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DESCRIPCION
Producto para cubrir con apoésito una herida
Antecedentes de lainvencion
Campo de la invencion

La invencion en el presente documento se refiere a un aposito para heridas, con un material textil hidréfobo, que
incluye posiblemente un material absorbente montado unido al mismo, estando orientado el material textil hidréfobo
hacia la herida y que puede unir microorganismos no deseados, usado con vacio o alternando vacio y tratamientos
con oxigeno hiperbarico del apésito para heridas.

Descripcion de la técnica relacionada

Un problema en la cicatrizacion de heridas asociado con cargas bacterianas es el dafio tisular producido por la
liberacion de toxinas y enzimas, y la posible propagacién de infecciones al torrente sanguineo. Estudios han
mostrado que altos recuentos en tejido de microorganismos retrasan la cicatrizacion de heridas.

Numerosos estudios durante las tltimas décadas también han mostrado que las bacterias, tales como Staphilococus
aureus y estreptococos del grupo A, ambos patégenos comunes en las heridas, y la levadura Candida albicans
expresan comunmente hidrofobicidad de superficie celular profunda. Se han definido diversas estructuras que
vuelvan la superficie celular hidréfoba, como las fimbrias de E. coli, que median en la adhesion a la pared intestinal,
proteinas en C. albicans, que se han denominado “hidrofobinas”, y &cido lipoteicoico en la pared celular de bacterias
Gram positivas.

Segun el principio hidr6fobo de las leyes de la naturaleza, un sistema siempre se esforzara por alcanzar el menor
consumo de energia posible. Cuando dos moléculas repelentes de agua colisionan entre si aumentaran la entropia y
crearan desorden. Las moléculas de agua que rodean a las dos moléculas hidréfobas las forzardn a que se unan
mediante puentes de hidrégeno entre las moléculas de agua aunque no haya fuerza de atraccidon entre las
interacciones hidrofobas, y expulsaran moléculas de agua.

La etapa inicial en infecciones de la piel y las superficies de la mucosa es la adhesion microbiana a tejidos heridos.
Se han identificado varios componentes microbianos que se unen de manera adhesiva a receptores especificos,
tales como fimbrias de bacterias entéricas Gram negativas. La adhesion inicial puede estar mediada por
interacciones hidréfobas entre microbios y estructuras del tejido huésped, y también por interacciones de cargas. La
uniéon de la matriz extracelular y proteinas séricas, como fibronectina, colageno y fibrinbgeno puede potenciar
ademas la colonizacion de tejido herido més profundo.

En el tratamiento de heridas, tras la colonizacion tisular, los microbios de la herida se multiplican, provocando dafio
tisular mediante la liberacion de toxinas y enzimas, e incluso se propagan al torrente circulatorio. El cuerpo humano
tiene multiples mecanismos de defensa del sistema de defensa innato. Ademas, los anticuerpos especificos dirigidos
contra el microorganismo colonizador pueden ser activos para disminuir el nUmero de microorganismos. Numerosos
estudios han mostrado que altos recuentos en tejido de microorganismos retrasan la cicatrizacion de heridas. Por
otro lado, se mostr6 que numeros pequefios de bacterias potencian el proceso de cicatrizacion de heridas en
roedores estimulando la produccién de colageno-hidroxiprolina.

El tratamiento convencional de heridas consiste en la limpieza mecanica con agua, disoluciones tampén o
desinfectantes para eliminar bacterias y residuos. Esto es importante puesto que los residuos dificultan la
cicatrizacion de heridas. El uso de agentes oxidantes (por ejemplo tintura de yodo) o antisépticos (por ejemplo
pomadas que comprenden sulfadiazina de plata) se conoce desde hace mucho tiempo. Pueden mencionarse varias
desventajas de estos métodos. Por ejemplo, en la herida permanecen bacterias que han muerto, y las heridas no
pueden lavarse para eliminar el compuesto activo de manera fiable tras la aplicacién, puesto que se propaga por
toda la herida. Si estos compuestos activos se producen libremente en la herida, también pueden atacar células y
sustancias en el fluido de la herida que promueven la cicatrizacién de heridas.

Otro método de tratamiento de heridas es el uso de antibiéticos locales. Los microbiélogos no aprueban el uso de
antibioticos locales puesto que se sabe que esto induce resistencia a antibiéticos. Ademas, con el fin de proteger
una herida ya lavada, incluyendo heridas de incisiones quirdrgicas, se han usado diversos tipos de tiritas,
esparadrapos quirirgicos y apésitos y similares. Se han afiadido o sugerido diversos tipos de compuestos de lavado
y antimicrobianos afadidos a tales productos para efectos mas prolongados en el tiempo.

Existen varias invenciones conocidas relacionadas con métodos y materiales en la cicatrizaciéon de heridas. Uno de
tales ejemplo es la patente estadounidense n.° 6.369.289, que da a conocer el uso de una venda celulésica en un
método para cubrir una herida abierta poniendo en contacto la herida con la venda que tiene una cantidad calculada
de agente antimicrobiano. La patente estadounidense n.° 4.655.756 se refiere a un material no tejido tratado con una
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biguanida polimérica lineal que tiene una formula definida, o0 una mezcla de, por ejemplo, polihexametilenbiguanida
(PHMB).

