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Descripcion
Campo de la invencion

La presente invencidn se encuentra en el campo de los dispositivos de recubrimiento de
heridas que tienen caracteristicas fisicas particulares de la capa de superficie y que

contienen composiciones disefiadas para promover la curacion de la herida.

Antecedentes de la invencion
Los dispositivos que cubren las heridas son conocidos en la técnica.

US 2005/080368 describe un aposito con capacidades de refrigeracion que tiene una
parte posterior fria colocada entre miembros de soporte. El miembro del paquete frio
puede comprender también un parche estéril en la cara inferior del apdsito, que puede
incluir un medicamento antibidtico, anestésico, antipirético, abrasivo, o una

combinacidon de los mismos.

WO 2005/067837 Al describe un apdsito de almohadilla que tiene una superficie
anterior y posterior, en que la parte anterior esta en contacto con la piel si se aplica la
almohadilla, por ejemplo sobre heridas en la piel o el tejido subyacente. El apdsito
comprende una almohadilla absorbente interior que puede estar impregnada con un
liquido que tenga una temperatura apropiada y que opcionalmente comprende un

medicamento.

US 6,566,575 B1 describe un aposito para heridas que comprende una capa en contacto
con la herida permeable a los fluidos entre el lugar de la herida y una capa de gel

absorbente hidréfilo absorbente. La cara que entra en contacto con la herida puede estar



10

15

20

ES 2533272713

fijada al lugar de la herida por medio de un adhesivo que puede comprender

medicamentos.

Sin embargo, todavia existe la necesidad de apositos para heridas que promuevan la
curacion de heridas, a la vez que permitan la contencion del fluido y la absorcion de las

secreciones de la herida. La presente invencion satisface esta necesidad.

Resumen de la invencion

La presente invencion se refiere a apdsitos para heridas que tienen una capa de contacto
con la herida que contiene una composicion para la cicatrizacion de la herida y que esta
adaptada para mantener una temperatura diferente de la temperatura ambiente, por
ejemplo lograr y mantener un efecto de absorcion de calor en los tejidos subyacentes.
La estructura fisico-quimica especifica de los dispositivos de la invencion permite la
contencion del fluido y la absorcion de las secreciones de la herida al tiempo que evita

maceraciones de la piel.

En un aspecto, la presente invencion se refiere por tanto a un dispositivo de apdsito para
heridas adaptado para enfriar disefiado para promover la cicatrizacion de una herida a la

que se aplica, en que el dispositivo de aposito comprende:

- Un recubrimiento de heridas que tiene una capa de contacto con la herida con una

superficie de contacto con la herida;

- Un material de tratamiento de heridas contenido en la capa de contacto con la herida; y

- Una capa de absorcion de calor en comunicacion de flujo de calor con la capa de

contacto con la herida,
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en que la capa de absorcion de calor es adaptable para eliminar el calor de la capa de
contacto con la herida y para reducir la temperatura de la superficie de contacto con la

herida por debajo de la temperatura ambiente tal como se define en la reivindicacion 1.

En otro aspecto, la presente invencion esta dirigida a un dispositivo aposito para heridas
adaptado para enfriar de cualquiera de las reivindicaciones 1-13 para su utilizaciéon en
un método para promover la curacion de una herida que comprende la aplicacion del

dispositivo aposito para heridas de la invencion a la herida.

Breve descripcion de los dibujos

La Fig. 1 es una vista lateral esquematica de un dispositivo apdsito para heridas
adaptable para enfriar que muestra una capa del disipador de calor adyacente a

una capa de contacto con la herida.

La Fig. 2 es una vista lateral esquematica de un apodsito para heridas adaptable
para enfriar que muestra la capa del disipador de calor y la capa de contacto con la
herida adyacente incluida/intercalada entre una capa de la superficie inferior en

contacto con la herida y una capa de cubierta superior del apdsito.

Las Figs. 3A a 3D son vistas laterales esquematicas de realizaciones alternativas

del presente dispositivo aposito para heridas adaptable para enfriar.

La Fig. 4 es una vista en seccion transversal lateral de la realizacion de la Fig. 3D
que muestra la extension de ciertas capas de soporte para formar una
configuracion de "integrado por separado", en el que la matriz de PSA se puede

hidratar por separado, mientras que la matriz en contacto con la herida se
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mantiene en una condicion estéril por medio de una cubierta estéril independiente

y extraible.

La Fig. 5 es un esquema de reaccion que representa la polimerizacion de 4cido

acrilico y acrilato de sodio.

La Fig. 6 es una representacion esquematica de un polimero reticulado.

La Fig. 7 representa esquematicamente la hinchazéon de wun polimero

stiperabsorbente en contacto con agua.

La Fig. 8 muestra la influencia de los iones y el pH sobre las propiedades de

absorcion de los polimeros superabsorbentes.

La Fig. 9 muestra una imagen de los PSA producidos por un proceso de

polimerizacion (gel), en que los mondmeros se polimerizan en solucion.

