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DESCRIPCION

Implante quirtrgico.

La presente invencion se refiere al tratamiento de
una hernia, tal como un prolapso uterovaginal y, en
particular, a un implante quirtrgico para su uso en tal
tratamiento.

Una hernia es basicamente un defecto que da co-
mo resultado la protrusiéon de parte de un érgano a
través de la pared de una cavidad corporal dentro de
la cual estd contenido normalmente. Por ejemplo, un
tipo bastante comin y bien conocido de hernia es un
defecto en la pared abdominal inferior que da como
resultado un saco que puede contener una parte del
intestino que sobresale a través de la pared abdomi-
nal. A esto se le denomina hernia inguinal. De manera
similar, un defecto en la pared abdominal tras cirugia
se denomina hernia incisional. Otro tipo de hernia es
un defecto en el suelo pélvico u otras estructuras de
soporte, lo que da como resultado que una parte del
utero, vejiga, intestino u otro tejido circundante so-
bresalga a través de, por ejemplo, la pared vaginal. A
esto se le denomina normalmente prolapso uterovagi-
nal.

Una forma comun de tratar las hernias es reparar
el defecto mediante suturas, se suture o no también el
saco herniario, con el fin de que el 6rgano que sobre-
sale esté contenido en su posicién normal. Dado que
el defecto comprende generalmente un debilitamiento
y una atenuacién que conducen a que se separen los
tejidos en una pared fascial, normalmente es necesa-
rio aplicar tension a las suturas con el fin de cerrar los
tejidos separados. Por tanto, la pared fascial general-
mente se aprieta o tensiona alrededor de la zona del
defecto con el fin de cerrar los tejidos separados.

Este tratamiento generalmente es eficaz, pero tie-
ne algunos problemas inherentes. En particular, el
apriete o tensionado del tejido alrededor del defecto
puede conducir a malestar y/o reaparicioén de la her-
nia. Adicionalmente, en el caso del prolapso utero-
vaginal, tal apriete o tensionado de la pared vaginal
da como resultado casi inevitablemente una distorsion
anatomica (tal como un estrechamiento de la cavidad
vaginal) con consecuencia de dolor e implicaciones
en la calidad de vida para el paciente y con tasas de
reaparicion y/o complicaciones relativamente altas.

Con el fin de hacer frente a estos problemas, en el
caso de la reparacién de la hernia inguinal, se ha suge-
rido hacer uso de un implante quirtrgico que se super-
ponga o cierre los tejidos debilitados y separados sin
necesidad de apretar o tensionar el tejido circundante
de la fascia. Tales implantes quirtrgicos comprenden
generalmente mallas y ahora se utilizan ampliamen-
te en la reparacion de la hernia inguinal. Las mallas
pueden aplicarse por via subcutdnea (es decir, bajo la
piel), interna o externamente de la pared abdominal y
pueden ser absorbibles o no absorbibles dependiendo
de la naturaleza y la gravedad del defecto particular
que se esté tratando. Las mallas pueden aplicarse en
combinacién con suturas para sujetar la malla en su
sitio o, alternativamente, con suturas que cierran los
tejidos separados como en una técnica “sin malla”.
Las mallas se aplican normalmente en intervenciones
quirtrgicas abiertas, aunque a veces pueden aplicarse
en intervenciones quirdrgicas laparoscopicas.

Una malla habitual para la reparacién de una her-
nia inguinal comprende polipropileno tejido o trico-
tado tal como Marlex® o Prolene®. Tales mallas tie-
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nen varias propiedades deseables que las hacen efi-
caces para su uso en la reparacion de hernias. Por
ejemplo, estdn hechas de materiales que son adecua-
damente inertes, de modo que es menos probable que
produzcan reacciones adversas cuando se implantan
en el organismo. Ademds, son mecanicamente resis-
tentes, baratas, facilmente esterilizables y es fécil tra-
bajar con ellas.

Sin embargo, las mallas convencionales tienen va-
rios problemas inherentes. Por ejemplo, pueden de-
sarrollarse fistulas o senos (es decir, conductos and-
malos entre los érganos internos o entre un 6rgano in-
terno y la superficie corporal) como resultado de una
malla que se ha implantado y dejado dentro del orga-
nismo. Mds generalmente, la colocacion de un cuerpo
extrafio por via subcutdnea también puede conducir
a inflamacién o infeccién. De manera similar, puede
producirse la extrusién de bordes (es decir, la erosiéon
del tejido corporal alrededor del borde de la malla).
No obstante, en general, el uso de mallas generalmen-
te se considera beneficioso en el tratamiento de las
hernias incisionales e inguinales.

También se ha sugerido el uso de mallas en el tra-
tamiento del prolapso uterovaginal. Las mallas que se
han propuesto para su uso en la reparacién del pro-
lapso uterovaginal son similares a las que se utilizan
para la reparacién de la hernia inguinal y similares.
Sin embargo, hay una preocupacién de que los pro-
blemas mencionados anteriormente con el uso de ma-
llas sean mayores cuando se coloca una malla en la
pared vaginal, ya que este tejido generalmente sélo es
delgado justo por debajo de la superficie y, por tan-
to, mds propenso a reacciones adversas. Ademds, la
colocacién de un cuerpo extrafio cerca del recto y el
tracto urinario puede aumentar el riesgo de infeccion,
inflamacidn, erosion, fistula o translocacion. Por tan-
to, es una opinién relativamente extendida que el uso
de mallas en el tratamiento de prolapso vaginal es me-
nos deseable que en el tratamiento de otras hernias.

No obstante, dado que el uso de mallas para tra-
tar el prolapso uterovaginal puede evitar la distorsién
anatémica y los problemas mencionados anteriormen-
te relacionados con esto, el solicitante considera que
hay beneficios significativos en el uso de mallas en el
tratamiento del prolapso uterovaginal que seria posi-
ble mitigar los problemas asociados con el tratamien-
to con mallas.

El solicitante ha reconocido que hay varias carac-
teristicas especificas de las mallas convencionales que
agravan los problemas de fistula, senos, extrusion de
bordes, infeccién etc., particularmente cuando estas
mallas se implantan en la pared vaginal. Por tanto, el
solicitante se ha dado cuenta de que es posible pro-
porcionar un implante quirdrgico que tiene los bene-
ficios del tratamiento con mallas, es decir, evitar la
distorsién anatémica y sus problemas relacionados, y
también minimizar los problemas mencionados ante-
riormente.

Un problema especifico con las mallas convencio-
nales que el solicitante ha reconocido es que tienen
bordes irregulares o rugosos. Los bordes rugosos sur-
gen dado que las mallas convencionales generalmente
estan formadas de ldminas de multiples fibras o he-
bras tejidas o que intersectan. Cuando las mallas se
cortan hasta alcanzar su tamaiio en la fabricacién o
antes de la fijacion, los bordes dispersos de las fibras
o hebras se dejan extendiéndose desde el borde de la
malla, particularmente cuando el borde estd curvado.
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En otras palabras, el perimetro de 1a malla comprende
los extremos separados de las fibras o hebras y no es
liso. Se cree que la naturaleza rugosa irregular de los
bordes del implante aumenta la posibilidad de extru-
sién del borde de la malla in situ.

Las mallas convencionales generalmente son in-
necesariamente resistentes y sustanciales para su uso
en la pared vaginal y de masa significativa. Esto da
como resultado un exceso innecesario de material de
cuerpo extrafio en la pared vaginal, lo que aumenta los
riesgos asociados con la colocacién de cuerpos extra-
fios dentro del organismo humano, tales como el ries-
go de infeccién. Asimismo, la voluminosidad de ta-
les mallas puede dar como resultado indeseablemente
malestar para el paciente dado que la malla a menudo
puede sentirse cuando estd en su sitio. Esto es de par-
ticular preocupacion cuando se coloca una malla en
tejidos vaginales sensibles o cerca del intestino o de
la vejiga.

Una desventaja adicional de las mallas utilizadas
en la actualidad para hernias se refiere al tamafio del
poro. El tamafio del poro de mallas en uso no es fisio-
16gico y no promueve la aceptacién del implante en el
organismo.

Es un objetivo de la presente invencién superar los
problemas asociados con las mallas existentes utiliza-
das para tratar hernias.

Segtin la presente invencién se proporciona un im-
plante quirdrgico adecuado para el tratamiento de her-
nias, comprendiendo el implante una malla que tiene
una densidad de masa médxima residual inferior a 20
g/m?,

Al minimizar la densidad de masa de una malla
para su uso en el tratamiento de hernias, las ventajas
de utilizar una malla todavia son evidentes, mientras
que las desventajas disminuyen porque se minimizan
los bordes irregulares y rugosos, al igual que el ries-
go de infeccion. La densidad de masa residual es la
densidad de masa de la malla tras la implantacién.

Preferiblemente, la malla de implante quirdrgico
comprende hebras e incluye espacios mayores y po-
1OS.

Las hebras de la malla pueden estar formadas por
al menos dos filamentos, dotando los espacios mayo-
res formados entre las hebras al implante quirdrgico
con la resistencia necesaria, estando dispuestos los fi-
lamentos de tal manera que se formen poros en las
hebras de la malla.

Alternativamente, las hebras pueden estar forma-
das por monofilamentos que forman bucles que dan
lugar a los poros.

Preferiblemente, las hebras estdn separadas por
una distancia mds amplia que las fibras o filamentos
de las mallas convencionales utilizadas en la repara-
ci6n de hernias.