También se conocen otros tipos de agentes antimicrobianos. Por ejemplo, la patente estadounidense n.° 5.707.736
da a conocer un producto seco, desechable, polimérico que tiene actividad antimicrobiana de liberacién sostenida
gue esta formado a partir de un material polimérico que tiene un agente antimicrobiano de sal de amina incorporado
en el mismo. El material polimérico puede estar en forma de fibras, laminas, peliculas, y otros materiales tejidos, no
tejidos y de punto. Los agentes antimicrobianos incluyen, por ejemplo, gluconato de clorhexidina y clorhidrato de
clorhexidina. Se conocen diversos usos similares de apoésitos que combinan compuestos antimicrobianos.

La patente estadounidense n.° 4.643.181 también describe un apdsito quirGrgico y un procedimiento para preparar
un apésito. El apésito comprende un sustrato recubierto sobre una superficie con un adhesivo de contacto con la piel
basado en disolvente de grosor definido, teniendo el adhesivo distribuido en el mismo particulas de sustancias
antimicrobianas.

La patente estadounidense n.° 4.678.704 describe un material textil impregnado que comprende un sustrato de
material textil al que se ha aplicado un impregnante cationico activo junto con un colorante indicador aniénico en
combinacién con un componente catiénico adicional, en el que el colorante se une al componente catidnico adicional
més facilmente que al sustrato y el componente cationico adicional compite con el impregnante para unirse al
colorante. El impregnante catidénico puede ser una biguanida polimérica.

La patente estadounidense n.° 5.098.417 se refiere a un apésito para heridas para la administracién sistémica de un
agente fisioldgica o biolégicamente activo mediante la liberaciéon controlada del agente en tal herida. El apésito para
heridas comprende un sustrato en forma de un material textil o una tela, siendo al menos una parte del mismo
celuldsica, que se ha modificado quimicamente para convertir grupos hidroxilo en la parte celuldsica en sitios de
adsorcion ionica, una forma ionica de un agente fisiologica o biol6gicamente activo (que incluye agentes
antibacterianos) adsorbido en el sustrato. Los enlaces idnicos mantienen al agente temporalmente en el sustrato
para la liberacidn controlada desde el mismo en proporcion con la cantidad de exudado en contacto con el sustrato y
se forman mediante la adsorcidon del agente sobre el sustrato a temperatura ambiente. Los enlaces ionicos se
disocian tras el contacto con el exudado del cuerpo de heridas para liberar de esta manera el agente fisiolégica o
bioldgicamente activo en una cantidad en proporcién con la cantidad del exudado en contacto con el sustrato.

La patente estadounidense n.° 5.498.416 se refiere a un procedimiento para la proteccion de protesis, implantes y/o
catéteres, y otros materiales implantables temporales o permanentes contra la colonizacién e infecciéon bacterianas.
Se da a conocer que un dispositivo resistente a la infeccion en medio acuoso puede liberar de manera progresiva
una cantidad una sustancia antibacteriana fijada al dispositivo, siendo la cantidad eficaz para impedir la
contaminacion bacteriana del dispositivo. Se describe que los dispositivos incluyen catéteres urinarios, sondas,
catéteres vasculares e intraarteriales, prétesis vasculares cardiacas, prétesis arteriales, estimuladores cardiacos,
prétesis ortopédicas, implantes oculares o dentales, derivaciones que conectan dos segmentos del sistema
circulatorio e hilo de sutura.

La patente estadounidense n.° 5.700.742 se refiere a un método de tratamiento de un material textil para inhibir el
crecimiento microbiano, que comprende aplicar al material textil una biguanida oligomérica o polimérica o sal de la
misma con un &cido inorgénico o un acido organico que tiene un valor de pK por encima de 4,5 seguido por un acido
organico fuerte que tiene un valor de pK por debajo de 4,5 y libre de cualquier cadena alifatica o de oxialquileno que
contiene 12 o mas atomos de carbono. También se da a conocer un material textil tratado segun el método
reivindicado.

La patente estadounidense n.° 5.856.248 se refiere a fibras de celulosa y a productos que comprenden fibras de
celulosa tratadas para absorber secreciones corporales mientras disminuyen sustancialmente el crecimiento
microbiano, modificandose quimicamente las fibras en un procedimiento de dos fases que comprende un tratamiento
de primera fase con una sal soluble en agua de un metal de transicién y un alcali y un tratamiento de segunda fase
con una disolucién de un compuesto de bisbiguanida, formando asi un enlace entre las fibras de celulosa, el metal
de transicién y el compuesto. El procedimiento puede utilizar una etapa de aclarado a pH neutro entre las dos fases
mencionadas anteriormente.

La patente estadounidense n.° 5.817.325 se refiere a un articulo de fabricacién que tiene dispuesto sobre una
superficie del mismo un recubrimiento antimicrobiano de eliminacion por contacto, sin fugas, que elimina
microorganismos tras el contacto. El recubrimiento comprende una matriz de polimero policatiénico organico
inmovilizada sobre la superficie que tiene unida o complejada a la misma un material metdlico antimicrobiano
accesible en la superficie de manera que el material antimicrobiano no libera cantidades biocidas de compuestos
que pueden eluirse en el entorno circundante.