Los PSA resultantes de este proceso tienen una morfologia irregular (similar a una

particula).

La Fig. 10 muestra imagenes de los PSA producidos utilizando un proceso de
suspension inversa, en el que gotitas de mondémero se suspenden en un medio
estabilizado por un agente tensioactivo. Este proceso puede conducir a dos
morfologias diferentes. La Fig. 10A muestra la morfologia del grano aglomerado
de los PSA producidos de esta manera, mientras que la Fig. 10b muestra la

morfologia similar al brocoli.

Descripcion de la invencion

En el presente documento se describen dispositivos apositos adaptados para enfriar

heridas, que tienen capacidades de enfriamiento y de absorcion de liquidos, y son utiles
5
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en entornos estériles y no estériles para cubrir heridas y otras lesiones. La presente
invencion no es un vendaje en el sentido amplio, ya que esta adaptada para ser
esterilizable y estar en contacto directo con una herida dérmica/transdérmica o una
incision quirtrgica en el cuerpo. La capacidad de enfriamiento de los dispositivos
descritos en el presente documento estd disenada para reducir temporalmente la
temperatura del cuerpo en el lugar de aplicacion, y para proporcionar los beneficios

concomitantes de una reduccion de temperatura local de este tipo.

En una realizacion preferente, un disipador de calor fabricado con polimeros
absorbentes hidratados esta contenido en una parte del dispositivo. Preferiblemente, los
polimeros hidratados son de un tipo conocido como: polimeros superabsorbentes (PSA)
en forma de un hidrogel. Véase, por ejemplo: la patente no. US 4,668,564 de Orchard, y
la patente no. US 5,750,585 de Park et al. Los polimeros superabsorbentes normalmente
son copolimeros reticulados de 4cido acrilico y acrilato de sodio (Fig. 5). Otros
materiales para los polimeros superabsorbentes comprenden, pero no se limitan a,
copolimero de poliacrilamida, copolimero anhidrido maleico de etileno, carboxi-metil-
celulosa reticulada, copolimeros de alcohol de polivinilo, 6xido de polietileno
reticulado, y almidén injertado con copolimero de poliacrilonitrilo. Se encuentran
disponibles comercialmente en forma de polvo o de particulas. Estos materiales se
caracterizan como superabsorbentes en que son capaces de absorber rapidamente (es
decir, en unos pocos segundos en condiciones apropiadas) en el orden de 500 veces de

su peso en agua pura.

Para que este material obtenga propiedades de "super-absorbentes", requiere la
reticulacion de las cadenas de copolimero con un agente de reticulaciéon, como por

ejemplo una molécula bifuncional. La molécula bifuncional debe ser capaz de
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reaccionar con los grupos carboxilicos libres. Después de la reticulacion, las cadenas de

polimero se encuentran unidas entre si (Fig.6).

Los agentes de reticulacion que se utilizan como ejemplo comprenden, pero no se
limitan a, compuestos polihidroxilados, compuestos diepoxi, isocianatos, dimetacrilato

de etilenglicol (EGDM), y N, N-metilenbisacrilamida (BIS),

En estado seco la red de matriz del material superabsorbente se pliega/se comprime
sobre si misma. La matriz es muy hidréfila y se expande después de la hidratacion
cuando entra en contacto con el agua (Fig.7). El material inicial seco (en polvo o en
particulas) se convierte en un gel, expandiéndose a un volumen varios cientos de veces
mayor que el volumen inicial. Un gran porcentaje de los PSA sintéticos son polvos /
particulas. El tamafio medio de particula tipico del producto comercialmente disponible
es de aproximadamente 450 pm, con una distribucion relativamente reducida de

tamafios de particulas.

El rendimiento de los PSA se caracteriza por sus parametros fisicos: la reticulacion, la
distribucion de tamano de particula, la morfologia, etc., y también por el fluido con el
que se hidratan y/o con el que posteriormente entran en contacto. La influencia de los
iones y el pH sobre las propiedades de absorcion se muestra a modo de ejemplo en la
Fig. 8. Los iones divalentes en el agua dura, como por ejemplo magnesio y calcio, asi
como los iones de sodio pueden disminuir significativamente las propiedades de
absorcion de los PSA. Ademas, el pH también puede influir en la absorcion con un

maximo de absorcidn comun que se encuentra entre valores de pH de 4 y 8.

La mayoria de los PSA se sintetizan mediante un proceso de polimerizacion (gel), en el
que los mondémeros se polimerizan en solucion. Esto da como resultado la formacion de

un bloque de polimero, que se tamiza para obtener el tamafio de particula deseado. Los

7
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PSA resultantes de este proceso tienen una morfologia irregular (similar a una particula)
(Fig. 9).

