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DESCRIPCION
Adhesivo hidrocoloide

Antecedentes de la invencion

La adhesion al cuerpo es un procedimiento complicado que es necesario para la funcionalidad de una diversidad de
productos, incluyendo, pero sin limitarse a, apositos para heridas y aplicaciones de ostomia. Es conocido que la adhesion
a la piel durante periodos de tiempo prolongados requiere la gestion de la perspiracién y otras pérdidas de agua trans-
epidérmicas (Trans-Epidermal Water Losses, TEWL). Los adhesivos sensibles a la presion son especialmente efectivos, y
son preferentes para este proposito.

Es una préactica comuan gestionar las heridas cubriéndolas con un apdsito hidrocoloide para heridas. Estos apoésitos
consisten, tipicamente, en un adhesivo sensible a la presion en el que se han dispersado particulas hidrocoloides. Las
patentes US 3.339.546, 4.551.490 y otras que comprenden la técnica anterior de adhesivos sensibles a la presion que
contienen hidrocoloides demuestran esta practica. Los apdsitos hidrocoloides para heridas son excepcionales en su
capacidad de gestionar exudados de heridas. Consiguen tiempos de desgaste prolongados, y proporcionan un entorno de
cicatrizacion humedo. Este entorno promueve un desbridamiento autolitico de la herida, eliminacién no traumética del
aposito, y muchas otras mejoras sobre los apésitos y adhesivos convencionales que se cree que son beneficiosas para la
cicatrizacion de heridas.

Aunque los adhesivos hidrocoloides son conocidos por las valiosas caracteristicas descritas anteriormente, una limitacion
es su tasa de absorcion a corto plazo. Tipicamente, la capacidad de absorcion de humedad de un adhesivo hidrocoloide
es excepcional, y puede exceder 5.000 gramos por metro cuadrado por dia (gsm/d). Sin embargo, la absorcion durante la
primera hora es tipicamente inferior a a1.000 gsm/d, y proporcionalmente menor en periodos mas cortos. Como resultado,
los apésitos hidrocoloides para heridas son efectivos para un rango determinado de heridas, que producen un exudado
ligero a moderado. Para heridas con fuerte exudacién, la incapacidad de los apésitos hidrocoloides para gestionar los
exudados conduce a una fuga de fluido de herida en algiin momento dentro de las primeras 24 h de aplicacion.

Para heridas de gran exudacion, algunas veces se usan polimeros espumados recubiertos con un adhesivo sensible a la
presién sobre la superficie de contacto de la herida. Se cree que su familiar disefio (similar a tiritas o gasa) y la capacidad
de absorber relativamente rapido el exudado son factores que afectan a su selecciéon. Sin embargo, estos productos
padecen varias limitaciones. A diferencia de los apdsitos hidrocoloides para heridas, estos productos no estan indicados
por las capacidades de cicatrizacion de heridas preferentes de los apdsitos hidrocoloides. Ademas, tienen, tipicamente,
una limitada capacidad de absorcion a largo plazo, ya que su absorbencia es, principalmente, el resultado de un efecto
mecanico producido por los poros y las celdas de su estructura espumada. Obviamente, una limitacion adicional de los
apositos espumados convencionales es que perderan humedad cuando sean comprimidos. Finalmente, debido a que la
superficie de contacto de la herida puede estar recubierta con un adhesivo sensible a la presién para adherirse al cuerpo,
la herida puede ser traumatizada tras la retirada del apésito para heridas convencional, cuando el adhesivo se une a la
propia herida.

Puede hacerse referencia a los documentos US 4775374 o US 4427737, cualquiera de los cuales ensefia las
caracteristicas pre-caracterizadoras de la presente invencion.

Resumen de lainvenciéon

La presente invencién se define en las reivindicaciones.

La invencion descrita en la presente memoria mejora el estado de la técnica para los adhesivos hidrocoloides cambiando
la estructura del propio adhesivo. Burbujas de gas, introducidas en el adhesivo sensible a la presion durante el
procedimiento de fabricacion, crean una estructura bi-fase, celular, de poco peso. Las propiedades del material espumado
dependen de las propiedades individuales tanto del gas como de las fases solidas. El tamafio y la extension de las celdas
en la fase gaseosa determinan las propiedades finales de una estructura espumada para una fase sélida determinada.
Ademas, la densidad de la estructura espumada global puede ser Util para una caracterizacion. La estructura de la
espuma puede ser de celda abierta, con dos o mas celdas conectadas mediante tineles, o cerrada, donde las celdas
estan predominantemente cerradas, unas respecto a las otras.