Otras patentes se refieren a los productos denominados SORBACT, que son composiciones de apésitos plegados
gue incluyen un material textil hidréfobo y un material hidréfilo, que absorbe liquido. La patente estadounidense n.°
4.617.326 describe este principio.
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Ademas, la patente estadounidense n.° 6.160.196 se refiere al principio Sorbact pero afiade al mismo un compuesto
activo antimicrobiano que se adapta para impedir infecciones desde fuera de la compresa. El compuesto
antimicrobiano no se libera en la herida. La patente estadounidense n.° 4.211.227 da a conocer un material de
esponja quirdrgica no tejido que comprende un material textil estratificado que tiene un alma interna o un material
sustancialmente hidréfilo dispuesto adyacente a al menos una capa exterior o de superficie, o entre un par de capas
exteriores, de un material sustancialmente hidréfobo. El material de esponja se une haciendo pasar el material a
través de rollos grabados con un patron de resaltes y hendiduras de manera que se aplica sobre el material un
patron repetitivo de tres grados de compresién. Sin embargo, esta esponja no usa un material hidréfobo que une
bacterias en ningln grado alto, ni tiene ningln soporte que sea visualmente transparente, semipermeable y
autoadhesivo.

Ademas, existen varios productos de apésito para heridas en el mercado que contienen compresas absorbentes,
pero sin ningln compuesto antimicrobiano o material que une bacterias. Tales productos incluyen Tegaderm® y
Tegaderm® |V de 3M, (St. Paul, MN 55144-1000, EE. UU.) y OpSite Post-Op de Smith&Nephew (Memphis, TN
38116, EE. UU.).

Varias patentes y otras publicaciones se refieren a la denominada NPWT (terapia de heridas con presién negativa),
por ejemplo un sistema de cuidado de heridas dado a conocer en el documento WO 2007/062024 es un aparato que
puede administrar terapia con presion negativa localizada a una herida cubierta usando una fuente de presion
negativa y un tubo de drenaje para eliminar exudados de la herida, alternando con terapia con oxigeno hiperbarico.
La terapia con presion negativa es la aplicacion controlada de presion subatmosférica a una herida, usando un
dispositivo de vacio o de succion para eliminar los exudados de la herida. La terapia con oxigeno hiperbérico es la
aplicacion controlada a una herida de presiones superiores a la presién atmosférica para promover el crecimiento de
células nuevas y aumentar la actividad metabdlica de las células. El aparato de esta solicitud de patente también
puede administrar terapia con fluido hiperbérico localizada a la herida usando una fuente de fluido y un tubo de
suministro para la terapia con fluido hiperbarico. El sistema para el cuidado de heridas en esta patente esta disefiado
para alternar aplicaciones de vacio y tratamientos de heridas hiperbaricos a un sitio de herida.

El documento US 6.071.267 describe terapia con presion negativa con elementos de transferencia de fluido en la
que uno de los elementos de transferencia de fluido se comunica con la herida. De manera similar, el documento
W02005/123170 describe un apdsito para heridas que se conecta a una fuente de vacio de modo que se usa
presion reducida para eliminar exudados de la herida.

Lo que caracteriza a la técnica en el campo de la invencion es que los desarrollos y las invenciones se refieren lo
méas a menudo a diversos materiales fibrosos y compresas con sustancias antimicrobianas afiadidas para usarse
con una venda separada o sujetarse sobre las heridas, usando por ejemplo, esparadrapo quirdrgico o diversos
apodsitos o0 usarse alternativamente con diferentes sistemas para crear presion negativa y posiblemente también
condiciones hiperbéricas en el sitio de herida.

Utilizando el principio Sorbact comentado anteriormente, productos tales como la compresa Sorbact consiste en
gasa de algoddn y gasa de acetato tratadas con el éster de acido graso DACC (cloruro de dialquilcarbamoilo) o
cloruro de dioctadecilcarbamoilo o un dimero de alquilceteno (AKD). Esto proporciona compresas Sorbact con una
fuerte propiedad hidro6foba. Cuando la compresa Sorbact entra en contacto con microorganismos patégenos en la
superficie de la herida, los microorganismos se adhieren a la compresa a través de la interaccion hidréfoba. El
método se basa en el principio de que dos superficies hidr6fobas se unen entre si, cuando entran en contacto fisico.
Opcionalmente, la compresa puede volverse catibnicamente activa por medios descritos en la patente
estadounidense n.° 4.617.326 y la patente estadounidense n.° 2006/0129080 o mediante la aplicacidn de colorantes
catidnicos conocidos en la técnica. La compresa Sorbact consiste en uno o dos componentes. El primer componente
tiene una o mas capas permeables a liquidos de un material hidréfobo, que adsorbe bacterias, fisiol6gicamente
inocuo que contiene un material textil hidréfilo tejido o no tejido. El material textil se ha vuelto hidréfobo mediante
tratamiento quimico con un compuesto que contiene grupos hidréfobos. El segundo componente opcional consiste
en una o mas capas de un material hidréfilo, que absorbe liquido, fisiolégicamente inocuo. El material hidrofilo que
absorbe liquido efecttia un flujo de liquido por succién de exudado de la herida. Si los microorganismos presentan
estructuras de superficie hidréfobas acompafaran a este flujo de liquido y entrardn en contacto con el componente
hidréfobo y se uniran a él. La gasa de acetato Sorbact también puede usarse como tal sin ninguna capa de material
de absorcion.