Sin embargo, es posible obtener PSA que tengan una morfologia mas uniforme. Esto se
logra mediante un proceso de suspension inversa, en el que gotas de mondémero se
suspenden en un medio estabilizado por un agente tensioactivo. La polimerizacion se
lleva a cabo en cada gota, y puede conducir a dos morfologias diferentes, perlas
aglomeradas (Fig. 10A) o una morfologia similar al brécoli (Fig. 10B). Las primeras se
hidratan, cuando entran en contacto con agua, para producir un gel en unos 100
segundos. Las ultimas pueden hidratarse para producir un gel en unos 5 segundos,

debido a su muy alta area de superficie especifica (en el orden de 1 m*/gm).

La Tabla I muestra las caracteristicas deseables de los PSA para la practica en la

presente invencion.

Tabla I
ABSORCION EN AGUA Aproximadamente 500 g/g
DESMINERALIZADA
APARIENCIA Polvo blanco |
MORFOLOGIA DISPONIBLE \

295,22 COL

TIEMPO DE GELIFICACION 100 s 5s
DISTRIBUCION TAMANO DE PARTICULAS 100 - 800 pm 100 - 500 pm 0-150 pm
DENSIDAD APARENTE 0.74 0.42 0.60
PRODUCTOS TIPICOS D60 835 XFS

Como ejemplos adicionales, en la presente invencion se pueden poner en practica los

siguientes PSA: Aquakeep® y Norsocryl® que son PSA capaces de absorber mas de
8
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varios cientos de veces su peso de agua pura en unos pocos segundos. (Arkema,
Colombes Cedex, Francia: www.arkema.com). Después de hincharse, el liquido de PSA
se convierte en un gel. Generalmente, los PSA resultan viables para la absorcion y
retencion de fluidos no viscosos, y se utilizan en productos desechables tales como
pafiales de bebé, pantalones de entrenamiento, productos de incontinencia para adultos y
toallas sanitarias. Habitualmente estos PSA son copolimeros reticulados de 4cido

acrilico y acrilato de sodio.

Cuando se hidrata con NaCl al 0,9% o agua desmineralizada/estéril en una proporcion
no superior a aproximadamente el 20% de la capacidad de absorcion total de los PSA
indicados anteriormente (absorcién libre g/g - método de prueba recomendado por
Edana), el disipador de calor puede ser adecuadamente enfriado o congelado. La
refrigeracion del hidrogel superabsorbente hidratado antes de la aplicacion del presente
aposito el lugar de una herida proporciona la funcidén de disipacion de calor (absorcion

de calor) del aposito.

Haciendo referencia a los dibujos, se ilustran grafica y esquematicamente aspectos
generales de los dispositivos apositos de heridas adaptados que enfrian y los detalles de
realizaciones preferidas de la presente invencion. Los elementos similares en los dibujos
estdn representados por numeros similares, y cualquier elemento similar esta

representado por numeros similares con un sufijo de letra mintscula diferente.

Tal como se ilustra en la Fig. 1, el dispositivo aposito para heridas adaptado para enfriar
10 disefiado para promover la cicatrizacion de una herida a la que se aplica comprende
dos componentes estructurales principales: un recubrimiento de la herida 12; y un
disipador de calor o capa de absorcion de calor 50. Ademas, el presente dispositivo

aposito para heridas 10 incluye un material de tratamiento de heridas 40 dispuesto en el

9
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recubrimiento de la herida 12. En una realizacion preferida que se ejemplifica en la Fig.
1, el recubrimiento de la herida 12 tiene una capa de contacto con la herida 16 con una
superficie de contacto con la herida 20. Un material de tratamiento de heridas 40 esta
contenido en la capa de contacto con la herida 16. La capa de absorcion de calor 50 esta
en comunicacion de flujo de calor con la capa de contacto con la herida 16, la capa de
absorcion de calor 50 esta adaptada para eliminar el calor de la capa de contacto con la
herida 16, y asi reducir la temperatura de la superficie de contacto con la herida 20 por
debajo de la temperatura ambiente. El calor de la zona de la herida donde se aplica el
aposito se transfiere a la capa de disipador de calor 50, que reduce la temperatura local
del cuerpo en la zona de la herida. De esta manera, el presente dispositivo aposito para
heridas adaptado para enfriar 10 proporciona los beneficios de curacion asociados con el
enfriamiento de la zona de la herida. Adicionalmente, el material de tratamiento de
heridas 40 en la capa de contacto con la herida 16 puede difundirse fuera de la capa de
contacto 16 y en el lugar de la herida, y funcionar como una composicion de actuacion
biologica para promover la cicatrizacion de heridas bioquimicamente. Por lo tanto, los
aspectos generales de los dispositivos apdsitos para heridas adaptados en frio 10
proporcionan la ventaja de un mecanismo de curacion de heridas diplex para promover
activamente la cicatrizacion, en lugar de solo la funcion de proteccion pasiva de un
aposito normal. Estos beneficios para la promocion de la cicatrizacion de la herida son:
la funcion fisica de eliminacion de calor, la absorcion de exudado de la herida y la

sangre y la funcion bioquimica de proporcionar una composicion bioactiva.

