una capa externa. La capa dirigi-
da hacia la herida comprende una pelicula adaptable
de elastémero dotado de aberturas, fabricada a partir
de, por ejemplo, poliuretanos y polibutadienos termo-
plasticos. La capa absorbente intermedia comprende
un material esponjoso hidrofilico adaptable. La ca-
pa externa comprende una pelicula continua adapta-
ble que permite la transmisién del vapor de agua.

La patente U.S.A. N° 4.051.848 se refiere a una
venda para heridas que actda temporalmente como
piel sintética. Estd formada por un componente ex-
terno y un componente interno. El componente exter-
no es una membrana microporosa permeable a gases
pero impermeable a microorganismos. El componen-
te interno es una estructura de matriz tridimensional,
realizada como minimo a base de dos capas sustan-
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cialmente coextensibles de una tela tricotada, unida
cada una de ellas en la otra en lugares con muy po-
ca separacion para conservar la capacidad de estira-
do. Cada una de las telas estd tricotada a partir de hi-
los separados uno de otro, a una distancia tal que los
elementos celulares del tejido procedentes de la piel
pueden invadir la venda, favoreciendo la curacién. El
componente externo en forma de membrana micro-
porosa puede ser una pelicula de politetrafluoretileno,
latex vulcanizado, goma de siliconas o una pelicula de
polipropileno. Los hilos a partir de los que se efectiia
el tricotado de la tela pueden ser de cualquier mate-
rial de fibra natural o sintética de denier fino, tales
como poliamidas, rayén, dacrén, poliéster, algodon,
seda, cat gut, 4cido poliglicélico y otros materiales
del comercio. El componente interno sirve como ca-
pa de armaz6n para la adherencia de los tejidos y que
pueden invadir los elementos celulares de la herida.

La patente U.S.A. N°5.653.699 se refiere a un ma-
terial compuesto de estructura laminar como venda
espiroabsorbente para heridas. El material compues-
to de forma laminar comprende una capa de una peli-
cula monolitica, microporosa e hidrofilica. Este capa
laminar estd laminada a una capa de transporte en for-
ma de exudado hidrofilico. La capa de transporte de
exudado hidrofilico estd constituida por un material
fisiol6gicamente tolerable que es hidratable o hincha-
ble por el exudado de la herida, pero no soluble en el
mismo. Puede estar formado por uno o varios hidro-
coloides, geles (hidrogeles o geles hidroalcohdlicos),
materiales esponjosos, textiles (tejidos o no tejidos),
membranas (microporosas 0 macroporosas) y adhesi-
vos hidrofilicos (sensibles a la presién o biadhesivos).
La capa de la pelicula puede estar formada por poliu-
retano segmentado, que es impermeable a los liquidos
pero permeable al vapor de agua. En su utilizacion, la
capa de transporte de exudado es aplicada en contac-
to con la herida. Una capa adhesiva puede ser incluida
como minimo en la parte del borde para fijacion de la
herida.

La patente U.S.A. N° 3.949.742 se refiere a una
venda para usos médicos que estd adaptada para com-
portarse como piel sintética para la terapia y protec-
cioén de heridas en la piel. La venda de tipo médico
comprende una delgada capa de poliuretano segmen-
tado no poroso, fijado de manera cohesiva a una ter-
cera capa de un material esponjoso reticulado trombo-
génico, que no es porosa. Permite el paso de oxigeno
y vapor de agua. La capa esponjosa es una capa delga-
da y la capa elastomera es una capa de soporte. Esta
capa de soporte es preferentemente una delgada pe-
licula de resinas de poliuretano segmentadas. La ca-
pa delantera puede comprender un medicamento tal
como un antibidtico, enzima proteolitica, anestésico
tépico y similares.