Aunque el producto Sorbact tradicional soluciona un problema importante de la reduccién del nimero de
microorganismos en una herida sin usar productos quimicos o antibidticos, todavia tiene algunas desventajas
cuando se usa como apd@sito para heridas. Se ha mostrado que un buen contacto entre la herida y el material textil
hidré6fobo y posiblemente catiénico es esencial para una unién/acoplamiento eficaz de los microbios no deseados de
la herida. Muchas superficies de la herida no son lisas ni regulares, o que hace dificil alcanzar un contacto
suficientemente bueno entre el material textil hidréfobo y posiblemente cationico y la herida.

Por tanto, la invencion en el presente documento se prepar6 para tratar los problemas anteriores.
Sorprendentemente se mostré que el efecto del material Sorbact en la unién de microorganismos aumenté
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sustancialmente cuando se us6 con vacio o alternado vacio y tratamientos con oxigeno hiperbarico del apdsito para
heridas. El aumento del efecto del material Sorbact en la uniéon de microorganismos, cuando se aplica vacio o se
alterna vacio y tratamientos con oxigeno hiperbarico al ap6sito para heridas se provoca por un mejor contacto entre
la gasa Sorbact y la herida y el mejor flujo de exudado a través del material Sorbact.

Es un objeto de la invencion en el presente documento proporcionar un producto ideal para el tratamiento de heridas
y un método de preparacion de este producto. Es un objeto adicional de la invencién proporcionar un producto que
protege la herida, absorbe los exudados y elimina los exudados en exceso, reduce el nUmero de microorganismos
patégenos y ayuda en la recuperacion de la herida, sin usar sustancias antimicrobianas.

Otros objetos y ventajas resultaran mas completamente evidentes a partir de la siguiente descripcion y las
reivindicaciones adjuntas.

Sumario de la invencién
Segun la invencion, se proporciona un producto para cubrir con apoésito una herida segun la reivindicacion 1.

Las realizaciones de la invencion en el presente documento se refieren a un aposito para heridas que usa un
producto con un material textil hidréfobo, que incluye posiblemente un material absorbente montado, unido al mismo,
que esté orientado hacia la herida y que puede unir microorganismos no deseados, usado con vacio o alternando
vacio y tratamientos con oxigeno hiperbérico del apdsito para heridas.

Las realizaciones de la invencion protegen la herida, absorben el exudado y reducen el nimero de microorganismos
patégenos, sin usar sustancias antimicrobianas, y ademas utilizan el tratamiento de vacio para eliminar exudados en
exceso y el tratamiento de oxigeno hiperbéarico para potenciar la cicatrizacion de heridas. Las realizaciones de la
invencion proporcionan un aposito para heridas que utiliza el principio Sorbact junto con aplicacion de presion
negativa y positiva al apdsito para heridas.

El controlador puede estar configurado ademas para provocar que se administre terapia con fluido hiperbarico a la
herida a una presion absoluta de al menos aproximadamente 1,5 atmdsferas por medio del tubo de suministro.

La terapia con fluido hiperbarico puede utilizar oxigeno.

El controlador puede estar configurado ademas para controlar la administracién de terapia con presion negativa y
terapia con fluido hiperbarico de manera que la administracion de terapia con presion negativa y terapia con fluido
hiperbarico es ciclica y la terapia con fluido hiperbérico sola o en conjunto se administra a la herida durante no mas
de treinta minutos durante cada ciclo.

La presion negativa y el fluido pueden suministrase mediante una unidad portatil.

La terapia con presion negativa puede administrarse durante aproximadamente 20-180 segundos seguida por
terapia con fluido hiperbéarico, o la terapia con presion negativa puede estar seguida por ausencia de terapia para
proporcionar terapia con presion negativa intermitente.

La terapia con presién negativa puede administrase durante aproximadamente 10-60 segundos seguida por terapia
con fluido hiperbéarico, o la terapia con presidon negativa puede estar seguida por ausencia de terapia para
proporcionar terapia con presion negativa intermitente.

La administracion de terapia con presion negativa puede comprender exponer la herida a presiones que oscilan
entre aproximadamente 60-160 mm Hg.

Otros objetos y caracteristicas de las invenciones resultaran mas completamente evidentes a partir de la siguiente
descripcion y las reivindicaciones adjuntas.

Breve descripcion de los dibujos

La figura 1 muestra una vista general del sitio de herida tratado segun la invencién en el presente documento.