La herida que cubre la parte 12 del dispositivo apdsito para heridas adaptado para
enfriar 10 tiene una capa de contacto con la herida 16 configurada como una matriz
porosa 30 que permite a los fluidos acuosos difundirse libremente hacia y a través de la

matriz 30. La matriz 30 en esta realizacion estd compuesta de un material fibroso 32.
10
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Sin embargo, pueden utilizarse materiales que no sean fibrosos si se adaptan para
mantener la integridad estructural adecuada para un apdsito para heridas. La matriz
porosa 30 tiene propiedades de absorcion de fluidos corporales y puede absorber fluidos
y/o exudado de la herida. Existen PSA fibrosos que tienen propiedades de absorcion de
fluidos apropiadas que son conocidos en la técnica y que pueden ser seleccionados por
el experto en la materia de nivel normal para la practica en la presente invencion.
Ejemplos de soportes de PSA practicables en la matriz son: celulosa, pulpa de madera,
alginatos, etc. La capa de contacto con la herida y la capa de cubierta superior del
aposito pueden comprender polipropileno, polietileno, poliéster o cualquier otra capa

sintética biocompatible como las que se conocen en la técnica.

La capa de contacto con la herida 16 del recubrimiento de la herida 12 tiene una
superficie de contacto con la herida 20, que estd destinada a ponerse en contacto con la
herida en la localizacion de la herida. En la realizacion ejemplificada en la Fig. 1, no es
mas que una superficie de la capa de contacto con la herida 16 en si. Sin embargo, tal
como se ejemplifica en la Fig. 2, la superficie de contacto con la herida 20a puede ser
una capa de superficie porosa separada 22 hecha del mismo material o de un material
diferente de la capa de contacto con la herida 16, que tiene una pluralidad apropiada de
poros 24 distribuidos a través de la capa de superficie porosa 22 para permitir que los
fluidos y solutos pasen a través. Por ejemplo, si se desea impedir que el material de
matriz 30 de la capa de contacto con la herida 16 se adhiera a la herida, puede
conseguirse la superficie de contacto con la herida 20a utilizando una superficie porosa
separada no adherente 22. Esta superficie porosa separada no adherente puede estar
impregnada con 4cido de origen natural hialurénico (HA) o de HA reticulado (como
fibras, granulos, polvo, gel) o composiciones con HA como cremas, geles, soluciones

acuosas y / o quitosano, diacereina y / o derivados de los mismos. Las composiciones
11



10

15

20

ES 2533272713

mencionadas anteriormente proporcionan funciones anti-inflamatorias (por ejemplo,
diacereina, HA) y andlogos para la sustitucion del HA enddégeno que normalmente se

requiere en el proceso de cicatrizacion de la herida.

En otro aspecto, el material de la capa de contacto con la herida puede ser coldgeno, poli
(L-lactida) (acido polilactico; PLLA), y / o poli (glicdlico-co-acido lactico) (PGLA) que

estan impregnados con las composiciones mencionadas anteriormente.

Tal como también se ilustra en las figuras, el dispositivo aposito para heridas adaptado
para enfriar 10 tiene una capa de contacto con la herida 16 que es una matriz porosa 30
compuesta de un material fibroso 32, y dicho material fibroso 32 se impregna con un
material de tratamiento de heridas 40. El material de tratamiento de heridas 40 es una
composicion bio-afectante que tiene una eficacia en la cicatrizacion de heridas, y puede
estar compuesto por uno o mas constituyentes activos 46. En la realizacion ilustrada,
una composicion de acido hialurdnico natural 46a es un componente activo del material
de tratamiento de heridas 40. La composicion de acido hialurdnico natural puede estar
contenida en el material de matriz 30 en forma de un gel, una crema, fibras de acido
hialurénico natural 46a o una combinacion de cualquiera de éstos. Otros componentes
activos 46b pueden estar contenidos también en el material de matriz 30, como por

ejemplo los indicados anteriormente.

Tal como se ilustra en la Fig. 3 A, el presente dispositivo apdsito para heridas adaptado
para enfriar 10 en el que el recubrimiento de heridas 12 tiene una superficie de contacto
con la herida 22a que es una superficie porosa separada de la capa de contacto con la
herida 16, en que la superficie porosa separada 22a tiene unas caracteristicas de
superficie fisica 60 que se acoplan mecanicamente con la capa de contacto con la herida