Preferiblemente, las hebras estdn separadas para
formar espacios mayores de entre 1 a 10 mm.

Mas preferiblemente, las hebras estdn separadas
para formar espacios mayores de entre 2 a 8 mm.

El uso de una malla que tiene hebras separadas
entre 1 a 10 mm tiene la ventaja de reducir la masa
de cuerpo extrafio que se implanta en el organismo
humano. La malla s6lo proporciona suficiente resis-
tencia a la traccidn para soportar de manera segura el
defecto y el tejido que se esta reparando.

Es deseable que malla de la presente invencion
tenga una masa de entre una décima (1/10) y una cen-
tésima (1/100) parte de la de una malla convencional,

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

por ejemplo, Prolene®, de la misma 4rea superficial.
Por tanto, una malla de la invencion evita la volumi-
nosidad innecesaria de las mallas convencionales.

La densidad de masa es inferior a 20 g/m?. Tam-
bién se prefiere que las hebras de la malla de la pre-
sente invencidn sean més estrechas que las de las ma-
1las de la técnica anterior.

Preferiblemente, las hebras tienen un diametro in-
ferior a 600 ym.

En una realizacidn, las hebras estdn dispuestas pa-
ra formar una malla de red con rombos.

En una realizacion alternativa, las hebras estan
dispuestas para formar una malla de red hexagonal.

Las hebras y filamentos son preferiblemente tejido
de punto por urdimbre.

En una realizacion alternativa, las hebras estan
dispuestas para formar a malla de red con elasticidad
y resistencia a la traccién adecuadas.

Preferiblemente, las hebras estdn dispuestas para
formar una malla de red que tenga elasticidad y resis-
tencia a la traccidn isotrdpica o casi isotropica.

Preferiblemente, los filamentos tienen un didme-
tro de entre 0,02 a 0,15 mm.

Mais preferiblemente, el filamento de la malla es
de un didmetro de 0,08 a 0,1 mm.

Asimismo, esto tiene la ventaja de reducir la volu-
minosidad total del implante y, por tanto la cantidad
de material retenido en el organismo humano.

Mallas particulares que son realizaciones de la
presente invencién incluyen mallas de red de tejido
de punto por urdimbre con rombos o hexagonos. Mas
adelante se explican cuatro realizaciones particula-
res.

En dos realizaciones particulares en las que los fi-
lamentos estan formados de polipropileno que tiene
un didmetro de 0,07-0,08 mm, en las que las hebras
estan separadas para formar espacios de, o bien 2 mm
o bien 5 mm.

Alternativamente, los filamentos estin formados
de poliéster que tiene un didmetro de 0,09 mm en el
que las hebras estdn separadas para formar espacios
de 5 mm.

Alternativamente, los filamentos estin formados
de poliéster que tiene un didmetro de 0,05-0,07 mm
en el que las hebras estdn separadas para formar espa-
cios de 2 mm.

Dado que el implante quirtirgico estd compuesto
por elementos estrechos dispuestos para separarse en
huecos relativamente anchos, los espacios mayores,
puede ralentizarse el crecimiento de tejido en la ma-
lla. Es deseable que la malla tenga medios para pro-
mover el crecimiento de tejido. Mds especificamente,
es deseable proporcionar poros en las hebras de la ma-
lla para ayudar al crecimiento de tejido y a los que el
tejido puede adherirse mds facilmente.

Preferiblemente, se entrelazan/tricotan dos fila-
mentos para producir hebras de la malla que compren-
den poros.

Alternativamente, se entrelazan/tricotan al menos
tres filamentos para producir hebras de la malla que
comprenden poros.

Por motivos de fabricacidn, se prefiere que se utili-
cen dos filamentos para formar los poros en las hebras
de la malla que ayudan al crecimiento de tejido, sin
embargo si pudiese anudarse o enroscarse adecuada-
mente un filamento para formar poros de dimensiones
adecuadas, es evidente que éste podria utilizarse para
un efecto similar para formar las hebras de la malla.
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Preferiblemente, los poros en las hebras son de en-
tre 50 a 200 ym de didmetro.

Mais preferiblemente, los poros son de entre 50 a
75 pm de didmetro.

Esto es importante para permitir un crecimiento a
su través eficaz de fibroblastos y disposicion ordena-
da de colageno con el fin de proporcionar una integra-
cion Optima en el organismo. Esto se trata en detalle
en la solicitud de patente en tramitacién junto con la
presente nimero WO 02/30293.

Anillos o bucles de material que comprende po-
ros de entre 50 a 200 um pueden adherirse a o for-
marse en las hebras de la malla para proporcionar
poros.

Tal como se menciond anteriormente, reducir la
masa de la malla tiene distintas ventajas en relacién
con la idoneidad de la malla para su implantacién en
el organismo, es decir, la reduccién de masa de cuerpo
extrafio y la mejora de la comodidad del paciente. Sin
embargo, las caracteristicas de manejo de una malla
de este tipo, por ejemplo, la facilidad con la que un ci-
rujano puede manipular y colocar el implante quirtr-
gico en su ubicacién deseada en el organismo, pueden
ser escasas en algunas circunstancias. Mds especifi-
camente, una malla que tiene elementos estrechos o
hebras que se separan ampliamente serdn inevitable-
mente algo endebles y carecerdn de rigidez en com-
paracion con las mallas convencionales.

De manera ideal, el implante debe formarse a par-
tir de materiales o utiliza tecnologfas que proporcio-
nan al implante Dual Phase Technology™ (“Tecnolo-
gia de doble fase”), de manera que tiene caracterfs-
ticas de manejo quirdrgico adecuadas y también tie-
ne una masa minima y es adecuado para su implan-
tacion en el organismo. El implante puede formarse
a partir de una variedad de materiales para dotarlo
con Dual Phase Technology™. El término Dual Phase
Technology™ se refiere a un medio Para proporcionar
temporalmente sustancia a la malla. Dependiendo del
tipo de Dual Phase Technology™ empleada, los be-
neficios importados, ademds de permitir una masa de
malla residual minima pueden incluir ayudar a mane-
jary cortar la malla, minimizar el efecto de los bordes
rugosos, ayudar a colocar la malla en su sitio y pro-
porcionar adhesividad para ayudar a mantener la ma-
Ila en su sitio en la implantacién, minimizando asi o
anulando la necesidad de cualquier fijacién adicional
mediante sutura o adhesion.

En una realizacién preferida de la invencién que
tiene caracteristicas de manejo mejoradas, el implan-
te tiene por tanto un recubrimiento absorbible. Prefe-
riblemente, este recubrimiento encapsula la malla del
implante quirdrgico.

Alternativamente, este recubrimiento se aplica a al
menos una cara de la malla.

El recubrimiento, cobertura o capa de material ab-
sorbible rigidiza y aflade voluminosidad a la malla, de
tal manera que es mds fécil de manejar.

Dado que el recubrimiento, cobertura o capa es
absorbible, se absorbe por el organismo tras la im-
plantacién y no contribuye a la masa de cuerpo extra-
fio retenida en el organismo. Por tanto, se conservan
las ventajas de un implante quirdrgico que tiene una
masa minima.

Preferiblemente el recubrimiento, cobertura o ca-
pa se absorbe en un plazo de 48 horas tras la implan-
tacion.

El recubrimiento, cobertura o capa puede com-
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prender cualquier material soluble y biocompatible
adecuado.

Materiales de hidrogel adecuados pueden obtener-
se de First Water en el RU. Un hidrogel tipico que estd
desarrollandose para su uso en esta aplicacién se co-
noce como FIRST PHASE™ o PHASE 1™,

El material absorbible puede ser un hidrogel solu-
ble tal como gelatina.

Alternativamente, el material absorbible es un hi-
drogel basado en celulosa o almidén.

En una alternativa adicional, el material absorbi-
ble es un alginato.

En una alternativa adicional, el material absorbi-
ble puede contener dcido hialurénico.

El recubrimiento, cobertura o capa puede tener
cualquier espesor o voluminosidad que dote al im-
plante quirtirgico con caracteristicas de manejo ade-
cuadas.

Preferiblemente, el recubrimiento es una lamina
con un espesor superior al de la malla.

También pueden proporcionarse caracteristicas de
manejo adecuadas a la malla mediante una variedad
de otros métodos. El implante quirtrgico puede com-
prender una malla y una banda de soporte, pudiéndose
unir de manera que puede liberarse la banda de sopor-
te a la malla.

La banda de soporte puede formarse de una varie-
dad de materiales incluyendo plasticos.

El implante quirdrgico puede unirse de manera
que puede liberarse a la banda de soporte mediante
adhesivo.

La unién de manera que puede liberarse de una
banda de soporte a la malla proporciona un implan-
te quirdrgico mds sustancial y menos flexible que se
maneja mds facilmente por un cirujano. Tras la co-
locacion adecuada del implante quirtrgico, la banda
de soporte puede retirarse del implante quirdrgico, re-
teniéndose el implante quirdrgico en el organismo y
retirando el cirujano el material de soporte. Por tanto,
el implante quirdrgico puede beneficiarse de su masa
reducida mientras todavia proporciona las caracteris-
ticas requeridas para el manejo quirtdrgico.

En una alternativa adicional, las hebras de la malla
del implante quirtrgico se componen de microfibras
bicompuestas.