La figura 2 muestra una configuracion esquematica de un sistema de la invencion en el presente documento.
Descripcion detallada de lainvencién y realizaciones preferidas de la misma

El producto de la invencién es ideal para el tratamiento de heridas. Protege la herida, elimina el exudado y reduce el
numero de microorganismos patdgenos, sin usar sustancias antimicrobianas. Se trata una herida con vacio y se

alterna posiblemente con tratamientos con oxigeno hiperbarico usando un apésito para heridas basado en el
principio Sorbact comentado anteriormente, por ejemplo, productos tales como la compresa Sorbact consisten en
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gasa de algodén y gasa de acetato plegadas tratadas con el éster del acido graso DACC (cloruro de
dialquilcarbamoilo) o cloruro de dioctadecilcarbamoilo o un dimero de alquilceteno (AKD) de modo que las
compresas Sorbact tienen una fuerte propiedad hidr6foba y los microorganismos patégenos en la superficie de la
herida se adhieren a la compresa a través de interacciéon hidréfoba. Opcionalmente, la compresa puede volverse
catibnicamente activa. Tales compresas tienen posiblemente dos componentes principales, el primero de cuales
tiene una o mas capas permeables a liquidos de un material hidr6fobo y posiblemente catiénico, que adsorbe
bacterias, fisioldgicamente inocuo que contiene un material textil hidréfilo tejido o no tejido. EI material textil se ha
vuelto hidréfobo mediante tratamiento quimico con un compuesto que contiene grupos hidréfobos. El segundo
componente opcional consiste en una o mas capas de un material hidrofilo, que absorbe liquido, fisiolégicamente
inocuo. El material hidréfilo que absorbe liquido efectlia un flujo de liquido por succion de exudado de la herida. Si
los microorganismos presentan estructuras de superficie hidréfobas acompafiaran a este flujo de liquido y entraran
en contacto con el componente hidréfobo y se uniran.

En esta realizacion basica, el apdsito para heridas usado en la invencién en el presente documento es una
composicion que adsorbe bacterias en forma insoluble en agua que incluye un primer componente que comprende
una 0 mas capas permeables a liquidos de un material fuertemente hidréfobo, que adsorbe bacterias,
fisiol6gicamente inocuo que comprende un material textil tejido o no tejido hidréfilo, que se ha vuelto hidréfobo
mediante tratamiento quimico con un compuesto que contiene grupos hidréfobos, y un segundo componente que
comprende una o mas capas de un material hidréfilo, que absorbe liquido, fisiol6gicamente inocuo, estando ubicada
al menos una capa de material hidréfilo de manera externa a al menos parte del material hidr6fobo tal como se
observa desde la superficie que va a tratarse, tal como se expone en la patente estadounidense n.° 4.617.326,
usado junto con vacio o alternando vacio y tratamientos con oxigeno hiperbéarico del apésito para heridas
suministrados desde un aparato para el tratamiento de una herida en un paciente. El aparato incluye un tubo de
drenaje configurado para la union a una fuente de presion negativa y para eliminar el exudado de la herida; un tubo
de suministro configurado para la unién a una fuente de fluido y para suministrar fluido a la herida; y un controlador.
El controlador esta configurado para provocar que se administre terapia con presion negativa a la herida por medio
del tubo de drenaje. El controlador esta configurado ademas para provocar opcionalmente terapia con fluido
hiperbarico, por ejemplo usando oxigeno, que va a administrarse a la herida por medio del tubo de suministro. El
controlador esta configurado ademdas para provocar que se administre terapia con fluido hiperbérico a la herida a
una presion absoluta de al menos aproximadamente 1,5 atmdésferas por medio del tubo de suministro.

Puede usarse un aparato de tratamiento de heridas que incluye un tubo de drenaje configurado para la unién a una
fuente de presién negativa y para eliminar exudados de la herida, por ejemplo el sistema dado a conocer en el
documento WO 2007/062024 o un sistema similar. El aparato incluye ademas un tubo de suministro configurado
para la union a una fuente de fluido y para suministrar fluido a la herida y un controlador. El controlador esta
configurado para provocar que se administre terapia con presion negativa a la herida durante un primer periodo de
tiempo por medio del tubo de drenaje, y provoca que se administre terapia con fluido hiperbérico a la herida durante
un segundo periodo de tiempo por medio del tubo de suministro, en el que el primer periodo de tiempo es
aproximadamente de dos a tres veces mas largo que el segundo periodo de tiempo. El aparato incluye ademas un
controlador que esta configurado para provocar que se administre terapia con presion negativa a la herida por medio
del tubo de drenaje, y opcionalmente para provocar que se administre terapia con fluido hiperbarico a la herida por
medio del tubo de suministro. El controlador esta configurado ademas para controlar la administracion de terapia con
presion negativa y terapia con fluido hiperbarico de manera que la administracion de terapia con presion negativa y
terapia con fluido hiperbérico es ciclica y la terapia con fluido hiperbérico sola o en conjunto se administra a la herida
durante no méas de 30 minutos durante cada ciclo. La terapia con presion negativa y la terapia con fluido hiperbérico
pueden administrarse de manera intermitente. La fuente de fluido puede estar configurada para suministrar un flujo
constante de fluido de manera que la administracion de terapia con presién negativa se logra activando la fuente de
presion negativa y la administracion de terapia con fluido hiperbarico se logra desactivando la fuente de presion
negativa.