16. La caracteristica de la superficie fisica 60 sirve para entrar en contacto con la capa

12
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de contacto con la herida 16 y evitar que se deslice con relacién a la superficie de
contacto con la herida 22a, y para evitar la retirada de la capa de contacto con la herida
16 de la superficie de contacto con la herida 22. Esto resulta util a la vista de la
naturaleza hidratada de la capa de absorcion de calor 50 en realizaciones en las que la
capa de absorcion de calor 50 esta en comunicacion de fluido con la capa de contacto
con la herida 16. Por ejemplo, en las Fig. 3A y 3B, la capa de absorcion de calor 50 esta
en comunicacion de flujo de fluido abierto con la capa de contacto con la herida 16. En
la Fig. 3C, una barrera de fluido parcial 66 separa la capa de absorcion de calor 50 de la
capa de contacto con la herida 16. En esta realizacion, la capa de absorcion de calor 50
estd en comunicacion de flujo de fluido parcialmente restringida con la capa de contacto
con la herida 16, a causa de los poros 25 a través de la barrera de fluido parcial 66. En la
Fig. 3D, una barrera de fluido completa 68 separa la capa de absorcion de calor 50 de la
capa de contacto con la herida 16. La barrera de fluido completa 68 puede permitir el
intercambio de gases a través de las capas. En esta realizacion, se ha impedido que la
capa de absorcion de calor 50 esté en comunicacidon de flujo de fluido con la capa de
contacto con la herida 16. En las realizaciones ilustradas en las Figs. 3 A a 3D, las
caracteristicas de la superficie de contacto son agujeros 60 perforados mas o menos a
través de la superficie de contacto con la herida separada 22a. Las caracteristicas fisicas
de la superficie no son necesariamente las mismas que la funcién de los poros 24 de la
capa porosa separada 22. Aunque una caracteristica superficie fisica 60 puede servir,
ademds para la funcidn de paso de una caracteristica de los poros 24, también
proporcionan una caracteristica de contacto mecanico que una caracteristica de poro

sencillo 24 no puede proporcionar.

En la realizacion preferente ilustrada, la capa de absorcion de calor 50 del dispositivo

aposito para heridas adaptado para enfriar 10 comprendia un "polimero
13



10

15

20

ES 2533272713

superabsorbente" (PSA) hidratado 70. Los PSA 70 son conocidos en el sector. Los
ejemplos incluyen los descritos en la patente no. US 5,750,585 de Parl et al. y la patente
no. US 6,800,278 de Perrault et al. La eleccion del PSA 70 que se va a utilizar y la
biocompatibilidad relativa influira si se puede practicar una forma de realizacion en la
que la capa de absorcion de calor 50 estd en comunicacion de flujo con la capa de

contacto con la herida 16.

Para fabricar el presente dispositivo apdsito para heridas adaptado para enfriar 10, se
puede anadir una unidad auténoma o un recubrimiento del vendaje 74 a la superficie
superior 72 de la capa de disipador de calor 50. Ver Figs. 3B a 3D. El recubrimiento del
vendaje 74 se puede realizar utilizando cualquiera de un nimero de materiales y
configuraciones conocidas y seleccionables por parte de un experto en la técnica. Por
ejemplo, la capa superior del recubrimiento del apdsito 74 puede ser oclusiva, puede
tener una permeabilidad limitada al gas o puede tener poros 25 para dejar pasar liquidos.
La capa superior del recubrimiento del apdsito 74 puede estar protegida con un

recubrimiento con la parte posterior adhesiva (que no se muestra).

Asimismo, tal como se ejemplifica en la Fig. 4, la realizacion de la Fig. 3D puede ser
adaptada para formar una configuracion “integrada pero separada", en que la matriz de
PSA 50 se puede hidratar por separado, mientras que la matriz en contacto con la herida
12 se mantiene en una condicién estéril mediante una cubierta estéril separada y

extraible 90.

Los apositos para heridas de la invencion pueden ser utilizados en métodos para
promover la curacion de una herida en un paciente, por ejemplo, un mamifero, tal como
un ser humano, en que dichos métodos comprenden la aplicacién de los apdsitos para

heridas de la invencion a dicha herida.

14
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La invencidon queda ilustrada con mayor detalle mediante los siguientes ejemplos no

limitativos y las figuras adjuntas.

Ejemplos
Ejemplo 1: Carga de la matriz con 4cido hialuronico

Se aportaron las cantidades adecuadas de material de la matriz, como fibras de celulosa,
fibras termoplésticas y polvo de PSA con un peso total de 50 a 500 g/m* en un
mezclador de polvo junto con una cantidad definida de granulos de hialuronato de sodio
seco de grado médico (por ejemplo una cantidad para obtener una concentracion de HA
de 0,1% de fraccion de masa) y se mezclo durante una hora a 120 rpm, A continuacion,
la mezcla resultante se comprimié mediante una prensa de calandria a 55° C hasta una
“coccion” seca con un diametro de 2-4 mm. Una matriz obtenida por este proceso,
cuando se eluye con agua a una temperatura de 36° C, liberard un 60-80% de la HA tal
como se determina por el método de carbazol. Esto muestra que una matriz cargada con
HA puede servir como un depdsito para la captacion y liberacion de HA a superficies de

heridas.

Ejemplo 2: Carga de la matriz con quitosano desacetilado

El mismo proceso se utiliz6 para la carga de la matriz con quitosano de grado médico de
origen animal o no animal, que se caracteriza por un coeficiente de desacetilacion del 60

- 95%.
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Ejemplo 3: Impregnacion del material de revestimiento con acido hialurdonico

Se hizo pasar redes de fibras termoplasticas no tejidas de una textura y resistencia
adecuadas a través de una cdmara de aerosol primero y, posteriormente, a través de una
camara de secado a fin de lograr una impregnacion del material de revestimiento con
0,1 a 0,5% de HA (fraccion de masa). La pulverizacion y el relleno de material no tejido
con soluciones acuosas basadas en HA antes del secado son métodos alternativos de

impregnacion.