La espumacion de adhesivos hidrocoloides incrementa su flexibilidad y reduce la densidad y el coste del producto
adhesivo global. La creacion de la estructura espumada resulta también en un incremento del area superficial del adhesivo
expuesta a la superficie de contacto. El area superficial incrementada es particularmente Util para la adhesién al cuerpo, ya
gue permite una absorciéon rapida de liquidos mediante unos medios mecanicos. La escala temporal para absorber
liquidos, atrapandolos fisicamente en las celdas en el adhesivo espumado, es considerable mas pequefia que la
absorcioén de liquidos quimicamente, mediante las fuerzas de atraccién en los propios hidrocoloides. Ademas, cuando los
liquidos son atrapados en las celdas de la espuma, el area de contacto entre el liquido absorbido y la fase sélida del
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adhesivo se incrementa. Como resultado, se inicia un segundo procedimiento de absorcién con base quimica. Estos dos
procedimientos trabajan conjuntamente para incrementar la tasa de absorcién global para un adhesivo hidrocoloide
espumado.

Dependiendo del tamafio, la forma y la extension de las celdas, el procedimiento de espumaciéon puede crear una
estructura en la que un camino tortuoso de tdneles y células abiertas conecta dos superficies exteriores de una espuma.
En ese caso, la humedad de una superficie puede ser conducida rapidamente a otra superficie. En el caso de un apésito
para heridas, este procedimiento puede mejorar considerablemente la tasa global y la capacidad para la gestion de la
TEWL. El fluido de una herida rellena rapidamente las celdas del adhesivo espumado y, a continuacion, es conducido a
otra superficie del adhesivo. Si esa superficie esta expuesta a la atmésfera, el fluido puede evaporarse. Si la superficie
esté laminada con una pelicula capaz de transmitir la humedad o el vapor de humedad, entonces el exudado de la herida
puede pasar a través de esa pelicula. En cualquier caso, el fluido es gestionado a una tasa mas rapida y en un extension
mayor (capacidad) de lo que es posible usando apésitos hidrocoloides no espumados. La extension del concepto de un
adhesivo hidrocoloide espumado a otros tipos de adhesion corporal es clara para las personas con conocimientos en la
materia. Por ejemplo, las mejoras resultantes de la estructura espumada permiten al adhesivo gestionar una cantidad de
perspiracion mayor generada a una tasa mas rapida que un producto no espumado. Esta mejora es util, en general, para
la adhesién al cuerpo, y en particular, para apoésitos para heridas y aplicaciones de ostomia, tal como se ha indicado
anteriormente.

Como dispositivo de ostomia, una barrera cutdnea de adhesivo hidrocoloide espumado ofrece diversos beneficios con
respecto al estado de la técnica. La flexibilidad de la barrera cutanea es mejorada enormemente en comparacién con una
barrera no espumada de la misma composicion. Puede conseguirse una fijacion segura a la piel, mientras se reduce la
fuerza necesaria para la retirada en virtud del area de contacto reducida. En relacion a los apdésitos para heridas, un
contacto intimo entre los adhesivos hidrocoloides y la piel de un ostomizado esta bien establecido como un atributo
beneficioso. Finalmente, la capacidad de la estructura espumada para adaptarse a superficies irregulares del cuerpo, a las
cuales debe fijarse un dispositivo de ostomia, es mejorada con respecto a los adhesivos no espumados.

Realizacion detallada de la invencion

Los adhesivos hidrocoloides espumados pueden conseguirse introduciendo burbujas de gas en el adhesivo hidrocoloide
sensible a la presion. Hay dos procedimientos preferentes para conseguir esta introduccion. Primero, agentes de soplado
guimico u otros materiales afiadidos a la propia férmula de adhesivo pueden generar burbujas mediante una diversidad de
mecanismos. Estos mecanismos incluyen, pero no se limitan a, reacciéon quimica, cambios fisicos (por ejemplo, la rotura
de particulas microesféricas que contienen el gas), descomposicion térmica o degradacion quimica, lixiviacién de una fase
dispersada, volatilizacién de materiales de bajo punto de ebullicion, mediante expansion de materiales rellenos de gas,
tales como perlas y otros contenedores de gas, o mediante una combinacion de estos procedimientos.

En el segundo procedimiento preferente para crear un adhesivo hidrocoloide espumado, puede usarse un procedimiento
mecanico para afiadir un agente de soplado, similar a batir la fase sélida para crear una espuma, creando, de esta
manera, una estructura espumada. Muchos procedimientos son posibles, incluyendo la incorporacion de aire, nitrégeno,
diéxido de carbono y otros gases o liquidos volatiles de bajo punto de ebullicién durante los procedimientos de formacion
de compuestos, extrusion o conversion de la fabricacién del adhesivo.

Cualquiera de los agentes de soplado conocidos comercialmente puede ser usado, pero los agentes preferentes tendran
temperaturas de activacion por debajo de aproximadamente 160°C, preferentemente con una generacion de gas pico que
ocurre dentro del intervalo de aproximadamente 100°C a aproximadamente 135°C. Los agentes de soplado quimico
deben ser también no téxicos, no dafinos para la piel y medioambientalmente seguros, tanto antes como después de la
descomposicion.

El término agente de soplado quimico se usa en la presente memoria para incluir el uso de sustancias quimicas, de un
Unico elemento o de varios elementos, en una mezcla de pasta. Los agentes de soplado quimico adecuados incluyen los
carbonatos de metales alcalinos, tales como carbonato de amonio, bicarbonato de amonio, carbonato de sodio,
bicarbonato de sodio y carbonato de calcio. La generacién mejorada de gas puede obtenerse haciendo una mezcla de
carbonatos de metales alcalinos y varios acidos organicos, incluyendo, pero sin limitarse a, acidos estearico, oléico, ftalico,
maléico, citrico, tartarico, y acidos abiéticos. Un exceso de &cidos organicos es afiadido preferentemente a los carbonatos
de metales alcalinos, de manera que los productos finales de la reaccion tengan un caracter acido.

La cantidad de agente de soplado quimico a afiadir a un adhesivo hidrocoloide puede ser de aproximadamente el 0,01%
hasta aproximadamente el 90% en peso, con un intervalo practico que incluye de aproximadamente el 1% a
aproximadamente el 20%. La cantidad a afadir puede determinarse midiendo la cantidad de gas generada a partir de una
mezcla candidata y calculando la cantidad de espumante requerida del producto final, limitada por la experiencia de la
cantidad de gas perdida a la atmoésfera durante el procedimiento de espumacion.

Una realizacion de un agente de soplado quimico es una mezcla de bicarbonato de sodio y acido citrico. La relacion
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estoiquiométrica para estos dos componentes deberia ser de 3 moles de bicarbonato de sodio a 1 mol de acido citrico.
Para proporcionar un exceso de 4cido respecto a base, la relacion molar de bicarbonato de sodio respecto al acido citrico
puede ser de aproximadamente 3 a 1 a 1 a 3 o superior, preferentemente cerca de 2 a 1.

La masa adhesiva que contiene el agente de soplado quimico puede ser procesada en una espuma bajo cualquiera de las
técnicas descritas anteriormente bajo el primer procedimiento preferente. El procesamiento incluye la formacion de la
masa adhesiva en laminas, bien planas o contorneadas, mediante extrusién o mediante aplicacion de presion o mediante
moldeo por inyeccion o mediante termoformacion o mediante cualquier otro procedimiento de procesamiento adhesivo
tipico. La lamina adhesiva serd laminada a peliculas adecuadas y portadores de liberacion y, a continuacion, sera
calentada suficientemente para causar la descomposicion del agente de soplado quimico, creando, de esta manera, un
adhesivo hidrocoloide espumado.

El corte de la lamina adhesiva en un apoésito para heridas o en una oblea de ostomia o en cualquier otra forma de
producto adhesivo hidrocoloide tipico puede ser realizado antes o después de la espumacion de la masa adhesiva.

Como alternativa, la masa adhesiva puede ser espumada durante el procedimiento de extrusién, seguido por calandrado,
laminacion y corte de la lamina espumada en un producto.

Ejemplo

Para un ejemplo de cémo puede crearse un adhesivo hidrocoloide espumado, una férmula de adhesivo expuesta en la
patente 4551490 fue mezclada con un agente de soplado quimico, fue conformada en un producto y fue espumada
mediante adicion de calor.

La formulacion adhesiva hidrocoloide base usada es sustancialmente tal como la descrita en la patente 4551490, en el
Ejemplo 4. La formulaciéon adhesiva hidrocoloide base fue fabricada usando el procedimiento de mezclado de adhesivo
descrito en la patente 4551490, en el Ejemplo 1. A continuacion, se detallan el procedimiento y la formulacion de adhesivo
usados.

El aceite mineral, poliisobutileno, caucho SIS antioxidante son combinados en un mezclador de palas sigma, con
calentamiento (aproximadamente 115°C) y agitacion durante aproximadamente de 1,0 a 2,5 horas. La mezcla es enfriada
a aproximadamente 100°C, y después de otros 30 minutos de mezclado, la carboximetilcelulosa de sodio, la
carboximetilcelulosa de sodio reticulado y fijador son afiadidos. El mezclado se continla y se deja enfriar. A continuacion,
se mezcla caucho etilenpropileno al mezclador y se mastica a 115°C durante 10 minutos. A continuacién, la masa
homogénea enfriada es afiadida al mezclador, junto con el caucho etilenpropileno y se deja mezclar durante 30 minutos a
115°C o hasta que toda la mezcla de adhesivo hidrocoloide sea homogénea.

Porcentaje Ingrediente
8,1% Poliisobuteno, peso molecular bajo, dureza media
21,8% Carboximetilcelulosa de sodio
8,0% Carboximetilcelulosa de sodio reticulada
17,4% Aceite mineral
17,5% Caucho copolimero estireno-isopreno-estireno
10,9% Fijador, resina o éster de pentaeritritol
1,3% Antioxidante
15,0% Caucho etilenopropileno

El adhesivo hidrocoloide base completamente formulado fue calentado y masticado, a continuacion, en un mezclador con
palas sigma a 90°C durante cinco minutos, en preparacion para la adicion del agente de soplado quimico. El agente de
soplado quimico usado es la combinacién de bicarbonato de sodio y acido citrico en una relacién molar de 2 a 1, afiadida
al nivel del 6% en peso. El agente de soplado quimico fue afiadido, a continuacion, a la masa adhesiva calentada y
masticada y fue mezclado durante veinte minutos hasta que se disperso y distribuyd completamente en la masa adhesiva.
La masa adhesiva, con el agente de soplado quimico incorporado, fue retirada, a continuacion, del mezclador con palas
sigma y se dejo enfriar.

A continuacion, la masa adhesiva fue caracterizada usando un Haake Rheocord equipado con un medidor de flujo de gas
adecuado para medir la generacion de gas del agente de soplado quimico en un intervalo de temperaturas. Usando un
barrido de temperaturas con una tasa de incremento de 1,4°C por minuto, la generacion de gas empez6 a 113°C, tuvo un
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primer pico en 124°C y tuvo un segundo pico en 160°C.

A continuacion, la masa adhesiva preparada, fue formada en una ldmina usando un conjunto prensa a 80°C, fue laminada
en los sustratos portadores deseados, y fue cortada en una forma de producto, en este caso, un apésito de 10,16 cm por
10,16 cm (4 pulgadas por cuatro pulgadas). A continuacion, se tomaron mltiples muestras del apdsito colocado en un
conjunto horno a varias temperaturas, durante diez minutos cada una, lo cual activo la descomposicion del agente de
soplado quimico, creando, de esta manera, un producto adhesivo hidrocoloide espumado.

La densidad del producto espumado varié dependiendo de la temperatura de espumacion. Los apdsitos espumados a las
mayores temperaturas tenian menores densidades y mayores tamafios de celda.

Tratamiento de muestra Densidad, (g/cc
No espumada 1,00
135°C 0,85
150°C 0,58
160°C 0,45

Las mediciones, todas en diametros en milimetros, de las distribuciones de tamarfios de celda para el apdsito espumado, a
las diversas temperaturas, fueron tal como se indica a continuacion:

Temperatura  Menor celda Celda tipica Celda maxima Notas
125°C 0,02 0,5 1,0 Celdas cerradas, la
mayoria aisladas
135°C 0,2 0,6 2,0 Algunas celdas abier-
tas, conectadas
150°C 0,2 1,6 4,0 Celdas abiertas, bien
conectadas

Las mediciones de captacion de fluido fueron realizadas en muestras no espumadas y en muestras espumadas a 150°C.
Las mediciones de captacion de fluido usaron salina acuosa al 0,9% como fluido y se mantuvieron en una unidad
acondicionadora a 38°C, para simular las condiciones fisiolégicas. La captacion de fluido, en gramos por metro cuadrado,
fue medida en tres intervalos de tiempo diferentes.

Captacion media de fluido en cada intervalo de tiempo, g/m2

Condicién 1 hora 2 horas 18,5 horas
No espumada 179 247 687
Espumada 497 787 1.319
Relacion de captaciones 2,8 veces 3,2 veces 1,9 veces

Tal como puede verse, a partir del gran incremento en la captacion del adhesivo espumado en comparacion con el
adhesivo no espumado, el efecto de espumar el adhesivo hidrocoloide proporcionara mejoras en la transferencia y la
absorcion de humedad, perspiracion y fluido de la herida. La aplicacién de esta tecnologia a adhesivos hidrocoloides
proporcionard una mejora del comportamiento del apésito para heridas o aplicacion de ostomia total.

Para algunas heridas puede ser deseable tener un apdsito que incluya un adhesivo espumado la minado con un material
retenedor de humedad. Este material retenedor de humedad puede incluir un material de almacén, fibroso o no fibroso,
tejido o no tejido, espumado o no espumado, o cualquier otro material que presente capilares, celdas, poros u otros
canales o compartimientos para el propdsito de retener o absorber humedad. Este material de laminacion puede ser
combinado con una ayuda a la retencion de humedad, incluyendo hidrocoloides, super absorbentes, u otros componentes
gelificadores de liquido, absorbentes de liquido o retenedores de liquido para retener o controlar el liquido y la humedad.

Puede ser deseable también laminar el adhesivo espumado con una capa oclusiva para el propdsito de retener la
humedad o gestionar su transmision.

Se apreciara que la descripcion anterior es meramente ilustrativa de las formas preferentes de la invencion, y que muchas
maodificaciones pueden ser incluidas dentro del alcance de la invencién.
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REIVINDICACIONES
1.- Procedimiento para fabricar un adhesivo absorbente para su fijaciéon al cuerpo, comprendiendo el procedimiento:
formar una masa de adhesivo hidrocoloide sensible a la presion;
introducir material generador de gas en la masa de adhesivo hidrocoloide; y
generar burbujas de gas en el adhesivo activando el material generador de gas;
caracterizado porque el material generador de gas incluye un agente de soplado quimico.

2.- Procedimiento segun la reivindicacion 1, que comprende ademas la etapa de conformar la masa de adhesivo
hidrocoloide en una forma predeterminada.

3.- Procedimiento segun la reivindicacion 2, en el que la etapa de conformar la masa es realizada previamente a la etapa
de generar burbujas de gas.

4.- Procedimiento segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el agente de soplado quimico incluye un
carbonato.

5.- Procedimiento segun la reivindicacion 4, en el que el carbonato es uno o0 mas compuestos seleccionados de entre
carbonato de amonio, bicarbonato de amonio, carbonato de sodio, bicarbonato de sodio y carbonato de calcio.

6.- Procedimiento segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el material generador de gas incluye un
acido.

7.- Procedimiento segun la reivindicacion 6, en el que el acido es uno o mas compuestos seleccionados de entre acidos
estedrico, oléico, ftalico, maléico, citrico, tartarico y abiético.

8.- Procedimiento segun la reivindicacién 1, en el que el agente de soplado quimico incluye una mezcla de bicarbonato de
sodio y &cido citrico.

9.- Procedimiento segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el agente de soplado quimico tiene un
intervalo de aproximadamente 1% a 20% en peso.

10.- Procedimiento segun la reivindicacion 2 o cualquiera de las reivindicaciones que dependen de ella, en el que la etapa
de conformacién incluye fabricar dicho adhesivo dando una lamina.

11.- Procedimiento segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende ademas la etapa de laminar al
menos una capa en dicha forma predeterminada.

12.- Procedimiento segun la reivindicacion 11, que comprende ademas la etapa de laminar una capa no oclusiva u
oclusiva en dicha forma predeterminada.

13.- Procedimiento segln cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la etapa de generacion de burbujas de
gas incluye incorporar un agente de soplado quimico en el adhesivo hidrocoloide y calentar el agente de soplado.

14.- Procedimiento segln cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que las burbujas de gas incluyen uno o mas
de entre aire, nitrégeno y didxido de carbono.

15.- Procedimiento para la fabricacion de un adhesivo absorbente para su fijacién al cuerpo, que comprende
formar una masa de un adhesivo hidrocoloide sensible a la presion;

introducir burbujas de gas en la masa de adhesivo hidrocoloide; y

conformar el adhesivo en una forma predeterminada;

caracterizado porque la etapa de introduccion incluye una introduccién mecanica.

16.- Procedimiento segun la reivindicacion 15, en el que la etapa de introduccién mecanica incluye batir la masa para dar
una espuma.
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