La administracion de terapia con presion negativa también puede lograrse activando la fuente de presion negativa y
reduciendo el flujo de fluido de la fuente de fluido, o no teniendo ningun flujo desde una fuente de fluido. De manera
similar, la administracién de terapia con fluido hiperbarico puede lograrse desactivando la fuente de presion negativa
y aumentando el flujo de fluido desde la fuente de fluido hiperbarico. Aunque cada una de la terapia con presion
negativa y la terapia con fluido hiperbérico podria administrarse potencialmente a la herida 2 durante horas antes de
alternar con la otra terapia, actualmente se prefiere que el controlador 9 provoque que se administre terapia con
presion negativa a la herida 2 durante periodos de tiempo relativamente cortos. Por ejemplo, la terapia con presion
negativa puede administrarse durante aproximadamente 20-180 segundos antes de cambiar a terapia con fluido
hiperbarico o a ausencia de terapia en el caso de que el aparato se ajuste para aplicar de manera intermitente sélo
terapia con presién negativa. De manera similar, el controlador 9 puede provocar que se administre terapia con
fluido hiperbarico a la herida 2 durante aproximadamente 10-60 segundos antes de cambiar a terapia con presion
negativa o a ausencia de terapia en el caso en el que el aparato se ajuste para aplicar de manera intermitente sélo
terapia con presion hiperbarica.

Tal como entenderan los expertos en la técnica, la administracion de terapia con presion negativa generalmente
implica exponer la herida 2 a presiones menores de 1 atmdsfera. Las presiones empleadas durante la terapia con
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presiobn negativa pueden incluir presiones absolutas que oscilan entre aproximadamente 0 mm Hg vy
aproximadamente 300 mm Hg. Preferiblemente, la presion absoluta oscila entre aproximadamente 60 mm Hg y
aproximadamente 160 mm Hg durante la administracién de terapia con presién negativa.

La figura 1 muestra una visién general de ejemplo del sitio de herida tratado seguln la invencién en el presente
documento, en la que: la piel 1 de un paciente, tiene una herida 2, que va a tratarse mediante la invencién en el
presente documento, usando la compresa 6 Sorbact tejida, por encima de la herida 2, y un tubo 4 de drenaje por
encima de la compresa 6 Sorbact, y un dispositivo 5 de drenaje opcional fijado al extremo del tubo 4 de drenaje, y un
tubo 3 de suministro opcional por encima y todo bajo un material 7 sellante para hacer que la presion negativa y el
tratamiento hiperbarico sean posibles.

El sistema para suministrar la presiéon negativa y fluidos puede ser una unidad portétil tal como se dio a conocer
anteriormente o pueden usarse instalaciones junto a la cama fijadas para la succién y oxigeno en hospitales junto
con un controlador y tubos segun la figura 2, en la que la herida 2 esta cubierta con aposito segun la figura 1 y
conectada a la fuente 10 de fluido, por medio del tubo 3 de suministro y a la fuente 8 de presion negativa, por medio
del tubo 4 de drenaje y la fuente 8 de presion negativa y la fuente 10 de fluido estan controladas por el controlador 9.

Otros objetos y caracteristicas de las invenciones resultaran mas completamente evidentes a partir de los siguientes
ejemplos y reivindicaciones adjuntas.

Ejemplo 1. Fabricacion del producto de apésito para heridas

En este ejemplo, se fabrica un apdsito para heridas convencional basandose en la invencion de la siguiente manera:

Materiales: (de dentro a fuera)

CAPA NOMBRE DEL PRODUCTO COMERCIAL FABRICANTE

1. Capa | Acetato de celulosa verde tejido preparado segun el | ABIGO Medical AB Suecia
hidréfoba documento US 4.617.326

2. Adhesivo | National 505E National Starch & Chemical Ltd.,
opcional Reino Unido

3. Material | (Airlaid) Concert MH080.104.P000 Concert GmbH, Falkenhagen,
absorbente Alemania

opcional

A. Se produce la capa hidréfoba preferiblemente segin la patente estadounidense n.° 4.617.326 aplicando a un
material textil de acetato de celulosa una cantidad de cloruro de dioctadecilcarbamoilo DACC o AKD tal como se da
a conocer en esa patente creando una unién covalente entre los materiales. El material textil de acetato esta en
rollos de 50 m de longitud y a una anchura de 1 m, y se lleva como tal a la siguiente etapa.

B. La unién opcional de la capa hidréfoba con la capa absorbente se realiza en una maquina para este fin, que tiene
un aplicador adecuado para la fusion en caliente, un aplicador de ranuras, y los rodillos calentados para la union de
los dos materiales, denominados rodillos de presion, tal como se conoce en la técnica. Con el fin de minimizar el
riesgo de que el adhesivo se filtre a través de la capa de superficie es preferible colocar la capa de fusion en caliente
sobre la capa absorbente. En series de prueba anteriores se encontré que el riesgo de que el adhesivo se filtre a
través de la capa de acetato de celulosa hidrofoba aumenta considerablemente si la cantidad de adhesivo es >10
g/mz. Disminuyendo la cantidad de adhesivo, sin embargo, se reduce la resistencia de laminacién. La cantidad ideal
de adhesivo se encuentra entre 7-10 g/mz. En las series de prueba anteriores se encontré que una temperatura de
fusién en caliente de 150°C funciona bien junto con rodillos de presion calentados previamente.