Ejemplo 4: Union de 1a matriz con el material de revestimiento

La estabilizacion mecanica de la matriz dentro del material de revestimiento es una
medida importante para evitar la formacion de grumos/aglomeracion que provoca la
dislocacion del material de matriz dentro de la almohadilla una vez que ésta se empapa
con agua y se expone a fuerzas verticales. Esto se consiguio, por ejemplo, mediante
union parcial por ultrasonidos del material de revestimiento con la matriz, que - en esta

medida - contenia una cantidad adecuada de fibras o polvo termoplasticos.

Ejemplo 5: efectos positivos de enfriamiento y de curacion de heridas por parte del

dispositivo

Se utiliz6 una version prototipo esterilizada del dispositivo apdsito para heridas
adaptado para enfriar en los pacientes después de meniscectomia artroscopica con el fin
de mejorar su curso postquirurgico. Las almohadillas fueron esterilizadas mediante

oxido de etileno y desempaquetadas en el entorno operativo estéril.
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En este estudio comparativo piloto se incluyeron treinta pacientes, y se dividieron en 2
grupos, un grupo de tratamiento con almohadilla de la herida prototipo (n = 20

pacientes) y un grupo de control (n = 10 pacientes).

El grupo de tratamiento de la herida con almohadilla prototipo se sometidé a los

siguientes procedimientos:

Tras la finalizacion de la meniscectomia artroscopica, se utilizaron tiras estériles
para el cierre de la piel en la totalidad de los 20 pacientes. Para cada paciente se
retird un dispositivo de vendaje para heridas adaptado para enfriar prototipo
(tamafio 12x22 cm) del envase estéril y se vertieron aproximadamente 100 ml de
NaCl al 0,9% (approx.0.5-0.8 mL de NaCl/cm®) enfriados a 4°C en la parte superior
del dispositivo. El prototipo de dispositivo aposito para heridas adaptado para
enfriar mantuvo esta agua fria en la parte del PSA del dispositivo. Se aplicaron 10
ml de Viscoseal (TRB Chemedica), una solucioén viscoeldstica estéril que contiene
acido hialurénico fermentativo al 0,5% en una solucion tampodn, en la parte inferior
del dispositivo aposito para heridas adaptado para enfriar prototipo que se pondria
en contacto con la superficie de la herida. El dispositivo de vendaje para heridas
adaptado para enfriar prototipo se aplicO a continuacién sobre las heridas por
incisiones cerradas (3 por articulacion) y se cubrié con un apoésito oclusivo y un
vendaje elastico. A los pacientes se les prescribi6 analgésicos o AINE clésicos y se

registro el nimero tomado por cada paciente.
El grupo de control se sometio a los siguientes procedimientos:

Después de la finalizacion de la meniscectomia artroscopica, se utilizaron tiras

estériles para el cierre de la piel en los 10 pacientes en este grupo. Se colocaron
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apositos estandar para heridas disponibles comercialmente en la herida. En este
grupo de pacientes no se utilizaron paquetes de refrigeracion. A los pacientes se les
prescribieron AINE clasicos y se registrd el nimero tomado por cada paciente. Se
prescribieron analgésicos en casos de pacientes que todavia tenian dolor a pesar de
la ingesta de AINE vy el tipo y se registrd la cantidad de analgésicos tomada por

cada paciente.

El dolor en la articulacion tratada fue evaluado por el paciente aproximadamente 1 hora
post-cirugia (momento en el cual el anestésico se habia agotado), y a continuacion, cada
2 horas durante un periodo postoperatorio de 24 horas (cuando el paciente estaba
despierto), utilizando una escala analogica visual (VAS) de 100 mm. Esta escala tiene
un punto de anclaje cero (0) que indica "sin dolor" y un punto de anclaje cien (100) que

indica "dolor intenso".

La temperatura de la piel fue medida por una enfermera cada 10 minutos durante la
primera hora después de la cirugia utilizando un termémetro estandar, la punta del cual

se coloco adyacente a la piel en la region operada.

Se determin6 o se monitorizo:

- la duracion de la reduccion de la temperatura de la piel;

- el consumo de analgésicos, ademas de la ingesta regular de AINE;
- el derrame articular;

- la maceracion de la piel; y

- la tolerancia a reacciones alérgicas o crioterapia para HA/eventos adversos.
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Los resultados mostraron que, en el grupo de dispositivo apdsito para heridas adaptado
para enfriar prototipo, el valor medio para el dolor fue de 3 cm en la VAS (intervalo: 2 -
6 cm) en las primeras 24 horas y 2 pacientes requirieron una dosis Unica de un
analgésico ademas de sus AINE en el momento de su salida del hospital alrededor de 24

horas después de la cirugia.