Preferiblemente, las microfibras bicompuestas
comprenden un material central y un material super-
ficial.

El material compuesto o las fibras bicompuestas
comprenden preferiblemente un material central no
absorbible o absorbible de larga duracién y un ma-
terial superficial absorbible de duracién mds corta.

Aunque puede utilizarse cualquier material auto-
rizado, los materiales adecuados disponibles actual-
mente incluyen polipropileno para el centro y po-
li(Acido lactico) o poli(4cido glicélico) para los ma-
teriales superficiales.

Alternativamente, las microfibras bicompuestas
comprenden un material que se absorbe rdpidamen-
te por el organismo y un material que no se absorbe
durante un periodo de tiempo adecuado mas largo.

Preferiblemente, el material superficial puede ab-
sorberse por el organismo en un periodo inferior a 48
horas.

Preferiblemente, el material central puede retener-
se en el organismo durante un periodo de tiempo su-
ficiente para permitir el crecimiento de tejido.

El material superficial de las microfibras bicom-
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puestas o una parte de los polimeros compuestos pre-
sentes durante la insercién y colocacién del implante
quirdrgico dota al implante quirdrgico con caracteris-
ticas requeridas para el manejo quirtrgico.

Tras un periodo de insercién en el organismo, el
material superficial de la microfibra bicompuesta se
absorbe por el organismo dejando la masa extrafia re-
ducida del material central de las hebras de la malla.

Se prefiere que el material superficial de la micro-
fibra bicompuesta se absorba por el organismo en el
plazo de varias horas, de manera que sélo quede una
parte central en el organismo durante un periodo de
tiempo extenso. Normalmente, los materiales dispo-
nibles actualmente que podrian utilizarse para formar
las microfibras se absorben por el organismo durante
un periodo de dias o semanas.

Los filamentos de la malla comprenden un mate-
rial plastico o sintético.

Preferiblemente, los filamentos de la malla se
componen de polipropileno o poliéster.

Alternativamente, los filamentos de la malla com-
prenden un material absorbible.

Puede apreciarse que los filamentos que compren-
den en parte un material absorbible permitirian un
mejor manejo quirdrgico, pero permitirian que el im-
plante tuviera también una masa minima tras la im-
plantacién en el organismo.

Preferiblemente, el implante quirdrgico compren-
de material que tiene memoria.

Preferiblemente, el implante quirdrgico tiene me-
moria que obliga al implante quirdrgico a adoptar una
conformacién plana.

Preferiblemente, el implante tiene un perimetro
generalmente curvado, es decir, tiene pocas o ningu-
na esquina o vértice, dado que las esquinas afiladas
aumentan la posibilidad de erosién de bordes e infec-
cién. Sin embargo, la forma especifica variara segin
el uso en el que va a ponerse el implante.

Debido a la variedad de tamafios de tales defec-
tos, y a las diversas fascias que pueden necesitar repa-
raciéon mediante el implante, el implante puede tener
cualquier tamafio adecuado.

Preferiblemente, el implante quirdrgico tiene una
anchura de entre 1 cm a 10 cm y una longitud de entre
lcma 10 cm.

Puede ser deseable proporcionar una variedad de
implantes que tengan diferentes tamafios con el fin de
que un cirujano pueda seleccionar un implante de ta-
mafio adecuado para tratar un paciente particular. Esto
permite que se formen los implantes por completo an-
tes de la administracién, garantizando, por ejemplo,
que se forma apropiadamente un borde liso bajo el
control del fabricante. El cirujano tendria una varie-
dad de implantas de diferentes tamafios (y/o formas)
a mano y seleccionaria el implante apropiado para su
uso tras la evaluacion del paciente.

Normalmente, un prolapso uterovaginal anterior
tiene forma de elipse o elipse truncada mientras que
un prolapso posterior tiene forma circular u ovoide.

En consecuencia, la forma del implante puede ser
cualquiera de una forma eliptica o de elipse truncada,
redonda, circular, oval, ovoide o alguna forma simi-
lar que vaya a utilizarse dependiendo de la hernia o
prolapso que va a tratarse.

Son adecuadas diferentes formas para reparar di-
ferentes defectos en el tejido fascial y asi, proporcio-
nando un implante quirdrgico que puede cortarse has-
ta una variedad de formas, puede tratarse una amplia
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variedad de defectos en el tejido fascial.

Preferiblemente, la malla puede cortarse hasta
cualquier tamafio deseado. El corte puede llevarse a
cabo por un cirujano o enfermera en condiciones es-
tériles de tal manera que el cirujano no necesita tener
muchos implantes de diferente tamafio a mano, sino
que puede simplemente cortar una malla hasta e tama-
fio deseado del implante tras la evaluacién del pacien-
te. En otras palabras, puede suministrarse el implante
en un gran tamafio y puede cortarse hasta un tamafio
menor, segin se desee.

A este respecto, aunque el implante quirdrgico de
la invencion es particularmente util para la reparacién
del prolapso uterovaginal, puede utilizarse en una va-
riedad de intervenciones quirtirgicas incluyendo la re-
paracién de hernias.

Preferiblemente, el implante quirtirgico es adecua-
do para su uso en el tratamiento de hernias incluyendo
hernias incisionales e inguinales y/o para el tratamien-
to del prolapso uterovaginal.

Mais ampliamente, el solicitante ha reconocido por
tanto que el implante puede tener cualquier forma que
se adapte a una superficie anatémica del organismo
humano o animal que puede ser objeto de un defecto
que va a repararse mediante el implante.

Tal como se tratd, una desventaja de las mallas
utilizadas en la reparacién de una hernia es que tie-
nen bordes irregulares o rugosos. Debido a la amplia
separacién entre las hebras de la malla descrita ante-
riormente y el pequefio didmetro de los filamentos, los
problemas de los bordes se mitigan hasta cierto grado
mediante la presente invencion.

Para reducir adicionalmente los problemas de los
bordes, seria preferible que la malla tuviera un ele-
mento circunferencial que se extiende, en uso, a lo
largo de al menos parte del perimetro del implante
para proporcionar un borde sustancialmente liso.

En otras palabras, la malla tiene al menos un ele-
mento circunferencial (es decir, fibra, hebra o similar)
que se extiende alrededor de al menos parte de su cir-
cunferencia.

Preferiblemente, al menos parte del perimetro del
implante estd definido por el elemento circunferen-
cial.

Alternativamente, al menos parte del perimetro
del implante esta definido por mas de un elemento cir-
cunferencial, en el borde de la malla.

El borde de la malla, y asi, el perimetro del im-
plante, puede ser por tanto generalmente liso y esto
tiene ventajas significativas con respecto a las mallas
quirdrgicas convencionales. Especificamente, el soli-
citante ha reconocido que es menos probable que un
implante que tiene un borde liso produzca extrusién o
erosion de bordes.

Puede definirse cualquiera cantidad del perimetro
del implante mediante el(los) elemento(s) circunfe-
rencial(es).

Sin embargo, con el fin de maximizar los benefi-
cios del implante de la invencion, es preferible que al
menos el 50% del perimetro del implante esté defini-
do por el(los) elemento(s) circunferencial(es).

Mais preferiblemente, al menos el 80% del perime-
tro del implante estd definido por el(los) elemento(s)
circunferencial(es).

Lo mas preferiblemente, el 100% del perimetro
del implante esta definido por el(los) elemento(s) cir-
cunferencial(es).

Siendo lisa la mayoria o la totalidad del perime-

5
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tro de la malla se minimiza el riesgo de que un borde
rugoso produzca erosion de bordes o infeccién.

El(los) elemento(s) circunferencial(es) pueden
disponerse en una de una variedad de formas para pro-
porcionar el borde o perimetro liso.

Preferiblemente, los elementos circunferenciales
se disponen de manera que siguen el borde de una
forma deseada del implante quirtrgico, el perimetro
del implante formado a partir de tan pocos elementos
como sea posible.

Esto simplifica la construccién de la malla, lo que
es deseable no sélo para la fabricacién, sino también
porque es menos probable que estructuras mds sen-
cillas tengan defectos que podrian ser problematicos
tras la implantacion.

Preferiblemente, el perimetro de la malla estd de-
finido, en uso, por un elemento circunferencial.

Preferiblemente, la malla tiene una pluralidad de
elementos circunferenciales dispuestos en diferentes
ubicaciones radiales.

Con el fin de proporcionar un implante de dimen-
siones dadas, la periferia de la malla hacia fuera del
elemento circunferencial deseado se corta de mane-
ra que uno o mds elementos circunferenciales selec-
cionados forman el perimetro del implante, segtin se
desee.

Mas preferiblemente, los elementos circunferen-
ciales se disponen concéntricamente.

Una disposicién concéntrica de una pluralidad
de elementos circunferenciales permite conveniente-
mente el mantenimiento de la forma del implante para
diferentes tamafios de implante y dota a la malla con
una estructura uniforme.

El resto de la estructura de la malla puede adoptar
una variedad de formas.

Los elementos circunferenciales pueden disponer-
se para unirse entre si con el fin de formar una malla
integral.

Alternativamente, la malla puede comprender adi-
cionalmente elementos transversales que se extienden
a través de los elementos circunferenciales uniendo
los elementos circunferenciales.

Los elementos transversales pueden extenderse ra-
dialmente desde un punto central hasta el perimetro
del implante.

Alternativamente, los elementos transversales
pueden extenderse hacia el perimetro del implante.