Prueba de resistencia de laminacién:

Se coloca la muestra de prueba en disolucion acuosa con NaCl al 0,9% o sangre de oveja desfibrinada durante una
hora. Se separan las capas entre si y se mide la resistencia de laminacion. Si es posible, debe de ser de al menos
10 gramos/cm, pero preferiblemente >20 gramos/cm de anchura. Debido a que en ocasiones puede ser dificil sujetar
las capas con el fin de separarlas, puede usarse un cuchillo o pinzas con filos afilados, o puede prepararse la
muestra antes de la prueba en agua separando las capas entre si dejando alas para la sujecion.

Otras pruebas:
Se somete a prueba el adhesivo que se filtra a través del material textil tejido de acetato de celulosa verde

presionando muestras de la capa de superficie de material laminado (material tejido verde) con dureza entre si. S6lo
es aceptable un pegado menor.
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Se somete a prueba la coagulacion sanguinea mediante la aplicacion de 0,3 ml de sangre de oveja desfibrinada por
encima de la laminacién. La sangre debe de pasar facilmente a través de la capa tejida de acetato de celulosa verde
y dejar s6lo pequefias cantidades de sangre sobre la superficie.

Tras el proceso de union de la capa de acetato hidréfoba y la capa que absorbe, los materiales ahora unidos estan
todavia en forma de rollo, que se lleva a la etapa de cortado.

Ejemplo 2: Uso del nuevo producto de apésito para unir patégenos en un empapado de liquido sin aplicar vacio

Material: Apésito para heridas tal como se describe en el ejemplo 1

Cepas bacterianas: Staphilococcus aureus Newman, Pseudomonas aeruginosa 510, Enterococcus faecalis, Candida
albicans

Se cultivaron los asilados en agar con eritrocitos de caballo al 5% en atmoésfera del 5% de CO, a 37°C. Se
prepararon las suspensmnes en solucién salina tamponada con fosfato (PBS, fosfato de sodio 0,02 M y cloruro de
sodio 0,15 M, pH 7,2) a 10° células bacterianas/ml, 10’ células fungicas/ml o concentracion indicada.

Se cort6 el aposito en trozos de 1 cm?. Se realizé la incubacion en placas de polimero de 24 pocillos. Se afiadio 1 ml
de suspension a cada apésito. Se colocaron las placas en un agitador rotatorio a velocidad muy baja. Se realiz6 la
incubacién a temperatura ambiente durante el tiempo indicado. Tras la incubacién, se aclararon los apositos en PBS
varias veces, y entonces se colocaron en TCA (&cido tricarboxilico) al 2,5%.

Se midi6 el contenido en ATP en un luminémetro (LKB Wallac). Controles: se normaliz6 el nimero de bacterias
adheridas (UFC/ATP) frente al nimero de bacterias afiadidas totales (UFC/ATP), y el blanco (sin bacterias, solo
EDTA-tampon Tris) fue el control de valor de ATP.

Resultados:

S. aureus > 10° células adheridas durante 30's, 1,5 y 10 minutos, y luego aumento hasta 10° celulas tras 2 h.
Se produjo algo de multiplicacion durante las 24 h siguientes hasta alcanzar 5 x 10° células/cm?.

P. aeruginosa  Alrededor de 10° células adheridas durante 30s, 1, 5 y 10 min, y luego aumenté durante 30 y 60
min de incubacién hasta alcanzar 10’ células/cm? tras 2 h de incubacion. No se produjo
multiplicacion de bacterias adheridas durante las 24 h siguientes.

La adsorcion méaxima fue cuando se anadleron 5 x 10° células de S. aureus y se adhirieron 10 células; para P.
aeruginosa, se adhirieron 108 células de 10% anadldas y para E. faecalls 8 x 10° de 5 x 10 afiadidas. Para C.
albicans la pendiente se estabiliza, y se adhirieron 10° células de 10"° afiadidas.

Conclusién: En condiciones ideales, el apdsito de prueba con la capa hidrofoba, tal como este empapado de liquido,
es un buen adsorbente de diferentes patdgenos importantes y potenciales en la cicatrizacion de heridas.

Ejemplo 3. Prueba del nuevo apésito sobre una superficie rugosa sin aplicar vacio

Se usa un modelo de herida de cerdo normalizado (BMC Surg. 2008; 8: 5. Hirsch et al; Enhanced susceptibility to
infections in a diabetic wound healing model) y el protocolo experimental del ejemplo 2. Se mide la adsorcion
méaxima del Sorbact tras 2 horas Cuando se afaden 10° células de S. aureus, se adhieren 10° celulas para P.
aeruginosa se adhieren 10 células de 10%°, y para E. faecalis se adhieren 1 x 10° células de 5 x 10*. Para C.
albicans, se adhieren 10° células de 10’.