La patente EP 0 254 493 Al se refiere a una ven-
da para heridas que comprende un drea central libre
de adhesivo que no es adherente a las heridas. El drea
central comprende una capa de polimeros sintéticos.
Este polimero sintético puede formar preferentemen-
te una pelicula continua de un polimero hidrofilico
y, mds particularmente, de poliuretano hidrofilico. Un
elemento en forma de esterilla absorbente puede en-
contrarse presente en el lado no dirigido a la herida del
area central, para absorber cualesquiera fluidos que
puedan pasar por la misma. La capa de polimeros sin-
téticos del drea central puede ser una pelicula, mas
especificamente una pelicula permeable al vapor de
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agua incluyendo las constituidas a partir de poliure-
tano, alcohol polivilinico, derivados de celulosa, po-
liéster elastomero, poliéter poliamida y similares. El
elemento o esterilla absorbente de la cara no dirigida
hacia la herida puede estar formada a partir de mate-
riales entre los que se encuentran las gasas, esterillas
de celulosa, materiales esponjosos de polimeros sin-
téticos, y otros materiales convencionales absorbentes
de fluidos corporales.

Existe una amplia variedad de tipos de heridas.
Las heridas pueden ser clasificadas en crénicas o agu-
das. Se incluyen entre las heridas crénicas las tdlceras
de estasis venosa, Ulceras de decubito y ulceras dia-
béticas. Ejemplos de heridas agudas incluyen las que-
maduras, lugares de donante de injerto de piel, lugares
receptores de injerto de piel, abrasiones y similares.
Las caracteristicas que se requieren para el comporta-
miento adecuado de una venda para heridas dependen
del tipo de la herida y también de la localizacién de
la misma sobre el cuerpo. Por ejemplo, las peliculas
no adherentes minimizan la alteracién de la piel fra-
gil durante los cambios de vendas, pero no siempre
son aplicables a causa de las dificultades para mante-
ner la venda en posicion. Esto es particularmente una
dificultad para lugares de donante de injerto de piel
en la espalda o en las nalgas de un paciente, donde
los movimientos habituales y el contacto con la cama
pueden desplazar facilmente la venda. Como resulta-
do de ello, se utilizan tipicamente vendas adhesivas
para este tipo de heridas. Un ejemplo adicional inclu-
ye la utilizacién de vendas absorbentes sobre heridas
crénicas. Las heridas crénicas tienden a producir can-
tidades grandes de exudados que hace dificil la uti-
lizacién de vendas laminares delgadas, dado que es-
tas vendas tienen caracteristicas poco favorables para
controlar el fluido procedente de las heridas.

La misma herida puede requerir diferentes vendas
en diferentes etapas de su proceso de curaciéon. Una
tlcera de estasis venosa producird cantidades impor-
tantes de exudado en las etapas iniciales de la cura-
cién. Las vendas hidrocoloides se utilizan frecuente-
mente sobre estas heridas a causa de su elevada capa-
cidad de absorcion. Sin embargo, al curar una herida
de este tipo, el epitelio que es fragil puede ser dafiado
facilmente durante los cambios de vendas, de manera
que una venda no adherente puede ser utilizada mas
adelante en el proceso de curacién aunque no sea tan
absorbente.

Bio Med Sciences, Inc. fabrica una venda laminar
delgada, no adherente, realizada a partir de una red de
polimero interpenetrante (“IPN”) de politetrafluoreti-
leno y silicona (Silon-TSR®). La pelicula de IPN es
flexible y delgada (50 micras), proporcionando por lo
tanto transparencia y buena adaptacion al contorno de
la herida. Se efectian por corte pequefias ventanas en
la pelicula, de manera que el fluido de la herida puede
ser captado por capilaridad desde la superficie de la
herida, siendo recogido en una venda secundaria tal
como una gasa. La gasa externa puede ser cambiada
seglin sea necesario, pero la venda IPN puede ser de-
jada en su lugar hasta que la herida se cura o durante
10 dias.

Las vendas IPN son muy adecuadas para aplica-
ciones tales como recuperacién superficial por laser,
que es cirugia cosmética realizada casi exclusivamen-
te en la cara. Las caracteristicas no adherentes y trans-
parentes del producto proporcionan ventajas clinicas
durante el proceso de curacién. No obstante, este pro-
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ducto no se comporta igualmente bien en otros cier-
tos tipos de heridas, tales como lugares de dotante pa-
ra injerto de piel y muchos tipos de heridas crénicas.
El caricter no adherente del producto es problemati-
co para su aplicacion en cualquier parte del cuerpo en
el que se ejerzan fuerzas de cizalladura, tales como
contacto con la cama u otras superficies, que pueden
provocar que la venda se enrolle o escape por desliza-
miento de la herida. Esta dificultad es particularmente
aguda en las extremidades inferiores en las que la for-
ma general tiende a ser algo coénica, provocando por
lo tanto que la venda deslice de forma distal.

La venda IPN fabricada por Bio Med Sciences,
Inc. proporciona caracteristicas deseables con respec-
to a su superficie adaptable y no adherente para la cu-
bricion de heridas. No obstante, se ha demostrado que
estas heridas son problemaéticas a los efectos de man-
tener la cubricion de la herida y evitar el arrollamiento
y deslizamiento de la venda.

En un esfuerzo para mitigar dichas caracteristicas
problemiticas, el inventor ha creado de manera ines-
perada una venda que tiene un disefio doble con ca-
racteristicas exclusivas.

Caracteristicas de la invenciéon

La nueva venda comprende una delgada capa (50
micras) del material IPN laminado a un material es-
ponjoso de poliuretano que tiene un grosor aproxima-
do de 1500 micras. Esta construccién tiene el efecto
de proporcionar un mayor grosor en seccién transver-
sal, que tiende a ser mds resistente al arrollamiento,
arrugado y deslizamiento.

Aplicando la venda al lugar de la herida con la su-
perficie de IPN contra la superficie de la herida, se
mantienen las ventajas de no adherencia del material
IPN. No obstante, al mismo tiempo, la capa laminar
minimiza cualquier tendencia de la venda en desli-
zar, arrollarse o arrugarse. Unas aberturas en forma de
ventanas son realizadas por corte en el material IPN y
el material esponjoso permite el paso de exudados de
las heridas hacia una venda secundaria.

De manera inesperada, el inventor ha descubierto
que la venda de esta invencién es también util para
cuidados de heridas cuando se utiliza “invertida” con
la capa de material esponjoso contra la herida, en vez
de la capa IPN. Esto sirve para proporcionar una ven-
da con un mayor nivel de adherencia superficial, pero
con el resto de caracteristicas iguales. El fluido proce-
dente de las heridas es absorbido todavia por capila-
ridad desde la superficie de la herida hacia una venda
secundaria, y se minimiza el deslizamiento o el arro-
Ilamiento de la venda.

La presente invencién da a conocer una vena Uni-
ca que puede ofrecer caracteristicas de curacion de la
herida distintas, dependiendo de su orientacién sobre
la superficie de la herida. Esto es til para ampliar la
gama de aplicaciones clinicas para las que se podria
utilizar individualmente la membrana de material IPN
o la capa de material esponjoso. Esto es cierto para
diferentes casos clinicos o para el mismo caso en di-
ferentes etapas del proceso de curacidn.

Si bien en el sector se encuentran los dos enfoques
opuestos para la curacién de heridas (vendas adhesi-
vas/no adhesivas), no hay ningin producto que com-
bine estas dos caracteristicas en una sola venda me-
diante la simple utilizacién de la misma hacia arriba
o hacia abajo. Esto proporciona una gran utilidad en
este sector, en el que el nimero de productos almace-
nados se hace siempre minimo, reduciendo los costes
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de las existencias o inventario. Ademas, la efectividad
desde el punto de vista de costes queda incrementa-
da debido a las operaciones de fabricacién y distri-
bucién conseguidas. De manera mds importante, es-
ta invencién proporciona una venda unica con doble
objeto, destinada a una amplia variedad de tipos de
heridas.

Breve descripcion de los dibujos

La figura 1 muestra una vista, en seccidn transver-
sal, de una realizacién preferente de la presente in-
vencion. El material IPN (10) estd unido a una capa
esponjosa (20) por medio de un elastémero de silico-
na (30).

La figura 2 muestra una vista, en planta, de una
venda (40) cortada del material de la presente inven-
cién. Unas ventanas (50) son cortadas a través de la
pelicula de IPN para proporcionar un medio para con-
trolar los exudados de la herida.

Descripcion detallada de las realizaciones prefe-
rentes

Haciendo referencia a los dibujos, se ha mostra-
do la nueva venda segtin la invencién, que comprende
una delgada capa (50 micras) del material IPN (10)
aplicado en forma de laminacién a un material es-
ponjoso de poliuretano (20) que tiene un grosor apro-
ximado de 1500 micras. Preferentemente, se utiliza
un elastémero de silicona (30) para unir el material
IPN (10) al material esponjoso de poliuretano (20).
Las ventanas (50) son cortadas a través de la pelicula
de IPN para proporcionar un medio para controlar los
exudados de las heridas.

Los siguientes ejemplos no estdn destinados a nin-
guna funcién limitativa, dado que variaciones meno-
res sobre dichos dibujos y procesos serian evidentes a
los técnicos en la materia. De manera similar, se cree
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que otros materiales pueden ser utilizados para conse-
guir el mismo disefio de venda.
Ejemplo 1

Se fabric6 una ldmina continua de polidimetilsilo-
xano y politetrafluoretileno IPN, de acuerdo con los
métodos establecidos. La pelicula media aproxima-
damente 50 micras de espesor. La pelicula IPN fue
pasada a continuacién a través de un conjunto de cu-
chilla y rodillo receptor, y se dot6 de un recubrimien-
to de 200 micras aproximadamente de goma de sili-
conas liquida MDX4-4210 de la firma Dow Corning
Corporation de Midland, MI. Poco después de apli-
car la goma de siliconas al material IPN, se colocd
un material esponjoso hidrofilico de celdas abiertas
(Amrel® Medical Foam de la firma Rynel Limited,
Inc. de Boothbay, ME) sobre la capa de silicona no
curada, y el laminado se hizo pasar por una estufa de
tipo tinel aproximadamente a 150°C durante unos 6
minutos. El material resultante fue alimentado a con-
tinuacién a través de un aparato de corte por matriz
de tipo rotativo, para cortar vendas individuales del
elemento laminar y para crear ventanas en la pelicula
IPN.
Ejemplo 2

Se repiti6 el procedimiento del ejemplo 1 afiadien-
do un pigmento a la goma de siliconas liquida, antes
del proceso de laminacién. Se mezcl6 una tinta ba-
sada en siliconas de color azul (cédigo de producto
R1008-7 de la firma Nusil Technology de Carpinteria,
CA) en el MDX4-4210 a una concentracion de 4% en
peso. Dado que el material IPN es transparente y el
material esponjoso es opaco, el pigmento azul impar-
tié una coloracién azul suave a una cara del vendaje.
Esto sirve como indicador visual para diferenciar una
cara de la venda con respecto a la otra.
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REIVINDICACIONES

1. Venda para heridas con doble objetivo, capaz
de proporcionar caracteristicas de curacién distintas
a una herida, dependiendo de cudl de los lados de la
venda establece contacto con la herida, que compren-
de:

una estructura compuesta de capas multiples, cuya
estructura de capas multiples de tipo compuesto tiene
una primera cara de contacto con la herida dotada de
una superficie externa de contacto con la herida que
tiene caracteristicas de curacién de la herida, y una
segunda cara de contacto con la herida que tiene una
superficie externa de contacto con la herida que tiene
caracterfsticas de curacion de la herida distintas de las
caracteristicas de curacién de la herida de la superficie
externa de la primera cara de la estructura compuesta,
incluyendo la estructura de capa muiltiples:

una primera capa que forma el primer lado de con-
tacto con la herida de la estructura compuesta, siendo
la primera cara una capa en forma de membrana, y

una segunda capa que forma la segunda cara de
contacto con la herida de la estructura compuesta,
siendo dicha segunda capa una capa de material es-
ponjoso.

2. Venda para herida, segin la reivindicacién 1,
que comprende ademds una capa adhesiva para unir
entre si la primera y segunda capas.

3. Venda para herida, segtn las reivindicaciones 1
6 2, en la que la capa esponjosa comprende un mate-
rial de poliuretano.

4. Venda para herida, segin las reivindicaciones 1
a 3, en la que la capa en forma de membrana com-
prende un compuesto que contiene silicona.

5. Venda para herida, segtin cualquiera de las rei-
vindicaciones 2 a 4, en la que la capa adhesiva com-
prende un compuesto de silicona.

6. Venda para herida, segin cualquiera de las rei-
vindicaciones 1 a 5, en la que la primera comprende
una red de polimero interpenetrante de politetrafluo-
retileno y silicona.

7. Venda para herida, segin cualquiera de las rei-
vindicaciones 1 a 6, que comprende ademds un pig-
mento para impartir un color distinguible a una de las
caras de la estructura compuesta.

8. Venda para herida, segiin cualquiera de las rei-
vindicaciones 1 6 3 a 7, que comprende ademds una
capa adhesiva para unir la primera y segunda capas

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

entre si, siendo la primera capa sustancialmente trans-
parente, y siendo la segunda capa sustancialmente
opaca, y conteniendo la capa adhesiva un pigmento
para impartir un color distinguible a la primera capa
de la venda para heridas.

9. Venda para herida, segin cualquiera de las rei-
vindicaciones 1 a 8, que incluye ademds ventanas for-
madas en la primera capa.

10. Venda para herida, segin cualquiera de las rei-
vindicaciones 2 6 8, en la que la capa adhesiva es un
elastémero de silicona.

11. Venda para herida, segtin cualquiera de las rei-
vindicaciones 1 a 10, siendo la primera capa de unas
50 micras de espesor y la segunda capa, de unas 1500
micras de espesor.

12. Venda para herida, segtin cualquiera de las rei-
vindicaciones 1 a 11, que tiene una seccidn transver-
sal de un espesor tal que resiste el arrollado, arrugado
y deslizamiento.

13. Método para la fabricacién de una venda de
doble utilidad, capaz de proporcionar caracteristicas
de curacién de heridas distintas a una herida, depen-
diendo de cudl de los lados de la venda establece con-
tacto con la herida, comprendiendo (1) producir una
delgada capa en forma de membrana, (2) haciendo pa-
sar dicha capa en forma de membrana fina por un dis-
positivo de recubrimiento y depositando una capa de
una sustancia adhesiva, y (3) provocar que un mate-
rial esponjoso establezca contacto intimo con dicha
sustancia adhesiva para formar una venda para heri-
das de tipo compuesto y de capas miiltiples que tiene
un primer lado de contacto con la herida y un segun-
do lado de contacto con la herida, estando formado el
primer lado de contacto con la herida de la venda pa-
ra heridas de tipo compuesto y de capas multiples por
una capa de membrana de pelicula delgada y estando
formado un segundo lado de contacto con la herida
de la venda para heridas de tipo compuesto y de ca-
pas multiples por material esponjoso.

14. Método, segun la reivindicacién 13, que inclu-
ye ademads el corte de la venda para heridas en vendas
para heridas de menores dimensiones.

15. Método, segtin cualquiera de las reivindicacio-
nes 13 6 14, que incluye ademads la creacion de venta-
nas en la capa de membrana.

16. Método, segtin cualquiera de las reivindicacio-
nes 13, 14 6 15, siendo la sustancia adhesiva un pig-
mento mezclado en la misma.
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