Preferiblemente, los elementos transversales se
disponen para proporcionar resistencia estructural y
rigidez sustancialmente uniformes al implante.

Puede ser deseable fijar la malla en su sitio una
vez que se ha ubicado adecuadamente en el paciente.

Preferiblemente, la malla puede suturarse a tejido
lateral resistente.

Alternativamente, la malla puede adherirse en su
sitio utilizando un adhesivo biocompatible.

Esto es ventajoso, ya que es bastante rapido apli-
car adhesivo a la zona alrededor del implante quirtr-
gico.

Preferiblemente, la malla comprende al menos
una cdpsula que contiene adhesivo biocompatible pa-
ra fijar el implante en su sitio.

Preferiblemente, se proporcionan 4 cdpsulas que
contienen adhesivo alrededor del perimetro del im-
plante quirtrgico.

Preferiblemente, las capsulas comprenden esferas
huecas de paredes finas de aproximadamente 3 a 5
mm de didmetro que incluyen gelatina.

6

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

Preferiblemente, el adhesivo es un adhesivo de
cianoacrilato.

De manera convencional, se han preferido inter-
venciones abiertas para el tratamiento de hernias con
mallas, ya que se requiere un acceso relativamente
amplio al sitio del defecto para implantar y fijar ade-
cuadamente una malla mediante suturas o similares.

Sin embargo, es deseable tratar hernias, como
cuando se lleva a cabo cualquier cirugia, con el me-
nor traumatismo posible para el paciente. Por tanto,
se ha sugerido el uso de técnicas minimamente inva-
sivas para el tratamiento de hernias. Sin embargo, no
se ha considerado que tales técnicas quirdrgicas sean
utiles en el tratamiento del prolapso uterovaginal con
una malla, ya que no se ha considerado préctico colo-
car una malla por via subcutdnea en la pared vaginal
debido a la dificultad de obtener acceso directo a esta
zona.

Se proporciona un método minimamente invasi-
vo de tratamiento del prolapso uterovaginal, compren-
diendo el método las etapas;

realizar una incision en la pared vaginal cerca del
orificio de la cavidad vaginal y,

realizar un corte subcutaneo, a través de la inci-
sion, sobre y alrededor de la zona del prolapso, corte
que es sustancialmente paralelo a la pared vaginal; e

insertar una malla segin la presente invencion, a
través de la incision, en el espacio definido por el cor-
te.

Por tanto, puede insertarse una malla o el implante
quirdrgico como el segiin la invencién a través de una
pequeiia incision (por ejemplo, de aproximadamente
1 cm a 2 cm de longitud) en, o en la regién de la pe-
riferia u orificio de, la cavidad vaginal. Una incisién
en esta posicion es mds facil para el acceso de un ci-
rujano que una incisién mas profunda en la cavidad
vaginal, aunque el solicitante se ha dado cuenta de
que también es conveniente tratar el prolapso vaginal
implantando una malla en una intervencién quirtirgica
llevada a cabo completamente a través de tal incision.

Preferiblemente, la incisidn es en el extremo an-
terior o posterior del saco de prolapso de la cavidad
vaginal.

Esto es deseable ya que el prolapso se produce con
mads frecuencia en la pared vaginal anterior o poste-
rior, de modo que la situacién de la incisién en tal
ubicacién permite el acceso mds conveniente a estas
partes de la pared vaginal.

La provisién de caracteristicas de manejo adecua-
das para la malla es particularmente ventajoso cuando
pretende utilizarse la malla en una intervencién qui-
rirgica abierta convencional, ya que el cirujano ne-
cesita manejar el implante directamente con el fin de
situarlo en su ubicacion deseada.

Sin embargo, la colocacién adecuada particular-
mente en el tratamiento del prolapso uterovaginal,
mediante técnicas minimamente invasivas requiere
que la malla sea tan flexible como sea posible y por
tanto, no tenga un recubrimiento o revestimiento ab-
sorbible.

Una malla flexible, menos voluminosa puede ma-
nejarse mds facilmente mediante instrumentos que se
utilizan para llevar a cabo el procedimiento.

Los instrumentos que pueden utilizarse para llevar
a cabo este procedimiento tienen varias necesidades
especificas que necesitan satisfacerse, que no se satis-
facen actualmente mediante instrumentos quirirgicos
minimamente invasivos convencionales.
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Estas necesidades especificas pueden entenderse
mejor considerando las etapas de la intervencién qui-
rirgica a su vez.

La incision se realiza en la pared vaginal en el ori-
ficio de la cavidad vaginal. Esto puede llevarse a cabo
utilizando un instrumento convencional tal como un
bisturi. Es preferible que la incision sea tan pequefia
como sea posible ya que esto reduce el traumatismo
al paciente.

Entonces se realiza un corte en la pared vaginal
sobre el defecto que produce el prolapso o hernia. Por
ejemplo, pueden insertarse tijeras u otro instrumento
de corte especializado a través de la incisién y mani-
pularse para proporcionar un corte sobre el defecto.
El corte estd por debajo de la superficie de la piel y
puede proporcionar un espacio entre una capa supe-
rior (o externa) y una capa inferior (o interna) de la
pared vaginal, o entre la piel y la pared vaginal, en la
regién del defecto, cavidad en la que puede insertarse
la malla.

A continuacién, se coloca la malla en el espacio
definido por el corte. Se prefiere que la malla de la
invencién se suministre enrollada con el fin de que
pueda insertarse a través de una pequefia incisién y
desplegarse in situ, es decir, en su posicion pretendi-
da. Por tanto, puede ser posible que el cirujano inserte
la malla a través de la incisién a mano. Sin embargo,
es probable que dé como resultado que se necesite que
la incisién sea lo suficientemente grande para que el
cirujano inserte un dedo para manipular la malla en el
espacio. Esto puede producir un traumatismo innece-
sario al paciente y puede ser dificil que un cirujano lo
lleve a cabo.

Se proporciona también un instrumento quirtdrgi-
co para administrar una malla por via subcutdnea a
través de una incisién, estando adaptado el instrumen-
to para encerrar radialmente la malla durante la admi-
nistracién y pudiéndose hacer funcionar para liberar
la malla en su posicién pretendida.

Tal instrumento para la colocacién de una malla o
el implante quirdrgico de la presente invencién puede
insertar y situar la malla o el implante quirtdrgico de
manera conveniente y controlada a través de una pe-
quefia incision. Ademds, la incision a través de la que
se inserta la malla s6lo necesita ser tan grande como
el didmetro del instrumento, o el instrumento cuan-
do lleva la malla, lo que puede ser significativamente
mas pequeilo que cuando el dedo de un cirujano debe
poder entrar a través de la incision.

Preferiblemente el instrumento comprende un alo-
jamiento y medios de despliegue, pudiendo insertar-
se el alojamiento y medios de despliegue a través de
una incision en el paciente, estando adaptados el alo-
jamiento y los medios de despliegue para alojar una
malla enrollada y pudiendo separarse para liberar la
malla, pudiendo los medios de despliegue desplegar
la malla enrollada sin ningiin movimiento significati-
vo alrededor de la zona de la incision.

Preferiblemente, el instrumento comprende dos o
mds partes, pudiéndose mover las partes de manera
que en una primera posicién alojan la malla o im-
plante quirdrgico y, en una segunda posicion, se libera
la malla o implante quirtirgico. Mas preferiblemente
el instrumento comprende dos canales semicirculares,
teniendo un canal interno un didmetro externo ade-
cuado para ajustarse dentro de un canal externo.

Los canales pueden hacerse rotar alrededor de un
eje comun de manera que, en una primera posicion,
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las caras abiertas de los canales se enfrentan entre si
para formar un alojamiento cerrado y en una segun-
da posicion el canal interno se asienta dentro del otro
canal para liberar la malla.

Como alternativa el instrumento comprende un
cuerpo y medios de fijacién que pueden liberarse, es-
tando adaptado el cuerpo de tal manera que la malla
puede enrollarse alrededor del cuerpo y el medio de
fijacién que puede liberarse para fijar la malla enro-
llada en su sitio.

En uso, el instrumento se inserta a través de la in-
cision con la malla enrollada alrededor del exterior del
cuerpo. Una vez que se ha insertado el instrumento,
se libera la malla girando el cuerpo para desenrollar
la malla al mismo tiempo que se mueve el cuerpo a
través del espacio en el que se estd colocando la ma-
Ila.

Puede utilizarse una aguja para fijar el extremo li-
bre, externo de la malla mientras se despliega. La agu-
ja puede insertarse a través de la pared vaginal para
sujetar la malla en su sitio. De manera similar, cuan-
do se libera la malla del interior de un alojamiento,
pueden utilizarse agujas para facilitar la salida de la
malla del alojamiento abierto.

En una realizacién alternativa, el instrumento
comprende dos o mds brazos, cada uno de los cuales
se une de manera que puede liberarse en un extremo al
borde del implante quirtirgico. Los brazos pueden mo-
verse desde una primera posicién en la que encierran
radialmente la malla hasta una segunda posicién para
desplegar la malla en su posicién pretendida.

En un ejemplo, los brazos estdn interconectados
sobre un pivote de tal manera que pueden manipu-
larse para mover los extremos de los brazos desde la
primera posicién hasta la segunda posicién.

En otro ejemplo, los brazos pueden disponerse pa-
ra extenderse radialmente hacia fuera desde un aloja-
miento para moverse desde la primera posicién hasta
la segunda posicién. Los brazos extensibles pueden
comprender cables dispuestos para poderse extender
y retraer desde y hacia el alojamiento mediante el fun-
cionamiento en un extremo del alojamiento.

En otro ejemplo, los brazos pueden ser elemen-
tos eldsticos o de muelle que pueden liberarse desde
la primera posicién y moverse hacia la segunda po-
sicién a la que se desvian, es decir, para desplegar la
malla.

Tal como puede apreciarse, todas las realizaciones
anteriores del instrumento pueden desplegar la malla
sin ninglin movimiento significativo alrededor de la
zona de la incisién. Por ejemplo, puede disponerse el
pivote para que coincida con la incisién, enrollarse el
instrumento alrededor de un arco centrado en la inci-
sién o hacerse funcionar los brazos o abrirse el alo-
jamiento delante de la incisién. Por tanto, la incisién
puede ser pequefia ya que no se requiere ningtin mo-
vimiento lateral en la zona de la incision.

Ahora se describirdn realizaciones de la presente
invencién, a modo de ejemplo solamente, con referen-
cia a los dibujos adjuntos, en los que:

la figura 1 es una ilustracién de una hernia;

la figura 2 es una ilustracién de la hernia de la fi-
gura 1 cuando se eleva la presién intraabdominal;

la figura 3 es una ilustracion de la hernia de la fi-
gura 1 tras la reparacion segtin la técnica anterior;

la figura 4 es una ilustracién de la hernia de la fi-
gura | tras una reparacidn alternativa segtin la técnica
anterior;
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la figura 5 es una ilustracion esquemadtica de la zo-
na vaginal femenina humana;

la figura 6 es una vista en seccién transversal de la
zona vaginal femenina humana;

las figuras 7a y 7b ilustran implantes quirirgicos
segun la invencién que tienen una primera forma;

las figuras 8a, 8b, 8c y 8d ilustran implantes qui-
rirgicos segun la invencién que tienen una segunda
forma;

las figuras 9a, 9b, 9c y 9d ilustran implantes qui-
rirgicos segun la invencién que tienen una tercera for-
ma;

la figura 10 ilustra un primer instrumento quirdr-
gico en seccidn transversal;

la figura 11 ilustra un segundo instrumento quiridr-
gico;

la figura 12 ilustra un tercer instrumento quirdrgi-
co;y

la figura 13 ilustra un cuarto instrumento quirtirgi-
co segun la invencién.

Con referencia a las figuras 1 y 2, se produce una
hernia, prolapso vaginal o similar cuando se rompe
una pared 1 fascial formando un defecto 2, es decir,
un debilitamiento o, en este caso, separacion de la pa-
red 1 fascial. Un 6érgano 3, contenido por la pared 1
fascial puede sobresalir entonces a través del defecto
2. Tal protrusién se ilustra en la figura 2 y se produce
particularmente cuando se eleva la presién dentro de
la cavidad definida por la pared 1 fascial. Por ejemplo,
en el caso de una hernia inguinal, cuando un paciente
tose, se eleva la presién intraabdominal y los intesti-
nos pueden verse empujados a través del defecto 2 en
la pared abdominal.

Aunque el 6rgano 3 que puede sobresalir a través
del defecto 2 normalmente esté todavia contenido por
alguna otra membrana 4, la hernia, prolapso o similar
es inevitablemente doloroso y responsable de infec-
cién u otras complicaciones. Por tanto, un tratamiento
eficaz y deseable es cerrar el defecto 2 y contener el
organo 3 en su posicién normal.

Con referencia a la figura 3, se reparan de mane-
ra convencional hernias, prolapso vaginal y similares
proporcionando suturas 5 a través del defecto 2 para
unir los tejidos de la pared 1 fascial. Ademads, puede
ser necesario en primer lugar plegar (es decir, doblar o
reducir) la membrana 4 puesto que ésta puede haberse
estirado debido a la distensién del 6rgano 3. El plega-
do de la membrana 4 corrige el estiramiento y ayuda
a liberar presion en la zona del defecto 2 durante la
cicatrizacién ya que la membrana 4 puede actuar pa-
ra contener el 6rgano 3 en cierto grado. El plegado se
consigue generalmente aplicando suturas 6 a la mem-
brana 4.

Con referencia a la figura 4, también es un méto-
do conocido de tratamiento de hernias proporcionar,
adicional o alternativamente a las suturas, una malla
7 a través del defecto 4. Esto permite que el defecto
2 se repare sin ponerse juntos necesariamente los te-
jidos separados de la pared 1 fascial y que el defecto
cicatrice sin sujetarse o tensionarse la pared 1 fascial
para corregir el defecto 2.

La figura 5 ilustra esquemdticamente una vista sa-
gital de la zona vaginal femenina humana. La vagina
8 se ilustra con su parte anterior (delantera) en la par-
te superior del diagrama y la parte posterior (trasera)
en la parte inferior del diagrama. El orificio 9 de la
uretra, o meato uretral, estd en el extremo delantero o
anterior de la vagina 8. La parte central de la vagina 8
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forma la cavidad vaginal que termina en el cuello 10
uterino. Separado del extremo trasero o posterior de
la vagina 8 se encuentra el ano 11. En la figura 5, se
describen cuatro zonas A a D de la pared 12 vaginal.
Estas zonas A a D son las zonas la pared 12 vaginal
en las que se produce a menudo prolapso vaginal.

Con referencia a la figura 6, que es una vista en
seccion transversal a lo largo de la linea A-A en la
figura 5, puede observarse mas claramente que la pa-
red 12 de la vagina 8 estd limitada por la vejiga 13 y
la uretra 14, el ttero 15, el intestino 16 delgado y el
recto 17. El intestino 16 delgado y el recto 17 estdn
separados por el “saco de Douglas” PoD (“pouch of
Douglas”).

La zona A es el tercio inferior de la pared 12 vagi-
nal anterior (es decir, el tercio mds préximo a la entra-
da a la cavidad vaginal) adyacente a la vejiga 13 y la
uretra 14. El prolapso en esta zona se denomina como
prolapso anterior o, mds especificamente, uretrocele.
La zona B son los dos tercios superiores de la pared
12 vaginal anterior. El prolapso en esta zona se deno-
mina como prolapso anterior o, mas especificamente;
cistocele. La zona central de la pared 12 vaginal en la
que se ubica el cuello 10 uterino est4 situada adyacen-
te al ttero 15 y el prolapso en esta zona se denomina
como prolapso central, uterino o de la cipula. La zo-
na C es el tercio superior de la pared 12 vaginal pos-
terior. Esta zona de la pared 12 vaginal es adyacente
al intestino 16 delgado y el prolapso en esta zona se
denomina como prolapso posterior o enterocele. Fi-
nalmente, la zona D son los dos tercios inferiores de
la pared vaginal posterior y es adyacente al recto 17.
El prolapso en esta zona se denomina generalmente
como prolapso posterior o rectocele.

Convencionalmente, se ha tratado cualquiera de
los tipos anteriores de hernia proporcionando suturas
en la zona del prolapso. Por ejemplo, el cirujano iden-
tifica en primer lugar el grado del defecto que produce
el prolapso. Se proporcionan suturas laterales, es de-
cir, suturas desde un lado hasta el otro de la pared 12
vaginal tal como se observa en la figura 5 o de derecha
aizquierda en lugar de anterior a posterior, a través de
la zona del defecto. Esto une los tejidos separados de
la pared vaginal y repara el defecto. Por tanto, el 6r-
gano que sobresale a través de la pared vaginal estd
contenido. Las desventajas de esta técnica incluyen la
distorsién anatémica de la vagina debido al tensiona-
do de la pared por las suturas para reparar el defecto.

Un implante quirdrgico para su uso en la repara-
cién de prolapso vaginal seglin una realizacién de la
presente invencion comprende una malla 20. La malla
estd compuesta por hebras 22. Las hebras tienen me-
nos de 600 um y aproximadamente de 150 a 600 um
de didmetro. Las hebras se disponen de manera que
forman una red regular y estdn separadas entre si de
manera que para una red de rombos existe un espacio
de entre 2 mm a 5 mm entre los puntos en los que in-
teraccionan las hebras de la malla entre si (a). En una
disposicién de red hexagonal, el espacio es de entre 2
mm a 5 mm entre puntos diagonales opuestos en los
que interaccionan las hebras de la malla (b).

Es preferible separar las hebras tan separadas co-
mo sea posible para permitir que pase sangre a través
del implante y reducir la masa del implante, mien-
tras se dota a la malla con resistencia a la traccién y
elasticidad suficientes para ser eficaz. Por tanto, pue-
de apreciarse que puede conseguirse una variabilidad
considerable en la separacién méaxima entre las hebras
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dependiendo del material a partir del cual se compo-
nen las hebras y el patrén de red en el que se disponen
las hebras.

En la realizacién mostrada en la figura 7a, las he-
bras se disponen en un patrén 24 de red de rombos, sin
embargo puede utilizarse cualquier patrén que pro-
porcione resistencia a la traccién y elasticidad ade-
cuadas.

Por ejemplo puede utilizarse un patrén de red he-
xagonal tal como se muestra en la figura 7b.

De manera ideal, con el fin de reducir la masa glo-
bal del implante, las hebras 22 deben tener un didme-
tro tan estrecho como sea posible mientras todavia se
dota a la malla 20 con resistencia a la traccion y elas-
ticidad adecuadas.

Las hebras 22 de la malla 20 estdn compuestas por
al menos dos filamentos 26 dispuestos para interac-
cionar de manera que se formen poros 28 entre los
filamentos 26.

Los poros 28 formados entre los filamentos 26 son
de aproximadamente 50 a 200 um, permitiendo una
separacion de este tipo que se produzca un crecimien-
to de fibroblastos a su través. Este crecimiento de fi-
broblastos a su través fija el implante 20 en su sitio
dentro del organismo. Adicionalmente y de manera
importante, los poros de tamafio adecuado permiten
que el implante 20 actie como un armazén para fo-
mentar la disposicién de nuevo tejido. La disposicién
de nuevo tejido promueve la cicatrizacién de la her-
nia.

Los filamentos 26 pueden formarse a partir de
cualquier material biocompatible. En esta realizacion,
los filamentos 26 se forman de poliéster, en el que ca-
da filamento 26 de poliéster es de aproximadamente
0,09 mm de didmetro.

En la realizacion mostrada, los filamentos 26 de
las hebras 24 se tricotan juntos utilizando tejido de
punto por urdimbre para reducir la posibilidad de des-
hilachado de los filamentos 26 y las hebras 24.

Materiales adecuados alternativos de los que pue-
den formarse los filamentos incluyen polipropileno.

Los materiales adecuados a partir de los que puede
fabricarse la malla: proporcionan suficiente resisten-
cia a la traccién para soportar una pared fascial du-
rante la reparacion de un defecto en la pared fascial
que produce una hernia; son suficientemente inertes
para evitar reacciones de cuerpo extrafio cuando se
retienen en el organismo humano durante periodos de
tiempo prolongados; pueden esterilizarse facilmente
para evitar la introduccién de infecciéon cuando se im-
planta la malla en el organismo humano; y tienen ca-
racteristicas de manejo facil de manera adecuada para
la colocacién en la ubicacién deseada en el organis-
mo.
El fino tejido de punto por urdimbre de los fila-
mentos 26 proporciona un implante quirtirgico que es
flexible en el manejo, que puede cortarse facilmente
en diferentes formas y dimensiones. Como las hebras
24 se forman utilizando tejido de punto por urdimbre,
se reduce la posibilidad de deshilachado del borde del
implante 20 quirdrgico tras la produccién o corte del
implante 20 quirtrgico.

Otros métodos de reduccién del deshilachado de
los filamentos 24, no dispuestos para formar las he-
bras utilizando tejido de punto por urdimbre, tras el
corte o la produccion del implante son el tratamiento
térmico, tratamiento ldser o similares para sellar los
bordes del implante quirdrgico.
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La malla 20 puede suministrarse en cualquier for-
ma o tamafio y cortarse hasta las dimensiones apro-
piadas segiin requiera el cirujano.

Puede apreciarse que el corte de la malla producirad
un borde 30 sin terminar. Debido a la naturaleza rala
de las hebras que forman la malla y su estrecho dia-
metro, este borde sin terminar no padece los mismos
problemas que los bordes de las mallas de la técnica
anterior.

En otras palabras, el borde producido no es rugoso
e irregular de manera que aumenta la probabilidad de
extrusion del borde de la malla in situ o la posibilidad
de infeccion.

Tal como se tratd, una ventaja de la malla de la
presente invencion es que permite la produccién de
una malla adecuada para su uso en la reparacién de
una hernia que permite que quede sustancialmente
menos materia extrafia en el organismo.

Sin embargo, la malla que es flexible e insustan-
cial es menos adecuada para permitir el facil manejo
de la malla directamente por un cirujano. Con referen-
cia ala figura 8a y 8b, la malla descrita anteriormente
puede tratarse utilizando un recubrimiento 32 absor-
bible.

El recubrimiento 32 absorbible comprende una ca-
pa de material absorbible que tiene un espesor supe-
rior al de las hebras 22 de la malla 20. Por ejemplo,
el espesor de la capa de material absorbible puede ser
de aproximadamente 1 a 2 mm. Las hebras 22 de la
malla 20 pueden incluirse por completo en el recubri-
miento 32 absorbible, de tal manera que la superficie
externa de la malla 20 esté cubierta por completo por
el recubrimiento 32 absorbible.

En efecto, el implante quirdrgico completo estd re-
vestido por el recubrimiento absorbible tal como se
muestra en la figura 8b.

Por tanto, el implante quirtdrgico no tiene huecos
o agujeros en su superficie. Esto tiene la ventaja de
reducir la probabilidad de que se depositen bacterias
sobre las hebras 22 de la malla 20 antes de la implan-
tacion de la malla 20. Ademas, el recubrimiento 32
absorbible hace la malla 20 mds sustancial y menos
flexible de manera que se maneja mds facilmente por
el cirujano. Esto es particularmente ttil cuando se de-
sea colocar la malla en una ubicacién deseada en una
intervencidn quirdrgica abierta, convencional.

En unarealizacidn alternativa, mostrada en la figu-
ra 8a el recubrimiento 32 absorbible comprende una
capa de material absorbible aplicada a una cara 34 de
la malla 20, de manera que la malla tiene una primera
cara 34 sobre la que se ha aplicado el material absor-
bible y una segunda cara 36 sobre la que no se ha apli-
cado el material absorbible de manera que la primera
y segunda caras 34 y 36 tienen cada una diferentes
caracteristicas.

También puede preverse que el implante quirtirgi-
co se dote con cualidades de manejo quirtrgico mejo-
radas mediante una variedad de otros métodos. Tales
métodos incluyen, la unién de manera que puede li-
berarse de la malla 20 a una banda 40 de soporte. Esta
realizacién se muestra en la figura 8c.

La banda de soporte puede formarse a partir de
material plastico y se adhiere al implante quirdrgico
utilizando adhesivo que puede liberarse.

De manera similar al recubrimiento absorbible, la
banda 40 de soporte hace que la malla 20 sea més
sustancial y menos flexible de manera que se mane-
ja mas facilmente por un cirujano. Tras la colocacién

9
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adecuada de la malla 20, puede retirarse la banda 40
de soporte de la malla 20, estando retenida la malla
20 en el organismo y retirdndose el material 40 de so-
porte por el cirujano. La aplicacién de la banda 40
de soporte a la malla 20 significa que la malla 20 se
beneficia de la masa reducida pero que la malla 20 y
la banda 40 de soporte juntas facilitan caracteristicas
requeridas para el manejo quirtrgico.

En una realizacion adicional, los filamentos de la
malla pueden estar compuestos por microfibras 50 bi-
compuestas o polimeros 60 compuestos. Estas tecno-
logfas dotan al implante con tecnologia de doble fase.

Tal como se muestra en la figura 8d, las micro-
fibras 50 bicompuestas comprenden un centro 52 (la
seccion en corte que deja ver el interior muestra la
region central) y material 54 superficial. El material
54 superficial estd disefiado de manera que se absor-
be por el organismo en cuestiéon de horas, mientras
que el material 52 central permanece en el organismo
durante un periodo mds prolongado para permitir el
crecimiento de tejido.

Microfibras 50 bicompuestas adecuadas incluyen
una parte no absorbible de polipropileno y una parte
absorbible de poli(dcido lactico).

El material 54 superficial esta presente durante la
intervencidn quirdrgica, cuando estd insertdndose la
malla 20 y ubicandose en el paciente, y dota a la ma-
Ila con caracteristicas deseables para el manejo qui-
ruirgico. Tras un periodo de insercién en el organis-
mo, normalmente unas cuantas horas, el material 54
superficial se absorbe en el organismo dejando sélo el
material 52 central de los filamentos 26 en el organis-
mo. El material central del filamento tiene una masa
de material extrafio reducida en comparacién con las
mallas de la técnica anterior o la malla 20 cuando tam-
bién incluye el material 54 superficial.

Tal como se muestra en la figura 8e, la malla del
implante quirdrgico puede formarse de polimeros 60
compuestos. Tal como se describié para las microfi-
bras 50 bicompuestas, los polimeros 60 compuestos
dotan al implante quirtrgico con tecnologia de do-
ble fase. Una primera cara 62 de la malla 20 tiene
asi caracteristicas particulares tales como flexibilidad
y elasticidad, mientras que una segunda cara 64 de la
malla 20 dota a la malla 20 con caracteristicas que
mejoraron el manejo quirtirgico de la malla 20 tal co-
mo resistencia y solidez. El corte de 1a malla descrita
hace que se produzca un borde sin terminar de la ma-
Ila. No es tan probable que esta malla sin terminar
produzca los mismos problemas que los bordes rugo-
sos e irregulares de los implantes de la técnica ante-
rior, debido a que hay menos hebras, los filamentos
de menor didmetro y el tratamiento de la malla con
un recubrimiento absorbible que protege el tejido de
la malla durante la intervencién quirtdrgica, cuando es
mads probable que se produzca una lesion.

Con referencia a 9a, una realizacion adicional de
la malla puede comprender hebras tal como se ha
tratado y mds especificamente, hebras de perimetro.
Normalmente, la malla es circular o de forma similar
y por tanto esta hebra de perimetro puede denominar-
se generalmente como hebra 70 circunferencial.

En el ejemplo mostrado en la figura 9a, una he-
bra discurre alrededor de la circunferencia de la forma
oval de la malla 20. En otra realizacién, pueden estar
presentes varias hebras 70 circunferenciales, cada he-
bra 70 circunferencial puede extenderse sobre un lado
de la malla 20 oval, es decir, alrededor de 1la mitad de
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la circunferencia de la malla.

Tal como se muestra en la figura 9b, las hebras 70
circunferenciales se disponen concéntricamente y ca-
da una se extiende alrededor de la malla 20 en una
ubicacién radial diferente.

Una hebra 70 circunferencial externa que se ex-
tiende alrededor del perimetro de la malla 20, y he-
bras 72 y 74 circunferenciales adicionales se dispo-
nen hacia dentro de la hebra circunferencial externa
formando un perimetro separado una distancia (a). La
distancia a entre elementos 70, 72 y 74 circunferen-
ciales adyacentes, puede variar y en este ejemplo es
de 20 mm.

Se extienden hebras 76 transversales desde el cen-
tro de la malla 20 oval hasta puntos en el perimetro
de la malla 78. En este ejemplo, se proporcionan cua-
tro hebras 76 transversales a través del didmetro de la
malla 20, dividiendo la malla 18 en ocho partes angu-
larmente iguales.

La malla 20 de esta realizacion puede formarse a
partir de los materiales descritos previamente. Depen-
diendo del material elegido, la malla puede tejerse, tri-
cotarse o extruirse como una pieza, o pueden extruirse
hebras individuales o grupos de hebras por separado
y unirse entre si.

Tal construccién descrita anteriormente propor-
ciona una malla 20 con suficiente resistencia a la trac-
cidén para reparar defectos que producen prolapso va-
ginal mientras todavia tiene una voluminosidad mini-
ma. De manera similar, tal construccién proporciona
una malla adecuadamente flexible aunque elastica pa-
ra su manejo utilizando los instrumentos quirdrgicos
descritos mas adelante. Con referencia a las figuras
9c y 9d, se ilustran las mallas 80, 82 en la forma del
perfil que tiene lados angulados respectivamente, en
lugar de oval.

Estas mallas tienen una estructura similar a la des-
crita con referencia a las figuras 9a y b. Sin embar-
go, la malla tiene un elemento 80 de perimetro que
tiene lados angulados. Ademads, puede tener elemen-
tos transversales dispuestos para extenderse solamen-
te hacia el perimetro de la malla, en lugar de estar
todos a través del didmetro de la malla. Esto propor-
ciona una estructura mas uniforme. Mds especifica-
mente, con referencia a la figura 9d, la malla tiene
un elemento 84 transversal que se extiende a lo largo
de su eje de simetria, un elemento 86 transversal que
biseca el eje de simetria, y cuatro elementos 88 trans-
versales adicionales que se extienden desde el eje de
simetria hasta el perimetro de la malla 90.

Ademas de los poros proporcionados por la com-
binacién de filamentos 26 que forman las hebras 22,
pueden proporcionarse poros mediante anillos de po-
lipropileno situados en la interseccién de los elemen-
tos circunferenciales y transversales.

Alternativamente, pueden formarse los poros me-
diante la separacion de los elementos transversales, de
manera que existen poros de un tamafio de 50-200 um
adecuado para permitir el crecimiento de tejido, entre
los elementos transversales.

Para fijar la malla en una ubicacién adecuada en el
organismo, pueden utilizarse varios métodos. La ad-
hesividad del recubrimiento absorbible puede sujetar
la malla de manera adecuada hasta que se fija median-
te el crecimiento de tejido.

Alternativamente, el implante quirtirgico puede te-
ner cdpsulas 100 (no mostradas) de adhesivo biocom-
patible para fijar la malla 20 en su sitio. En este ejem-
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plo, se proporcionan seis capsulas 100 que compren-
den esferas que tienen un didmetro de 4 mm y com-
puestas de un material rdpidamente absorbible alrede-
dor del perimetro de 1a malla 20. Con su colocacién en
el organismo, las capsulas 100 se disuelven y liberan
un adhesivo biocompatible contenido en su interior
para fijar la malla 20 en su sitio.

Con referencia a la figura 10, un instrumento 200
para insertar una de las mallas descritas (normalmente
sin recubrimiento 32 absorbible) comprende dos ca-
nales 202, 204. Los canales 202, 204 son semicircu-
lares en seccién transversal y el canal 202 tiene un
didmetro ligeramente menor que el didmetro del ca-
nal 204. Los canales estdn interconectados de manera
que el canal 202 puede rotarse en el interior del canal
204. En uso, la malla 20 estd enrollada y se sitia en
el espacio formado por los canales 202, 204 en una
primera posicién en la que los lados abiertos de los
canales estdn enfrentados entre si para formar un alo-
jamiento o tubo. Tras la insercidn en la ubicacién de-
seada, el canal 204 se rota en el interior del canal 202
para liberar la malla 20.

Con referencia a la figura 11, un instrumento 210
alternativo para insertar una de las mallas descritas
comprende un alojamiento 212 alargado alrededor del
cual se enrolla y fija la malla. El instrumento 210 tie-
ne medios para agarrar un borde de la malla 20 para
fijarla en el alojamiento del instrumento 212, tal como
una ranura 214. En uso, una vez que la malla 20 se ha
enrollado alrededor del alojamiento del instrumento
210, puede fijarse mediante una grapa extraible u otro
medio de retencion de este tipo (no mostrado). Tras la
insercién del instrumento 210 en la ubicacién desea-
da, se libera la malla 20 y se hace rotar el instrumento
210 para desplegar la malla 20.

Con referencia a la figura 12, otro instrumento 220
alternativo para insertar una de las mallas descritas
anteriormente en el organismo comprende dos brazos
222 interconectados sobre pivote mediante un pivote
224. Un extremo de cada brazo 226 tiene medios para
unirse de manera que puede liberarse a la malla 20.
El otro extremo de cada brazo 228 puede hacerse fun-
cionar para mover los extremos que pueden unirse a la
malla 20 hacia o alejados entre si mediante la rotacién
alrededor del pivote 224. Cuando se mueven los extre-
mos de los brazos 226, 228 a los que puede unirse la
malla 20 hasta una posicién en la que estdn préximos
entre si, el instrumento 220 se alarga sustancialmente.
Ademéds, la malla 20 estd encerrada radialmente por
los brazos. Una vez que se ha insertado la malla 20 en
su sitio, pueden manipularse los brazos 226, 228 para
alejar los extremos a los que puede unirse la malla 20
para desplegar la malla 20 en su posicién pretendida.

Con referencia a la figura 13, otro instrumento 230
para insertar una de las mallas descritas anteriormen-
te en su ubicacién deseada comprende un alojamiento
232 alargado que tiene varios pares de agujeros 234
espaciados a lo largo de su longitud (en este ejemplo
tres pares) en el extremo distal del instrumento 230.
El alojamiento 232 es hueco y contiene varios (en este
caso tres) pares de cables 236, compuestos por poli-
propileno por ejemplo, que se extienden a lo largo de
la longitud del alojamiento 232 y hacia fuera a través
de los pares de agujeros 234. Los cables 236 también
sobresalen desde el extremo proximal del alojamien-
to de manera que pueden empujarse y tirar de ellos
dentro y fuera del alojamiento 232. Los extremos de
los cables 236 que sobresalen desde los agujeros 234
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tienen medios para unirse de manera que pueden libe-
rarse a puntos cercanos al perimetro de la malla 20.

En uso, los cables 236 estdn unidos a la malla 20 y
se retraen tirando de ellos hacia atrés a través del alo-
jamiento 30 de manera que la malla 20 estd encerrada
radialmente proxima al alojamiento 232. Una vez que
se ha insertado el instrumento 230 en la posicién pre-
tendida, los cables 236 se empujan al interior del alo-
jamiento 232 y en consecuencia fuera a través de los
agujeros 234 para impulsar la malla 20 lejos del aloja-
miento 232. Por tanto, la malla 20 puede desplegarse
en su ubicacién deseada en el organismo.

Haciendo referencia de nuevo a la figura 5, con
el fin de reparar un prolapso uretrocele, es decir, un
defecto en la zona A de la figura 5, el cirujano ubica
en primer lugar el defecto examinando al paciente de
manera convencional. Puede establecerse la extension
del defecto y, si es necesario, utilizarse una plantilla
adecuada para estimar la forma y dimensiones de un
implante quirdrgico preferido para reparar el defecto.
Entonces, puede seleccionarse un implante quirdrgico
con una forma adecuada.

Las mallas descritas anteriormente se suministran,
en este ejemplo, en un tnico tamafio. Tras la explora-
cion del paciente y la estimacion de las dimensiones
deseadas de la malla preferida, el cirujano corta la ma-
1la hasta el tamaifio preferido.

Cuando la malla comprende un elemento 7,0 cir-
cunferencial, el corte realizado en la malla es a tra-
vés de los elementos 76 transversales justo hacia fue-
ra del elemento 70 circunferencial correspondiente de
manera mas préxima al tamafo preferido de la malla.
Por tanto, independientemente del tamafio al que ha
de cortarse la malla, un elemento 70 circunferencial
define el perimetro de la malla, y el perimetro de la
malla es sustancialmente liso. Esto reduce de mane-
ra deseable la probabilidad de infeccién o erosién de
bordes una vez que la malla se inserta en el organis-
mo.

Entonces, el cirujano une la malla a o inserta la
malla con uno de los instrumentos de insercién des-
critos en el presente documento. Por ejemplo, la malla
estd enrollada y se sitiia dentro del instrumento 200 de
insercion ilustrado en la figura 10, se envuelve alrede-
dor del instrumento 210 de insercién ilustrado en la
figura 11, se une a los extremos de los brazos 222 del
instrumento 220 de insercién ilustrado en la figura 12
o se une a los extremos de los cables 236 del instru-
mento 230 de insercion ilustrado en la figura 13.

Entonces se realiza una incisién 9 en la pared 12
vaginal en la parte mas delantera de la pared 12 va-
ginal adyacente al orificio de la cavidad vaginal. En-
tonces se inserta(n) un(os) instrumento(s) de corte (no
ilustrado), tal como unas tijeras o un instrumento de
corte especializado, a través de la incisién 9 en la zo-
na A, es decir, la parte inferior de la pared 12 vaginal
anterior. Utilizando el instrumento de corte, se realiza
un corte en la zona A paralelo a la superficie de la pa-
red 12 vaginal. En otras palabras, se abre un espacio
en la pared 12 vaginal sobre la zona del defecto en la
pared 12 vaginal. Entonces se retira el instrumento de
corte y se inserta la malla 20 en el espacio definido
por el corte.

Cuando se utiliza el instrumento 200 de insercién
ilustrado en la figura 10, el instrumento 200 se inserta
en la zona A y el canal 202 se rota hasta una posicién
dentro del canal 204 para liberar la malla 20. El ins-
trumento 200 de insercién puede retraerse entonces y
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la malla se despliega debido su elasticidad inherente
o memoria plana. Si se requiere ayudar a la malla 20
para que se despliegue, o resituar ligeramente la ma-
11a 20 en el defecto 2, puede insertarse un instrumen-
to alargado (no mostrado) a través de la incisién 9 o
pueden introducirse agujas directamente a través de
la pared 12 vaginal para manipular la malla 20. Este
procedimiento puede observarse laparoscépicamente
a través de la incision 9, si se desea.

Cuando se utiliza el instrumento 210 de insercién
ilustrado en la figura 11, es deseable que se inserte
el instrumento 210 de insercién en un lado del espa-
cio definido por el corte. Entonces, se libera la malla
20 y se inserta una aguja a través de la pared vagi-
nal para sujetar el borde liberado de la malla 20 en su
sitio. El instrumento 210 se enrolla entonces a través
del espacio definido por el corte en un arco que tiene
un centro de rotacién alrededor de la incisién 9. Por
tanto, la malla 20 se despliega, pero no se requiere un
movimiento significativo alrededor de la incisién 9.

Cuando se utiliza el instrumento 220 de insercidén
ilustrado en la figura 12, simplemente se inserta el
instrumento 220 de insercién a través de la incision
9y se abre para expandir la malla 20 en su ubicacién
deseada. La malla 20 se libera del instrumento 220
de insercion que puede cerrarse entonces y retirarse a
través de la incisién 9.

Finalmente, cuando se utiliza el instrumento 250
de insercion ilustrado en la figura 13, se retrae la ma-
11a 20 retirando los cables 236 a través de sus agujeros
234 y se inserta la malla a través de la incisién 9. Una
vez que se ha insertado el instrumento 230 de inser-
cion en su ubicacién deseada, se impulsan los cables
236 hacia delante y fuera a través de los agujeros 234
para expandir la malla en su posicién pretendida. En-
tonces pueden liberarse los cables 236 de la malla 20,
retirarse al interior del alojamiento 232 y retirarse el
instrumento 230 a través de la incisién 9.

Una vez que la malla 20 estd en su sitio, puede
cerrarse la incision.

Sin embargo, puede ser deseable fijar la 20 en su
sitio, en lugar de confiar en que la malla 20 perma-
nezca en su ubicacidn deseada por si misma. En un
ejemplo, se ponen por tanto suturas o bien laparoscé-
picamente a través de la incisién 9 o bien directamen-
te a través de la pared 12 vaginal para sujetar la malla
20 en su sitio. En otro ejemplo, se disuelven cdpsulas
de adhesivo proporcionadas en la malla 20 para fijar
la malla 20 al tejido que rodea el espacio definido por
el corte, o tales cdpsulas pueden pincharse mediante
agujas insertadas directamente a través de la pared 12
vaginal.
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El implante quirtrgico descrito en el presente do-
cumento es ventajoso con respecto a las mallas de la
técnica anterior de varias maneras.

En particular, la malla de la presente invencién in-
cluye bordes més lisos, siendo el de material poliéster
de la presente invencién mds suave que el polipropi-
leno. Ademads, los filamentos de la presente invencién
son mas estrechos en didmetro permitiéndoles ser mas
plegables que las hebras de las mallas de la técnica
anterior. Esto hace que el borde o los bordes de la
presente invencion tengan menos bordes irregulares y
por tanto sean mds lisos que los bordes de las mallas
de la técnica anterior.

Ademas, el revestimiento de la malla con un recu-
brimiento absorbible protege adicionalmente el tejido
tanto durante la colocacién como durante un periodo
de tiempo tras la colocacién del implante quirtrgico.

La Dual Phase Technology™ tal como el revesti-
miento con un recubrimiento absorbible o tal como se
ha tratado por lo demas en el presente documento dota
al implante con buenas caracteristicas de manejo, ade-
mads permite que el implante se corte mas facilmente.
Tal como se describi6 anteriormente, un recubrimien-
to absorbible puede proteger los tejidos de alrededor
de donde va a ubicarse el implante tanto durante la
colocacién como durante un periodo de tiempo tras la
colocacién del implante en el tejido.

La Dual Phase Technology™ también puede dotar
al implante con memoria. Esta memoria puede permi-
tir que el implante se coloque mds ficilmente plano
sobre el tejido. Ademads, la tecnologia de doble fase
tal como un recubrimiento absorbible, puede dotar al
implante con propiedades adhesivas suaves o adhesi-
vidad que ayudarfa tanto a ubicar como a fijar el im-
plante en el tejido.

El implante quirtirgico descrito en el presente do-
cumento permite asi la reparacion sin tension de her-
nias, en particular del prolapso vaginal, con un dolor
minimo. Esto permite que el procedimiento se realice
con anestesia local en una practica de pacientes am-
bulatorios o en consulta.

Aunque las realizaciones anteriores de la inven-
cién se han descrito con referencia al prolapso va-
ginal, la malla y los instrumentos quirdrgicos pue-
den utilizarse igualmente para reparar cualquier her-
nia corporal. Ademads, aunque se ha descrito el pro-
cedimiento anterior en relacién con un prolapso ure-
trocele, pueden tratarse prolapsos en otras partes de la
pared 12 vaginal a través de incisiones en otros sitios
en la pared vaginal, u otras hernias corporales a través
de incisiones adecuadas en el tejido apropiado.
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REIVINDICACIONES

1. Implante quirdrgico adecuado para el trata-
miento de la hernia, comprendiendo el implante una
malla que comprende hebras que tienen una densidad
de masa médxima residual inferior a 20 g/m?.

2. Implante quirtrgico segun la reivindicacién 1,
para el tratamiento del prolapso uterovaginal.

3. Implante quirdrgico segtn la reivindicacién 1 6
2, en el que la malla comprende hebras e incluye es-
pacios mayores y poros, existiendo los espacios entre
las hebras y poros formados dentro de las hebras.

4. Implante quirdrgico segun la reivindicacién 3,
en el que las hebras comprenden un monofilamento
entrelazado/tricotado de manera que las hebras de la
malla comprenden poros.

5. Implante quirtrgico segin la reivindicacién 3,
en el que las hebras estdn formadas a partir de al me-
nos dos filamentos entrelazados/tricotados de manera
que las hebras de la malla comprenden poros.

6. Implante quirdrgico segin una cualquiera de las
reivindicaciones 3 a 5, en el que los poros en las he-
bras son de entre 50 a 200 um de didmetro.

7. Un implante quirdrgico segin cualquier reivin-
dicacion anterior, en el que las hebras estdn separadas
para formar espacios mayores de 1 a 10 mm.
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8. Implante quirdrgico segtin cualquier reivindica-
cidn anterior, en el que las hebras estin dispuestas pa-
ra formar una malla de red con forma de rombo o he-
xagonal de tejido de punto por urdimbre.

9. Implante quirdrgico segtin cualquier reivindica-
cién anterior, en el que el implante tiene un recubri-
miento, cobertura o capa absorbible, que se degrada
en el plazo de 48 horas tras la implantacién.

10. Implante quirdrgico segun la reivindicacién 9,
en el que el recubrimiento encapsula la malla del im-
plante quirtrgico.

11. Implante quirdrgico segin cualquier reivindi-
cacion anterior, que comprende una banda de soporte
en el que la banda de soporte se puede unir de manera
que puede liberarse a la malla.

12. Implante quirdrgico seguin cualquier reivindi-
cacion anterior, en el que las hebras de la malla estidn
constituidas de microfibras bicompuestas.

13. Implante quirdrgico segun cualquier reivindi-
cacion anterior, en el que el implante quirtirgico com-
prende material que tiene memoria.

14. Implante quirdrgico segun cualquier reivindi-
cacién anterior, en el que la malla tiene al menos un
elemento circunferencial que se extiende, en uso, a lo
largo de al menos parte del perimetro del implante pa-
ra proporcionar un borde sustancialmente liso.
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SECCION A-A
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Fig. 7b
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