Ejemplo 4. Aplicacién de vacio/succioén y presién hiperbarica

La aplicacion de vacio/succion al apésito para heridas comentado anteriormente es preferiblemente segun el
documento WO 2007/062024 (publicado el 31 de mayo de 2007), cuya descripcidon se incorpora al presente
documento, o0 métodos conocidos en la técnica que logran el/los mismo(s) resultado(s). En particular, el aparato
usado incluye por tanto preferiblemente un tubo de drenaje que se une a una fuente de presion negativa, aportando
de 40 mm Hg a aproximadamente 120 mm Hg de presion negativa de modo que los exudados pueden eliminarse de
una herida. El nivel de vacio nunca debe ser doloroso, si el paciente indica molestias, reducir la presion negativa. Un
ejemplo de una de tales bombas portatiles es la PROSPERA PRO-I (Prospera Inc, 2831 Bledsoe Street Fort Worth,
TX 76107, EE. UU.) Un controlador de esta bomba, o comparable del mismo, controla la administracion de terapia
con presion negativa.
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Ejemplo 5. Prueba del nuevo apésito y vacio sobre una superficie rugosa

Se usa la misma configuracion experimental que en el ejemplo 3 pero combinando ahora la compresa Sorbact con
vacio tal como en el ejemplo 4. Se mide la absorcion maxima para la compresa Sorbact tras 2 horas. Cuando se
afiaden 5 x 10° células de S. aureus, se adhieren 10° células, para P. aeruginosa se adhieren 107 células de 10°°, y
para E. faecalis 10’ de 10'. Para C. albicans, se adhieren 10° células de 10’ afiadidas.

Aunque la invencién se ha descrito con referencia a realizaciones especificas, se apreciara que son posibles
numerosas variaciones, modificacion y realizaciones.
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REIVINDICACIONES
Producto para cubrir con apésito una herida, que comprende:

una compresa de aposito para heridas de material textil hidr6fobo que se trata para que una
microorganismos;

y un aparato para el tratamiento de una herida en un paciente que aplica terapia con presién negativa al
aposito para heridas;

en el que la compresa de apdsito para heridas comprende al menos una capa permeable a liquidos de
material hidr6fobo, que absorbe bacterias, fisioldgicamente inocuo que contiene un material textil hidréfilo
tejido o no tejido que se ha vuelto hidréfobo mediante tratamiento quimico con un compuesto que contiene
grupos hidréfobos;

en el que la compresa de apdsito para heridas comprende gasa de algodon y gasa de acetato plegadas
tratadas con un compuesto que contiene grupos hidréfobos seleccionados del grupo que consiste en
cloruro de dialquilcarbamoilo, cloruro dioctadecilcarbamoilo y dimeros de alquilceteno.

Producto segun la reivindicacion 1, en el que el aparato estd configurado para alternar la terapia con
presién negativa con tratamientos con oxigeno hiperbéarico del apdsito para heridas.

Producto segun la reivindicacion 1, en el que la compresa de apdsito para heridas comprende al menos una
capa de un material hidréfilo, que absorbe liquido, fisiol6gicamente inocuo que en uso efectda flujo de
liquido por succién de exudados de una herida a través de la al menos una capa permeable a liquidos de
material hidr6fobo, que absorbe bacterias, fisiolégicamente inocuo.

Producto segun la reivindicacion 1, en el que la compresa de apésito para heridas comprende un material
absorbente montado unido al material textil hidréfobo.

Producto segun la reivindicacion 1, en el que el aparato comprende ademas un tubo de drenaje configurado
para la union a una fuente de presion negativa y para eliminar el exudado de una herida; un tubo de
suministro configurado para la uniéon a una fuente de fluido y para suministrar fluido a una herida; y un
controlador configurado para provocar que se administre terapia con presién negativa en uso a una herida
por medio del tubo de drenaje.

Producto segun la reivindicacién 5, en el que el controlador esta configurado ademas para provocar que se
administre terapia con fluido hiperbarico en uso a una herida por medio del tubo de suministro.

Producto segun la reivindicacion 6, en el que el aparato esté configurado para administrar la terapia con
presion negativa y la terapia con fluido hiperbarico de manera intermitente.

Producto segun la reivindicacion 6, en el que la fuente de fluido esta configurada para suministrar un flujo
constante de fluido de manera que la administracion de terapia con presion negativa se logra activando la
fuente de presion negativa y la administracion de terapia con fluido hiperbérico se logra desactivando la
fuente de presion negativa.

Producto segun la reivindicacion 6, en el que el aparato estd configurado para administrar terapia con
presion negativa activando la fuente de presion negativa y reduciendo el flujo de fluido de la fuente de
fluido.

Producto segin la reivindicacion 6, en el que el aparato esta configurado para administrar terapia con
presién negativa no teniendo ningun flujo de la fuente de fluido.

Producto segun la reivindicacién 6, en el que el aparato esta configurado para administrar terapia con fluido
hiperbarico desactivando la fuente de presion negativa y aumentando el flujo del fluido de la fuente de fluido
hiperbarico.

Producto segun la reivindicacion 1, en el que la compresa es catibnicamente activa.
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FIGURA 1
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