En el grupo de control, el valor medio para el dolor fue de 4,5 cm (intervalo 2 - 9 cm) en
las primeras 24 horas y 5 pacientes requirieron analgésicos, ademas de sus AINE en el

momento del alta hospitalaria aproximadamente 24 horas después de la cirugia.

Se puede llegar a la conclusion de que, en comparacion con el aposito estdndar, el
dispositivo apdsito prototipo adaptado para enfriar disminuyd répidamente el dolor
post-operatorio y sorprendentemente tuvo un efecto de ahorro de NSAID. La reducciéon
mas significativa del dolor se produjo en el quir6fano en las primeras 4 horas
posteriores en comparacion con el grupo control y los pacientes necesitaron menos

medicacion postoperatoria de escape.

La temperatura de la piel cerca del punto de la operacion fue tomada inmediatamente
después de la finalizacién de la artroscopia y de la aplicacion de tiras estériles (valores
basales) y cada 10 minutos a partir de entonces para los primeros 60 minutos después de
la cirugia en ambos grupos. La temperatura media de la piel cerca del lugar de la

operacion en ambos grupos de pacientes fue de 33° C.

En el grupo de dispositivo aposito para heridas adaptado para enfriar prototipo, la
temperatura media de la piel se redujo a 14°C a los 5 minutos después de la aplicacion
del dispositivo prototipo y se mantuvo en un nivel bajo durante un periodo medio de 22
minutos. A partir de entonces se produjo un aumento progresivo de la temperatura de la

piel en los siguientes 33 minutos hasta alcanzar los 30°C.
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La temperatura de la piel en el grupo de control se mantuvo en un valor medio de 32°C

durante los primeros 60 minutos.

En conclusion, el dispositivo de vendaje de heridas adaptado para enfriar prototipo
provocd una disminucion significativa en la temperatura de la piel en comparacion con

el grupo de control.

Sorprendentemente, el uso de la almohadilla de refrigeraciéon no dio lugar a la
condensacion de la humedad en la piel y no se observd maceracion de la piel en el
grupo tratado con la almohadilla para heridas prototipo durante el periodo de

observacion de 24 horas.

La almohadilla de heridas prototipo estaba manchada con exudado de la herida, pero se
mantuvo seca después de absorber el exudado. La superficie de contacto con la herida
del prototipo se mantuvo seca debido a la capacidad de absorcion de humedad residual

de la capa de SAP.

Los pacientes en el grupo tratado con la almohadilla para heridas prototipo tuvieron una
cicatrizacion primaria mas rapida de la herida en la totalidad de las 60 incisiones (3 por
rodilla) sin que se observaran infecciones. En la visita de 6 meses, no se observd la

formacion de queloide ni un retraso en la curacion de las heridas.

En el grupo de control, la curacion primaria de la herida en la totalidad de las 30
incisiones (3 por rodilla) fue mas lenta, y con mas formacion de exudado pero no se

observaron infecciones. A los 6 meses, 2 pacientes mostraron queloides.

En conclusion, los resultados anteriores mostraron que la almohadilla para heridas
prototipo era segura y eficaz en el cuidado post-operatorio de heridas. Por su efecto de

enfriamiento de la piel se reduce la cantidad de exudados de la herida y de hematoma en
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comparacion con el grupo de control. La mayor rapidez en la reparacion de la herida en
el grupo tratado con la almohadilla para heridas prototipo fue probablemente debida a la
presencia de acido hialurénico. La superficie de la herida estaba ligeramente hiimeda y

no se observd maceracion de la piel ni ninglin otro evento adverso.

Aunque la descripcion anterior contiene muchos detalles especificos, estos no deben
interpretarse como limitaciones en el alcance de la invencidén, sino como

ejemplificaciones de una u otra forma de realizacion preferente de la misma.

Muchas otras variaciones son posibles, que resultarian obvias para un experto en la
técnica. En consecuencia, el alcance de la invencion debe ser determinado por el
alcance de las reivindicaciones adjuntas y sus equivalentes, y no soélo por las

realizaciones.
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Reivindicaciones

1. Un dispositivo aposito para heridas adaptado para enfriar (10) disefiado para
promover la cicatrizacion de una herida a la que se aplica, en que el dispositivo apdsito

(10) comprende:

- un recubrimiento de heridas (12) que tiene una capa de contacto con la herida (16)

con una superficie de contacto con la herida (20);

- un material de tratamiento de heridas (40) contenido en la capa de contacto con la

herida (16); y

- una capa de absorcion de calor (50) en comunicacion de flujo de calor con la capa
de contacto con la herida (16), en que la capa de absorciéon de calor (50) es
adaptable para eliminar el calor de la capa de contacto con la herida (16) y reducir
la temperatura de la superficie de contacto con la herida (20) por debajo de la
temperatura ambiente, para proporcionar el dispositivo apdsito para heridas

adaptado para enfriar (10) con el fin de promover la curacion de la herida.

en que la capa de contacto con la herida (16) es una matriz porosa (30) que permite que
los fluidos acuosos se difundan libremente en y a través de la matriz, en que la matriz
comprende un material fibroso (32) que estd impregnado con el material de tratamiento
de la herida (40), en que el dispositivo aposito para heridas adaptado para enfriar (10) se

caracteriza porque

el material para el tratamiento de heridas (40) comprende una composicion de Acido
Hialurénico natural y en que la capa de absorcion de calor (50) comprende un polimero

superabsorbente hidratado (70).
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2. El dispositivo apdsito para heridas adaptado para enfriar (10) de la reivindicacion 1,
en que la capa de contacto con la herida (16) tiene propiedades absorbentes de fluidos, y

puede absorber fluidos corporales y/o exudado de la herida

3. El dispositivo aposito para heridas adaptado para enfriar (10) de la reivindicacion 1 o
2, en que la superficie de contacto con la herida (20) es una superficie de la capa de

contacto con la herida (16).

4. El dispositivo apoésito para heridas adaptado para enfriar (10) de las reivindicaciones
1 0 2, en el que el recubrimiento de la herida (12) tiene una superficie de contacto con la

herida (22) que es una superficie porosa separada de la capa de contacto con la herida

(16).

5. El dispositivo apoésito para heridas adaptado para enfriar (10) de cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 4, en el que el recubrimiento de la herida (12) tiene una superficie
de contacto con la herida (22a) que es una superficie porosa separada de la capa de
contacto con la herida (16), en que la superficie porosa separada (22a) tiene
caracteristicas fisicas en la superficie (60) que entran en contacto con la capa de
contacto con la herida y sirven para evitar el deslizamiento de la capa de contacto con la
herida (16) en relacion con la superficie de contacto con la herida (22a) y la separacion

de la capa de contacto con la herida (16) de la superficie de contacto con la herida (22a).
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6. El dispositivo apodsito para heridas adaptado para enfriar (10) de cualquiera de las
reivindicaciones 1-5, en que el material para el tratamiento de heridas (40) comprende

quitosano y/o diacereina.

7. El dispositivo apdsito para heridas adaptado para enfriar (10) de cualquiera de las
reivindicaciones 1-6, en que el material para el tratamiento de heridas (40) comprende
una composicion de acido hialurénico natural en una forma seleccionada entre el grupo

que consiste en: un gel, una crema o una solucion acuosa de 4cido hialurénico natural.

8. El dispositivo apdsito para heridas adaptado para enfriar (10) de cualquiera de las
reivindicaciones 1-7, en que la capa de absorcion de calor (50) estd en comunicacion de

flujo de fluido abierto con la capa de contacto con la herida (16).

9. El dispositivo apdsito para heridas adaptado para enfriar (10) de cualquiera de las
reivindicaciones 1-8, que comprende ademds una barrera parcial de fluido (66) que
separa la capa de absorcion de calor (50) de la capa de contacto con la herida (16), en
que la capa de absorcion de calor (50) se encuentra en comunicacion de flujo de fluido

parcialmente restringido con la capa de contacto con la herida (16).

10. El dispositivo aposito para heridas adaptado para enfriar (10) de cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 8, que comprende ademas una barrera de fluido (68) que separa la
capa de absorcion de calor (50) de la capa de contacto con la herida (16) a la vez que
permite el intercambio de gases a través de las capas.
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11. El dispositivo aposito para heridas adaptado para enfriar (10) de cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 10, en que la capa en contacto con la herida es una capa de material

sintético biocompatible.

12. El dispositivo aposito para heridas adaptado para enfriar de la reivindicacion 11, en
que el material sintético biocompatible se selecciona entre el grupo que consiste en

polietileno, polipropileno y poliéster.

13. Dispositivo aposito para heridas adaptado para enfriar de cualquiera de las
reivindicaciones 1-12 para su utilizacién en un método para promover la curacion en un

sujeto en necesidad de la misma, que comprende aplicar el dispositivo a dicha herida.
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2. Influencia de los iones

ABSORCION (g/g)

INFLUENCIA DE LA DUREZA DEL AGUA

600
400 -
3
200 "‘“--»--M\‘
d-',.,.*_.m_.‘ .
1] 10 20 30 40

DUREZA DEL AGUA (GRADOS FRANCESES)

INFLUENCIA DE LA SALINIDAD

% 500 4

2 400

& 300

g 200 j

2 100 L

) ey
< 0 ]

0 0.5 1 15 2 2.5
% de peso de Na Cl
1. Influencia del pH
INFLUENCIA DEL pH

__ 600 /.___”4.‘ "

QD .

20 X

~ 400 -

e

éé 200
10O

Z ol
| < 0 2 a 6 8 10
pH

Fig. 8

31




ES 2533272713

~b, K

e —————y> PO SR
TlumlOOKY 264E1L 3I684-85 COaAL

Fig. 9

L

Fig. 10

32



	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos

