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Objetivos

I . Objetivos

e Describir las etapas que conforman el proceso de fabricaciéon de

suturas quirurgicas.

e Describir la funcion del Q.F.B. en el proceso de fabricacion de suturas

quirargicas.



Introduccion

II . Introduccién

Las suturas constituyen un importante y complejo grupo de dispositivos
médicos para aproximar y asegurar los bordes de una herida.

Una sutura es el material empleado para ligar vasos sanguineos y
aproximar tejidos. El verbo suturar equivale al acto de coser o aproximar
quirurgicamente los tejidos y mantenerlos en aposiciéon hasta que ha tenido

lugar su curacion.

La aproximacién precisa de los tejidos del paciente con suturas, para el
logro de un cierre 6ptimo en el menor tiempo posible, requiere la cooperacién
del fabricante de material de sutura, el personal de enfermeria y el cirujano.
En cuanto a la fabricacion, debe esforzarse en producir materiales de sutura
que posean la mayor resistencia a la traccion dentro de las limitaciones de
calibre y garantizando propiedades de manejo adecuadas. Ademas, debe

empacarlos de tal forma que su estado sea 6ptimo al momento de usarlos.

Segun la norma NOM-067-SSA1-1993 sutura se define como hebra de
material organico o sintético, no absorbible o absorbible compuesta por varios
filamentos que son trenzados o de cualquier combinaciéon resultante de ellos
con un proceso de acabado tal que garantice un diametro mas uniforme a lo
largo de la sutura y que durante la elaboraciéon de nudos quirdrgicos, éstos
presenten un marcaje y resistencia adecuada sin sufrir deslizamiento o

aflojamiento.

En este trabajo se mostrara la funciéon del Q.F.B. como profesionista del
area de la Salud, colaborando en el aseguramiento de la calidad de las suturas
y su preservacion ya que esta preparado con conocimientos de Buenas Practicas

de Fabricacion y de Laboratorio, que contribuyen a garantizar la calidad de un
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producto que cumpla con especificaciones establecidas y los requerimientos de

los clientes.

Ademas el Q.F.B. cuenta con conocimientos analiticos para resolver
problemas que se presenten dentro del proceso de fabricaciéon de las suturas asi
como para el analisis quimico que se requiera, por ejemplo para la
identificacién de materia prima como la hebra o prueba de resistencia a la
corrosion de las agujas quirargicas y por ultimo mencionar algo muy
importante que es la ética profesional ya que las personas que participan
(directa o indirectamente) en la manufactura, empaque, almacenamiento,
surtido, distribucién y otras operaciones involucradas con la fabricacién de
suturas tienen una gran responsabilidad que conlleva asegurar que el proceso

sea confiable y apto para generar suturas quirurgicas de calidad.

La funciéon del Q.F.B. en el proceso de fabricacion es de supervisar las fases
en que se divide hasta la liberaciéon del producto terminado cumpliendo con
especificaciones determinadas y la prueba de esterilidad. Todo esto se basa en
los procedimientos pues son el eje principal de la estructura documental del
sistema de calidad, en ellos se describen responsabilidades y acciones que
deben cumplirse, las actividades rutinarias se realizan de manera consistente y
genera mayor compromiso del personal. Por lo tanto la clave es el orden, la

limpieza y seguir los procedimientos.

Por otra parte ubicarse dentro del proceso, aparte de otorgar identidad y
espiritu de pertenencia ayuda a conocer los niveles de responsabilidad-
autoridad para tomar decisiones y se debe reconocer la importancia y el

1mpacto que esta funcion tiene.

Para cumplir con la calidad establecida en las BPF’s se deben llevar a cabo

la inspeccién y prueba donde los objetivos basicos son analizar que se cumplan
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las especificaciones, corroborar la aplicaciéon de los procedimientos y verificar

que el producto satisface las necesidades del cliente.

En cuanto al proceso de fabricacion, la participacion del Q.F.B. se presenta
en las siguientes fases:

a) Tratamiento de Puntas. Se aplica sélo a materia prima donde la hebra es
trenzada como acido poliglicélico, seda negra y poliéster refiriéndose a la
aplicacion de una resina en alcohol isopropilico a determinada temperatura.

b) Ensamble. Consiste en la unién aguja - hebra y se lleva a cabo en
maquinas diseniadas para tal fase.

c) Devanado. En esta fase se coloca la sutura sobre un soporte que se le
llama banco enrollandola en forma de ocho.

d) Sobre primario y dosificacién. Se refiere al acondicionamiento de la
sutura en el sobre interno y después el sellado. La dosificacion se realiza con
una soluciéon humectante a las suturas de catgut cromico y simple.

e) Sobre secundario. Se lleva a cabo el sellado del producto semiterminado.

f) Acondicionamiento. Es la tltima fase donde se acondiciona la sutura para
producto terminado donde se subdivide en etiquetado de caja, codificado de

funda, endocenado y encelofanado.

Existen fases intermedias como fabricacion de sobre interno y sobre

externo.

En todas las etapas antes mencionadas el Q.F.B. supervisa y verifica el

cumplimiento de las BPF’s y de Laboratorio.

Por dltimo, el campo de las suturas es muy complejo y de gran importancia
por lo que el presente trabajo contendra informacién que facilitara su difusion y

sera de utilidad para el personal responsable de su fabricacién y empleo.




Origen y Evolucion de Suturas Quirirgicas

Capitulo I. Origen y Evolucién de las suturas quirargicas

La primera descripcién escrita de suturas empleadas en procedimientos
quirurgicos es la registrada en el papiro Edwin Smith, que es el documento
mas antiguo que se conoce sobre cirugia, mismo que forma parte de una
importante joya de la literatura Egipcia del siglo XVI A. de C. Ademas hay
escritos médicos fechados veinte siglos A. de C. que contienen referencias al uso

de cuerdas y tendones de animales para ligar y suturar.

La busqueda del hombre por unir los tejidos y controlar las hemorragias ha
sido incansable a través de los siglos, describiéndose el uso de emplastos de
barro, hierbas y hojas para dicho fin. Desde el principio de la Historia de la
Cirugia que data de los anos 5000 a 3000 A. de C., las suturas han sido
empleadas como un tejido primitivo para la reparacion tanto de tejidos
lesionados, como de vasos sanguineos y de incisiones quirurgicas aunados a

medios como la cauterizacion.

En este punto conviene expresar que las suturas constituyen literalmente
cuerdas hechas de diversos materiales, empleadas para “ligar” o unir vasos

sanguineos y aproximar los tejidos.

Empleada en la forma de verbo, suturar es el acto de coser, o bien unir
tejidos y mantenerlos en aposiciéon hasta que el proceso de cicatrizacion ha
tenido lugar. Las primeras informaciones que existen de estos eventos, datan
del ano 3600 A. de C. En donde los cirujanos usaban instrumental primitivo
como un escalpelo de piedra y agujas de hueso con agujeros para cerrar
heridas, aunado al uso de calor para cauterizar las heridas de guerra en el

antiguo Egipto.




Origen y Evolucion de Suturas Quirirgicas

Sin embargo en la historia del uso de las suturas en la antigiedad se
remonta al ano 2000 A. de C., en el cual ya se describia el uso de cuerdas y
tendones de animales para el acto de suturar, incorporando con el paso de los
siglos diversos materiales como seda, lino, algoddn, filamentos de pelo de cola
de caballo, tendones e intestinos de animales, anudados a alambres de metales

preciosos asi como las mandibulas de ciertos insectos.

En otros ejemplos de la antigliedad, se reporta la uniéon de los tejidos en
medicina antigua, usando las mandibulas de hormigas negras gigantes como
“orapas primitivas”. Este evento se le atribuye al médico Shushruta en la

India en el afio 1000 A. C. En sus experiencias, Shushruta situaba la cabeza de
la hormiga sobre los bordes de la herida, mismos que al ser mordidos por
ésta quedaban aproximados, seccionando después la cabeza del insecto para
que su mandibula permaneciera cerrada, de manera similar a la accion de las

grapas quirurgicas empleadas hoy en dia.

Se atribuye a Rhazes, médico arabe, hacia el afno 900 D. de C., haber

empleado por primera vez el kitgut para suturar heridas abdominales. La

raiz ardbiga “kit” se refiere al violin de un maestro de baile (violinista

danzante). En aquel entonces, las cuerdas de instrumentos musicales como los

violines se elaboraban a base de intestino de oveja o borrego y dado que en esos
tiempos las cuerdas se llamaban “kitstrings” se ha supuesto que Rhazes las
usaba para suturar. El término catgut, aunque ha evolucionado desde su origen
como Kkit-gut, se empleé durante muchos afios para hacer referencia al

material de sutura elaborado a partir de intestinos de ovinos o bovinos. Sin

embargo, ha sido reemplazado por el de sutura quirirgica, mas preciso.

Sin embargo, la referencia mas temprana que se tiene del uso de Catgut

puede ser atribuido a Galeno, médico griego de la antigiiedad, que en el siglo I1
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D. de C. describié procedimientos del tipo venodiseccion, eligiendo elementos
naturales poco putrescibles como la seda y el canamo para ligaduras, y
cordones hechos a partir de intestinos y tendones de buey, canguro, ballena y
rata, asi como pelo de caballo y de camello para el cierre de heridas de los

gladiadores romanos.

En la época Medieval en Europa, durante los siglos XIV al XVII la cara
de la Medicina cambié para siempre, al ocurrir las pestes Bubodnica y
Neumonica, y morirse a principios del siglo XV la mayoria de los médicos y
cirujanos. Este evento marco sin duda la pauta para la apariciéon de la figura
del Cirujano-Barbero en Francia e Inglaterra. Existiendo para la época del siglo
XV el mas bajo nivel de médicos en Europa, incluso la realeza decidié promover
la practica de la cirugia, destacando el inicio de un proceso evolutivo en donde

numerosos barberos fueron transformados en cirujanos.

Para la época, la asociacién que surgio a través de la unién del cirujano y el
barbero, a pesar de la clara renuencia de los primeros, hubo de crear una muy
peculiar clase de médicos, misma que al ser necesaria para la comunidad,
contaba con la plena autorizacién de la realeza para capacitar, licenciar y

autorizar la practica del Noble Arte de la Cirugia.

De los relatos histéricos que existen de los grandes cirujanos de la época
Isabelina, se debe hacer mencién de William Clowes, un destacado devoto de la
realeza con profundas raices religiosas y un gran patriotismo. Este personaje
fue nombrado Cirujano de la Reina debido a sus caracteristicas personales de
un hombre talentoso y dedicado al mejoramiento de la cirugia y la medicina.
Los anales de su educacion lo relacionan como aprendiz del maestro George
Keble en la llamada Compania de Cirujanos Barberos en los anos de 1553-

1556.




Origen y Evolucion de Suturas Quirirgicas

Sin embargo a pesar de la gran evoluciéon que han sufrido las suturas en el
mundo, su concepcién y la estructura original no han cambiado en forma
importante, por lo que se destaca que los cirujanos de hoy en dia, siguen
empleando agujas para guiar el hilo de sutura tal como lo hacian los médicos

romanos en la Antigiiedad.

De acuerdo con el conocimiento general, la estructura en forma de cordén
fino de las suturas, ha permitido desde épocas muy tempranas la aproximaciéon
y reparacion de los tejidos incididos o traumatizados, pero son sin duda sus
caracteristicas de composiciéon quimica y calidad, las que juegan un importante
papel en el proceso de cicatrizacion, que tiene lugar con la fibroplasia de los
tejidos adyacentes. Luego en consecuencia su seleccidon, las técnicas de sutura y
las propiedades intrinsecas de cada producto, inciden sobre el resultado exitoso

de su uso, asi como de la recuperacion satisfactoria del paciente.

Por otro lado desde su concepcidon original, las suturas se encuentran entre
los materiales de grado médico con mayor grado de biotransformacion. De ahi
que cientificos como Lister en 1869, dado los graves problemas infecciosos de la
época, se hayan adelantado a su tiempo introduciendo la impregnacion de sales

de cromo en el material de sutura catgut y su esterilizacion.

Posteriormente en el siglo XX se destacan las tres ultimas décadas, que
han sido criticas en el campo del desarrollo de la tecnologia de suturas. En ello
se encuentra que los materiales sintéticos han desplazado a las suturas
organicas como la seda, el algodén, lino y el catgut, a favor de nuevos productos
con caracteristicas superiores en su manejo, anudamiento y especialmente en

cuanto a su minima respuesta inflamatoria.

Los cambios en la tecnologia de fabricacion de las suturas quirdrgicas no
han sido fortuitos, dado que éstos se han basado en notables trabajos de

investigacion y el ensayo de nuevas féormulas, que han redundado en el
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desarrollo de productos de composiciéon quimica diversa con una elevada

calidad de sintéticos.

En el terreno de lo practico, la evolucion del material de sutura ha sido de
tal refinamiento, que incluyen suturas disefiadas tanto para procedimientos
quirurgicos especificos, que no sélo eliminan algunas de las dificultades que el
cirujano habia encontrado ante el cierre de la herida, sino que también
disminuyen el potencial de infeccién postoperatoria. De hecho las tendencias de
investigacion han estado vinculadas con el desarrollo y la fabricacién de sutura
capaz de inducir una respuesta minima tisular en el paciente como lo son
Polyglecaprone 25, Poliglactina 910 y Acido poliglicélico confiriendo asi una

mayor seguridad y confianza para el cirujano moderno.

La seleccién del material de la sutura quirurgica por parte del cirujano debe
basarse en el conocimiento de las caracteristicas de curacion de los tejidos que
se pretende aproximar, el estado de la herida que se va a suturar y el probable
curso postoperatorio del paciente. Ademas, el cirujano también debera conocer
las propiedades fisicas y quimico-biolégicas del material de sutura.! También es
importante mencionar el origen de la aguja que es parte de la sutura quirtrgica

ya que ésta la constituyen la hebra y la aguja.

Las suturas constituyen un importante y complejo grupo de dispositivos
médicos disenados para aproximar y asegurar los bordes de una herida en el
acto de la cirugia, mediante un simple instrumento que ha sido utilizado por
siglos enteros para guiar la hebra a través de los tejidos, llamado aguja
quirurgica.?2 Para el cirujano promedio, ésta conforma una parte integral de la
propia sutura, y dado que su uso especifico y contacto con los tejidos dura tan
solo unos cuantos instantes, en comparacion con la hebra que permanece

insertada en el paciente por dias, semanas o permanentemente, son

' Van Winckle, W., y Salthouse, T. N. Biological Response to Sutures and Principles of Suture Selection.
Somerville, N. J. ETHICON Research Foundation, 1976.
* Mayeaux, E. J. Jr. A History of Wester Medicine and Surgery. 1989.
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subestimadas tanto las propiedades fisicas intrinsecas de este delicado
componente, asi como su valor e impacto para asegurar que su deslizamiento
en los tejidos sea suave como seguro, para inducir un minimo trauma y con ello

coadyuvar al éxito quirdrgico.

Cuando se analiza el origen de este instrumento, es de interés destacar que
los anales de su desarrollo en la civilizaciéon del hombre datan del Paleolitico
Superior, en épocas tan remotas como 12,000 a 30,000 anos atras, a partir de
hallazgos de restos de fosiles de agujas en periodos subsecuentes, mismas que
eran hechas a partir de huesos para ser usadas por los hombres primitivos en
la confecciéon del vestido a base de pieles, que eran mediante ligamentos de
animales. Sin embargo, la descripcién temprana de la evolucién y uso de este
material en cirugia fue documentado en los Papiros de Cirugia Edwin Smith,
escritos entre los afios 3000 a 2500 A. de C., aun cuando en dichas épocas no se
conocia con certeza la propia configuracién de la aguja y de la forma en que

guiaba la hebra a través de las heridas.

De acuerdo con lo anterior no resulta extrano encontrar datos de autores
como Breasted, que asumian la creencia de que las suturas eran introducidas
en lo profundo de las heridas. A lo contrario de Ebell, que sugeria que las
agujas eran solamente atravesadas entre los bordes de las heridas, uniéndolas
mediante una forma muy peculiar de afrontamiento, que consistia de una
hebra o varias hebras entrelazadas, las cuales tomaban la figura de un “ocho”
para la fijacién de los bordes. Esta forma temprana de sutura tipo “ensortijada”
o de labio leporino se incorporé a las practicas quirdrgicas de tiempos
posteriores, para ser descrita y publicada en textos de cirugia de los afios 1800’s

en especial para heridas delicadas de tipo facial.3

3 Trier, W. C., Considerations in the Choice of Surgical Needles. 1979. Surg. Gynec. & Obstetricts.
Vol. 149:84 - 94.
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En lo que respecta a otros ejemplos, existe evidencia de que en la busqueda
y refinamiento del instrumental quirdrgico, los cirujanos de la antigiiedad
incursionaron en el desarrollo de procedimientos novedosos como Albucasis de
Arabia, quien muri6 en el ano 1013 D. de C., dejando un valioso legado cercano
de 30 tratados de cirugia en los cuales detallaba técnicas asi como el uso de
las agujas quirurgicas. En sus descripciones, este maestro de la cirugia hace
mencién de diversos procedimientos curativos como la sutura del parpado, el
tratamiento rudimentario de condiciones oculares como el tracoma entropién y
pterigion, empleando diversos tipos de agujas quirdrgicas ensartadas con

materiales de suturas como la lana y la seda entre las mas conocidas.

4Una de las primeras notas sobre la documentaciéon cientifica de la
evoluciéon de las agujas, nos lleva a épocas posteriores con autores como Boyer
de Francia, quien en el afio de 1791 presenté una memoria conteniendo
comentarios sobre “El Mejor contorno de las Agujas Usadas para la Sutura de
Heridas y Ligadura de Vasos” en la Academia Francesa de Cirugia. En sus
descripciones Boyer hubo de marcar serias distinciones entre el tamano y el
contorno de las agujas, basado en sélidos argumentos sobre la proporcién que
debieran guardar ciertos aspectos como el radio y la curvatura de una aguja
con relaciéon a la profundidad de la herida. Asimismo, adelantandose a su
tiempo Boyer discutié sobre aspectos como la relaciéon que debia guardar la
longitud de la aguja contra su calibre, sobre su orificio, la necesidad de puntas
cortantes para asegurar un paso suave en los tejidos y los diferentes tipos de

metales para su manufactura.

La innovacién de las suturas tuvo un gran avance con la invencién de la
sutura unida a una aguja por parte de una dama de nombre Ella N. Gaillard,

quien hace mas de 100 anos hubo de inventar la llamada aguja Eureka, misma

* Edlich, R. F., Thacker, M. A., Mc Gregor, W., Rodeheaver, G. T. 1993. Past, Present and Future of Surgical
Needle Holders. Am J. Surg. 166: 522 - 532.

11
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que a pesar de su difusién nunca tuvo el impacto esperado en las técnicas
quirargicas de la época sino hasta 50 anos después, cuando E. J. Ovington
obtuvo una patente a partir de una invencion analoga de una sutura unida a su
aguja. Otros desarrollos dignos de mencién incluyen las posiciones de cirujanos
como Roberts, que condenaba el uso del porta-aguja a favor de la manipulaciéon
directa de las agujas, pero con excepcion hecha de la insercion profunda de una

sutura.

Finalmente es evidente que las agujas quirdrgicas han sido objetos de
cientos de modificaciones a través del tiempo, gracias a la intervenciéon y apoyo
de cirujanos en el mundo entero. Estas han incluido desde simples inventos a
partir de agujas de costura de ropa hasta instrumentos finamente diseniados
por estudiosos de la cirugia para cada especialidad quirurgica, configurando asi
una de las industrias mas exitosas mundialmente con una produccién de
catalogos que enlistan sobre 100 diferentes tipos de agujas de la mas alta
calidad, basadas en una singular forma de investigacion cientifica que cubre
aspectos como el disefio, contorno, superficie de corte, seguridad de manejo,

ductilidad y paso en los tejidos entre las mas importantes.

El papel de la aguja quirdrgica como conjunto de una sutura es de gran
importancia, ya que involucra diferentes aspectos esenciales que repercuten en
el manejo delicado de los tejidos. Consecuentemente estas deben ser disenadas
de tal forma que su pasaje por los tejidos sea infligiendo un minimo trauma, lo
cual ocurre gracias a un filo adecuado de su punta que se aplica sobre los
segmentos de una herida y atraviesa ésta con minima resistencia, sin danar su
integridad. Asimismo, durante su manejo deben mostrar la rigidez suficiente
como para no llegar a doblarse, pero prestandose a un grado de flexién
aceptable sin romperse, resultado de una manufactura basada en una aleacién
de acero de alta calidad, permitiendo con ello que la carga ejercida sobre las
mismas resulte en una maleabilidad moderada y no afecta negativamente el

propio procedimiento quirurgico. En cuanto a sus propiedades para evitar una

12
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infeccion, las agujas deben ser estériles y resistentes a la corrosién, dado que
ello favorece la introduccién de bacterias contaminantes. En este caso el
material de eleccién es el acero inoxidable templado, ya que los tejidos no

reaccionan ante este material que puede ser facilmente esterilizado.

En cirugia, el grado de perfecciéon que ha alcanzado el disefio de las agujas
quirurgicas es el resultado de notables avances que han ocurrido a través de
una intensa labor de investigacién de la industria farmacéutica en el mundo.
Su configuracién actual sin duda obedece a detallados procesos, que involucran
desde una cuidadosa manufactura a partir de materia prima de la mas alta
calidad, hasta ensayos de eficacia de producto terminado para constatar su
capacidad para inducir el minimo trauma en los tejidos, a la vez que sean

preservadas sus caracteristicas fisicas y morfoldogicas.

Dado el impacto de las agujas quirurgicas en cirugia, su disefio final
entrafia un enorme caudal de esfuerzos de tipo cientifico. De ahi que no es raro
que a pesar de que su forma basica no ha cambiado en muchas décadas, su
composicion sea el resultado del estudio en detalle entre otras cosas del tipo de
tejido a ser suturado y las caracteristicas de la herida y su densidad, aunado al
grado de dificultad del propio procedimiento. Sin embargo, en el terreno de lo
practico y descriptivo deben considerarse algunos aspectos de orden anatémico
para las agujas quirdrgicas como su forma o contorno basico, el tipo de punta
con que estén disenadas y desde luego la forma en que se ensambla la hebra a

la aguja.

El conocimiento de la morfologia primaria de las agujas quirdrgicas esta
recubierta como se ha mencionado en muchos relatos histéricos, que indican
que su fabricacién original estuvo a cargo de verdaderos artesanos, que en
instancias definidas por la literatura del Siglo XVII en Inglaterra, destacan la
manufactura de agujas de enorme calidad hechas a partir de alambre de

bronce, bajo esquemas que sin duda sentaron las bases técnicas para el manejo
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y tratamiento de calor, alineamiento y templado del metal entre otros procesos,
que son reguladores de la alta calidad que caracteriza a las agujas quirurgicas

tal como las conocemos hoy en dia.

En la actualidad las agujas quirturgicas son manufacturadas a partir de
aleaciones de alambre de acero inoxidable, constituyendo un producto confiable
de alta resistencia a la corrosién, con tratamiento térmico, dureza,
maleabilidad, ductilidad y calidad de superficie. Dichas agujas contienen
un minimo de 12% de cromo, composiciéon que al entrar en contacto con el
oxigeno forma una delgada capa protectora de 6xido de cromo ( Cr203) y otro
elemento que eleva la calidad de las agujas es su contenido de niquel. En este
caso, a través del fortalecimiento de las estructuras martensiticas de Fe y Ni
mediante un método de precipitacion de fases intermetalicas muy finas de Ni3
y Ti se logra alterar tanto la composiciéon como la dinamica atémica del metal,
resultando una aleaciéon con un alto contenido de niquel, lo que se traduce en
una aguja con mayor resistencia al doblamiento y fractura que las de acero

1noxidable carentes de este valioso elemento.

Por otro lado, es claro que gracias a los brillantes artesanos de la
antigiiedad y su legado de conocimientos, los fabricantes modernos han
desarrollado una industria de increible tecnologia, cuyos estandares han sido
elevados a niveles nunca antes alcanzados mediante el empleo de maquinaria
de enorme precision con minima intervencion del hombre para cada etapa de la
produccion. En forma adicional, las agujas son evaluadas bajo rigidos
estandares de calidad y para ello se han desarrollado dispositivos de prueba
Unicos, capaces de medir la habilidad de las agujas de penetrar una superficie
simulando la densidad corporal, cuantificar las fuerzas de comprensién o
tension ejercidas sobre las agujas y su resistencia, asi como su habilidad para
soportar la presion de uso sin doblamiento, o bien su capacidad para resistir a

ser enderezadas y recuperar su forma original sin romperse.
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Capitulo II. Clasificacion de las Suturas Quirtrgicas

En cuanto a su naturaleza, el material de sutura es un cuerpo extrano para
los tejidos humanos en que se coloca. Las enzimas tisulares, sustancias
complejas de las células del organismo, intentan deshacerse de cualquier
sustancia extrana. Una de las capacidades que tienen las enzimas es la de
atacar y degradar los materiales de suturas absorbibles. A la larga, estos
quedan disueltos o son digeridos. Se da el nombre de material de sutura
absorbible a todo aquél que es digerido por las enzimas corporales o hidrolizado

por los tejidos tisulares.

Las enzimas tisulares no pueden disolver algunos materiales de sutura, a
los que se aplica el calificativo de no absorbible. En tales casos, la hebra es
encapsulada o “entabicada”. Es wusual que las suturas no absorbibles
permanezcan donde se colocaron, incluidas en los tejidos. En caso de usarlas

en el exterior, para el cierre de la piel, se retiran en el postoperatorio.

Se pueden dividir en forma conveniente a las suturas en dos grupos
generales: absorbibles y no absorbibles. Las primeras serian temporales, y la
mayor parte de las segundas, permanentes. Otra subdivisiéon resulta util: en
suturas de monofilamento y de filamento multiples. Una sutura de
monofilamento es la que consiste en una sola hebra; no aloja microorganismos,
y se anuda con facilidad. Una sutura de filamentos multiples (multifilamento)
consiste en varios filamentos enhebrados. Ello permite que posea cualidades de
facil manejo y anudado, pero la variabilidad en la resistencia del nudo de

sutura de filamentos multiples puede resultar de aspectos técnicos del proceso

de enhebrado.
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Los calibres y las resistencias a la traccion de todos los materiales de sutura
estan regulados por normas gubernamentales especificas. El término de calibre
se refiere al diametro del material. Expresado en forma numérica, tantos mas
ceros haya en el nimero del material, menor sera su calibre, y viceversa. La
resistencia del material a la tracciéon reduce conforme lo hace su calibre. La
resistencia a la traccién es el niimero de libras ( 0 Kg. ) que soporta el material

antes de romperse, una vez anudado.

Es un axioma quirargico aceptado que la resistencia a la tracciéon de una
sutura no debe ser mayor que la del tejido que se sujetara con ella, y dicho
axioma es la causa de que se usen suturas del menor calibre posible. De
conformidad con Van Winkle y Hastings, “Las suturas deben ser por lo menos
tan resistentes como el tejido normal en que se las coloca. La velocidad relativa
con que el material de sutura pierde resistencia y la herida la recupera es
importante, en caso de que el tejido haga que disminuya la resistencia de la
sutura con el paso del tiempo. Es necesario conocer estos cambios si la sutura

altera biol6gicamente el proceso de curacion”.

Surgen una reaccién tisular y una respuesta celular siempre que se
implanta un material extrano en los tejidos. El traumatismo tisular restante de
la sutura misma y de su paso por los tejidos es menor cuando se usa el material
de calibre mas pequeno que resulte adecuado. Las suturas de calibre pequeno,
colocadas unas cerca de otras, disminuyen la posibilidad de espacios muertos

en la herida.

SUTURAS ABSORBIBLES

Son dos caracteristicas importantes las que denotan el funcionamiento in
vivo de las suturas absorbibles: en primer término, la retencién de la
resistencia a la traccién, y en segundo, la velocidad de absorciéon. El estado

especifico del paciente, con aspectos que incluyen el aumento en la temperatura

> Van Winkle Jr., W., y Hastings, J. C. “Considerations in the choice of suture material for various tissues”,
Surg Gynecol Obstet 135:113, July 1972.
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corporal, la presencia de infecciones, las deficiencias de proteinas, etc., no son
controlables por parte del fabricante de la sutura. Dichos factores podrian
potenciar una rapida disminucion en la resistencia a la traccion y originar una
absorcion mas rapida del material de sutura. Sea cual sea el caso, no deben
emplearse suturas absorbibles cuando se requiere la aproximacion de grandes

areas de tejido bajo estrés.

Es importante tomar nota de que la velocidad de pérdida de la resistencia a
la traccion y la velocidad de absorciéon del material de sutura son aspectos
separados. Por ejemplo, una sutura puede perder su resistencia con rapidez en
el tejido y, a pesar de ello, ser absorbida con lentitud. En igual forma, podria
conservar una resistencia adecuada durante el periodo vital de curacién de la

herida, y después ser absorbida rapidamente.

La absorcién se manifiesta por una pérdida gradual y casi lineal de la
resistencia a la traccion durante las primeras semanas después de empleado el
material de sutura. Ello va seguido, frecuentemente con un traslape
considerable, por la segunda etapa de absorcién, que consiste en la pérdida de
masa de sutura. A lo largo de estos periodos, aparecen respuestas celulares
leucociticas, que sirven para extraer los desechos celulares asi como la sutura

de la linea de aproximacion de tejidos.

Colagenas naturales

Catgut quirargico. A los materiales absorbibles de catgut se les clasifica en
simples o créomicos. Ambos tipos consisten en hebras procesadas de colagena
muy purificada, si bien el catgut créomico se procesa a fin de conferirle una
mayor resistencia a la absorcién. Los procesos de fabricaciéon modernos
permiten disponer de suturas uniformes en cuanto a su calibre y su resistencia.
El porcentaje de colagena que hay directamente en el material de sutura es el
factor de que depende su resistencia de tracciéon y la facilidad con que sera

absorbida por el organismo sin reacciones adversas. L.os materiales que no se
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elaboran a base de colagena pueden provocar una reacciéon de irritacion e
incluso de rechazo de la sutura. Por contraste, el volumen total de material
extrano en la herida disminuye conforme aumenta el de colagena pura a lo

largo de la hebra.

Las tiras procesadas de la submucosa del intestino de ovinos o bovinos, o de
la serosa del intestino de bovinos, son hiladas electronicamente y pulidas hasta
transformarlas en hebras de monofilamento de diversos calibres, con limites

minimo y maximo de diametro para cada calibre.

La velocidad de absorciéon depende del tipo de catgut quirdrgico, el tipo y el
estado de tejido correspondiente. Se usa en presencia de infecciones, aunque
con ellas suele ser mas rapida su absorcién, la cual estd mediada por las
proteasas tisulares celulares. Una vez implantado en el organismo, el catgut
quirargico es atacado por los leucocitos, que secretan enzimas, las cuales a su
vez digieren al material de sutura y hacen que pierda resistencia y sea
absorbido. El estado biolégico del paciente hace que varien la velocidad de

pérdida de resistencia y la velocidad de absorcién.

El catgut simple no esta tratado con sales de cromo, y es digerido en un
maximo de 70 dias por las enzimas corporales. Sin embargo, mantienen su
resistencia durante apenas 7 a 10 dias. El cirujano puede elegirlo para su uso
en tejidos que cicatrizan rapidamente y requieren sostén minimo durante la
cicatrizaciéon. Es un material que se usa principalmente para ligar vasos

sanguineos superficiales y suturar el tejido adiposo subcutaneo.

El catgut simple de absorcion rapida recibe un tratamiento térmico especial
que acelera la pérdida de su resistencia a la traccion asi como su absorcion.
Esta ideado para suturas epidérmicas, que solo se requieren durante 5 a 7 dias.
Al usarlo, se colocan puntos interrumpidos en la piel, y después se cubre la
incisién en sentido longitudinal con una cinta para cierre de piel. Al quitar la

cinta, 5 a 7 dias después, las suturas subyacentes han sido digeridas en grado
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suficiente para que los nudos y el material de sutura que esta sobre la piel se

desprendan junto con la cinta. Este material no debe usarse internamente.

El catgut cromico es tratado con una solucion de sales de cromo que lo
acondiciona para resistir a las enzimas corporales, con lo cual se prolonga el
tiempo de absorcién. El proceso de cromatizacion consiste en aplicar a cada tira
un bafo antes de su hilado en hebras. Las tiras de colagena pura son
sumergidas en una solucién de cromo amortiguada. La concentracion del
proceso estan controladas con precision, a fin de distribuir el recubrimiento de
manera uniforme a lo largo de toda la hebra. Una vez hilado el material, estara
cromatizado por completo en sentido transversal. Este tratamiento modifica el
color del catgut quirurgico, que pasa del amarillento bronceado del catgut

simple a un tono parduzco.

El catgut créomico se usa en tejidos que curan con lentitud relativa y que
requieren apoyo durante un periodo mas largo que el brindado por el catgut
simple, a saber, las aponeurosis y el peritoneo. Es menos irritante y causa una
reaccion tisular mas leve que el catgut simple durante las etapas iniciales de la
cicatrizacién, pero ambos tipos producen una reaccién tisular moderada que
estimula el cierre de la herida. El catgut crémico conserva su resistencia

durante 10 a 14 dias y todavia es medible hasta durante 21 dias.

Los materiales de sutura de colagena se producen con base en una
dispersion homogénea de fibrillas de colagena pura procedentes de los tendones
flexores de ganado bovino. Los tipos simple y cromico de colagena son similares
al catgut quirdrgico, en su aspecto, pero por medio de un tratamiento quimico
para extraer los materiales ajenos a la colagena se purifican los tendones y se
procesan en hebras que poseen propiedades fisicas superiores a las del catgut
quirurgico. Este ultimo resulta afectado por las variaciones que hay de un
animal a otro, mientras que las suturas de colagena son procesadas a partir de

una masa homogénea. Este material proteico puro posee una deformidad
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plastica inherente, que hace que se aplane con el nudo. Esto resulta una

ventaja en la cirugia oftalmica, que es la principal aplicacién de este material.

Las suturas de colagena producen reacciéon tisular minima, poseen una
velocidad de absorcién uniforme en 56 dias y conservan el nudo hasta diez dias.
Al cabo de este ultimo lapso, retienen apenas 10% de su resistencia a la

traccion.

Materiales absorbibles sintéticos

La poliglactina 910 es un copolimero de los acidos lactico y glicélico, que se
emplea para elaborar un material de sutura absorbible sintético. Los dos acidos
mencionados existen de manera natural en el organismo humano, en el que
forman parte de su sistema metabdlico. El acido lactico posee la cualidad de ser
“repelente al agua”, con lo cual desacelera la penetracion de este liquido en los
filamentos del material y, con ello, la velocidad de pérdida de la resistencia a la
traccion in vivo, por comparacion con los materiales de sutura absorbidos por
digestion enzimatica. La estructura quimica del acido lactico ayuda a mantener
separadas las cadenas de polimeros submicroscopicas en que consisten los
filamentos, de modo que la absorciéon de la masa de la sutura, una vez perdida
su resistencia, es rapida. La combinaciéon de estos dos compuestos, controlada
con precision, da por resultado una estructura molecular que posee resistencia
suficiente para la aproximacion eficaz de los tejidos durante el periodo critico

de cierre de la herida.

En promedio, conserva 60% de su resistencia a la traccién original a los 14
dias, misma que disminuye a 30% una vez transcurridos 21 dias. La absorcion
es minima hasta el dia 40, y ha terminado, en lo esencial, entre los 60 y 90 dias.
La absorcion de los materiales sintéticos tiene lugar por una hidroélisis lenta en
presencia de los liquidos tisulares. No se requieren enzimas para degradar las

cadenas de polimeros, sino Unicamente agua. De tal suerte, los materiales
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absorbibles sintéticos desencadenan una reacciéon tisular menos intensa que la
del catgut quirargico. Una vez implantados, el agua penetra poco a poco en los

filamentos del material e inicia la degradaciéon de la cadena de polimeros.

El copolimero es convertido en hebras de monofilamento mediante
extrusion, tenidos de color purpura para facilitar su observacién en los tejidos.

La poliglactina recubierta satisface la necesidad de un producto absorbible
sintético mas liso, que pase por los tejidos facilmente, con friccién minima. El
recubrimiento es una mezcla compuesta, por partes iguales, por un copolimero
de 4cidos lactico y glicélico (poliglactina 370) y estearato de calcio el cual se usa
en preparaciones farmacéuticas y alimentos, formado por una sal de calcio y el
acido estearico que ambos estan presentes en el organismo y son metabolizadas

y excretadas en forma constante.

La mezcla de poliglactina 370 y estearato de calcio permite combinar las
propiedades de cada una para producir un lubricante absorbible, adherente que
no se desprende, de calidad sobresaliente. Las propiedades lubricantes de
recubrimiento originan su paso sin friccién por los tejidos, la colocacién de los
nudos con precisién y la facil elaboracién de los nudos. Este recubrimiento, al
igual que el material de sutura mismo, es absorbido rapidamente y en forma
predecible, en espacio de 90 dias. Se trata de un material inerte, no antigénico
ni pirégeno que provoca una reaccion tisular apenas leve durante su absorcion.
Los acidos de los mondémeros constituyentes son eliminados facilmente por el

organismo, ante todo por la orina.

No se ha establecido la seguridad y la eficacia del material de sutura
recubierto en los tejidos nervioso y cardiovascular. Las suturas cutaneas y de la
conjunta que permanezcan en su sitio durante mas de una semana pueden
causar irritaciéon localizada, y se las debe extraer segin esta indicado. Puede
ser usada en presencia de infecciones, gracias a su estructura parecida a un

material de monofilamento.
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La polidioxanona es un material de sutura absorbible, sintético y
monofilamento, se prepara a partir del poliéster de poli (p-dioxanona). Este
material resulta Util cuando es aconsejable la combinacién de una sutura
absorbible que brinde sostén a la herida durante periodos largos, hasta seis
semanas. Conserva 70% de su resistencia original a las dos semanas, 50% a las
cuatro semanas, y 25% a las seis semanas. Este material de sutura brinda a las
heridas sostén durante un periodo equivalente al doble del que corresponde a

otros materiales absorbibles sintéticos.

La absorciéon es minima hasta el dia 90 del postoperatorio y ha terminado
en lo esencial, en espacio de un semestre. A lo largo de dicho periodo, brota una
reaccion tisular apenas leve. La poldioxanona es absorbido in vivo por un

fendmeno hidrolitico sencillo.

El polimero contiene un grupo de éter oxigenado el cual le confiere su
estructura suave y flexible de monofilamento. Se puede emplear en presencia
de infecciones.

Materiales de Sutura absorbible

Material Materia Prima
Catgut quirurgico Submucosa de intestino de oveja o
Simple serosa de intestino de res.
Crémico
Colagena Tendodn flexor de res
Simple
Crémica
Poliglactina 910 Copolimero de acidos lactico y glicélico,
No recubierta y estearato de calcio, si se trata de
Recubierta material recubierto
Acido poliglicélico Homopolimero de acido glicélico
Polidioxanona Poliéster de poli ( p-dioxanona )
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Materiales de Sutura no Absorbibles

De conformidad con la definicién de la U.S.P.: “las suturas no absorbibles
son hebras que resisten a la accién de los tejidos de mamiferos vivientes. Una
sutura dada puede estar compuesta por uno o mas filamentos de fibras

organicas o metalicas convertidas en una hebra por hilado, torsién o enhebrado.

El didmetro de cada hebra es basicamente uniforme en toda su longitud,
dentro de los limites establecidos por la U.S.P. para cada calibre. El material
puede estar no tenido, o tenido con sustancias naturales o colorantes
artificiales aprobados por la F.D.A. Podra estar recubierto o no, y tratado o no
en cuanto a su capilaridad”. El término de capilaridad se refiere a la
caracteristica que permite el paso de los liquidos tisulares por la hebra y, con
ello, la diseminacion de infecciones, si estan presentes, a lo largo de la linea de

sutura.

La U.S.P. clasifica a los materiales de sutura quirurgica no absorbible como
sigue: Clase I, compuesta de fibras de seda o sintéticas de monofilamento;
Clase II, consistente en fibras de algodén o lino, o fibras naturales o sintéticas,
con un recubrimiento que forma una vaina de espesor considerable pero que no
contribuye a aumentar su resistencia y Clase III, que corresponde a los

alambres metalicos de monofilamento o de filamentos multiples.

Los materiales de sutura no absorbible son aquellos que no son absorbidos o
digeridos por las enzimas corporales ni hidrolizados en los tejidos del
organismo. Por esta razoén se retiran cuando son colocados en tejidos expuestos,

como la piel o los ojos durante el postoperatorio.

Materiales organicos no absorbibles
Seda quirurgica. La seda es el material de sutura no absorbible que es de
amplio uso ya que se ha empleado durante mucho tiempo y que para muchos

cirujanos representa una norma de calidad, particularmente en cuanto a sus

23



Clasificacion de Suturas Quirirgicas

propiedades de manejo. Los filamentos de la seda pueden ser trenzados o

enhebrados, para formar la hebra de sutura.

La seda en estado natural es un filamento continuo, producido por la larva
del gusano de seda al hacer su capullo. Se le clasifica conforme a factores como
resistencia, la uniformidad en el diametro y la ausencia de defectos. La
seleccion cuidadosa y el hecho de usar Unicamente los filamentos de seda de
mayor calidad son factores significativos en la fabricacion y funcionamiento del
material. Se combinan los filamentos de varios capullos en diversas formas
para producir la variedad de hebras que se requieren en la fabricaciéon de los

materiales de sutura en toda la escala de didmetros.

La seda es de color crema o anaranjado en su estado natural, y cada fibra se
procesa para eliminar las ceras y las gomas naturales. Después de los procesos
de eliminacién y de entrelazado, las fibras se tifien con tinte de palo de
Campeche, se les limpia y estira, y a continuaciéon se impregnan y recubren con
una mezcla especial de ceras. Cada uno de estos pasos es decisivo para la
calidad del material de sutura, y también lo es el orden en que se los lleva a

cabo.

La seda natural posee capilaridad, por lo que se trata a modo de reducirla.
También se tine, usualmente de negro para facil visualizaciéon en los tejidos.
Ademas se usa como un material seco, ya que pierde resistencia a la traccion

cuando es expuesta a la humedad.

La seda esta clasificada como no absorbible, pero los estudios a largo plazo
in vivo han demostrado que pierde la mayor parte de su resistencia o casi toda
ella en un ano, y por lo general ha sido absorbida por completo después de dos
anos. Asi, en realidad se comporta como un material de sutura de absorcion

muy lenta.
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Seda Virgen. El material de sutura de seda virgen consiste en varias fibras
naturales de seda, unidas y retorcidas a modo de formar una fragil hebra de
didmetro muy pequefio (8-0y 9-0) para su uso en cirugia oftdlmica. No se
extrae de ella la sericina, que sirve para mantener unidos a los filamentos de

seda.

La seda virgen requiere un manejo cuidadoso, pero permite al cirujano
colocar varios puntos pequenos muy juntos de sutura, para una Optima
aproximacion de tejidos de estructura delicadas. El cirujano puede elegir el uso
de un “colorante temporal” para facilitar la observacién del material, si usa
seda virgen blanca y no negra, tiene que agregar un poco de azul de metileno

en el interior del sobre interno antes de extraer la sutura.

Algodén Quirturgico. El algodén es una fibra de celulosa natural. El
material de sutura de algodén se elabora a partir de largas fibras de algodon
que se peinan, se alinean y se tuercen a modo de formar una hebra y se somete
a procesos de purificacion quimica. La fibra de algodén contiene ademas de
celulosa, impurezas naturales como ceras, pectinas, sustancias nitrogenadas
(proteinas vegetales), pigmentos y minerales extrafios al algodén y
transportados por el viento como arena. Una operacion de lavado, en la que se
usan detergentes leves y soluciones diluidas y alcalis, permite extraer las ceras,
la pectinas y las sustancias extranas. La hebra blanca se produce con una
operacion de blanqueado fino. Después de ésta, se recubre la hebra a fin de

conferir uniformidad a su superficie.

El algodén es el mas débil de los materiales de sutura no absorbibles, pero
adquiere resistencia a la tracciéon cuando se humedece, lo cual se realiza antes
de su uso. A semejanza de la seda, puede ser usado en la mayor parte de los

tejidos corporales. Una vez implantado en éstos, pierde 50% de su resistencia
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en un semestre, pero todavia conserva 30 a 40% de la misma al cabo de dos

anos.

Lino. Los materiales de sutura de lino, fabricados a partir de largas fibras
cortadas y retorcidas, se usan a veces en cirugia del aparato digestivo. No es
posible controlar con precisién el diametro de sus hebras, y su resistencia a la

traccion es inferior a la de otros materiales no absorbibles.

Acero Inoxidable Quirurgico. La ausencia de elementos toxicos, la
flexibilidad y el diametro pequenisimo de los alambres son los criterios
fundamentales para el uso de materiales de sutura de acero inoxidable
quirtrgico. La aleacién 316L (la L indica bajo contenido de carbono), es la
empleada en la fabricacion de los alambres de acero inoxidable, y posee
resistencia, flexibilidad, uniformidad y compatibilidad o6ptimas con los
implantes y las protesis de acero inoxidable. No debe ser empleada cuando se
coloca una protesis de otra aleacion, a causa de la posibilidad de una reaccion

electrolitica desfavorable.

Los materiales de sutura de acero inoxidable de monofilamento y
multifilamentos poseen una resistencia a la traccién y una reactividad tisular
bajas, debido a que son inertes. El alambre de acero posee una duracién
indefinida, pero puede corroerse y romperse en los puntos de flexién, torsiéon o
anudamiento. El material de acero se usa en cierres de la pared abdominal
externas, de retencién y cutaneos, asi como en la reparaciéon de tendones y

otras intervenciones ortopédicas y en neurocirugia.

“A algunos cirujanos no les agrada el alambre por la virtud de las
dificultades en su manejo. Los materiales de alambre permiten hacer nudos
adecuados, son resistentes en tanto no se fragmenten, y pierden en escasa

medida su resistencia en los tejidos. El alambre origina una reacciéon tisular
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minima, segun lo afirman sus defensores, aunque nuestros estudios indican
alguna accion de corte. Las desventajas que presenta son las de su manejo, la
fragmentacion y, en caso de usarlo para el cierre de aponeurosis en pacientes
esbeltos, la presencia de una sutura facilmente palpable, que en ocasiones se

vuelve prominente por debajo de la piel”.6

De vez en cuando han surgido dificultades en la técnica manual para el uso
de los materiales de sutura de acero en la aproximacién y fijaciéon de huesos.
“La torsion asimétrica del alambre entrana la posibilidad de formacién de rizos,
fatiga del material y su ruptura subsecuente. La fijacién incompleta del
alambre, bajo tales circunstancias, da por resultado un movimiento entre las
caras aproximadas del esternén, de lo cual resultan dolor postoperatorio y una
posible dehiscencia”.” El acero puede ejercer traccion sobre los tejidos o
desgarrarlos si se anuda con demasiada fuerza. Las rebabas del alambre
pueden desgarrar los guantes, con lo cual interfieren en la asepsia, o
traumatizar los tejidos. Por esta razoén, el empaque ha cumplido una funcién

unica en el desarrollo de los productos de acero quirurgico.

Materiales sintéticos no absorbibles

Nylon. El nylon es un polimero de la poliamida, derivado por sintesis
quimica, y se le procesa, por extrusiéon, en un monofilamento no capilar. Posee
una resistencia a la traccién elevada y genera una reaccion tisular minima. Se

degrada in vivo a un ritmo de 15 a 20% anual, por hidrdlisis.

El nylon es adecuado para las suturas de retencién y cutaneas a causa de su
elasticidad. Es de color natural, asi como tefiido de verde o negro que facilita su

visualizacion. Es frecuente su uso en oftalmologia y microcirugia en diametros

% Sabiston Jr., D. C. (ed.), Davis-Christoper Textbook of Surgery: The Biological Basis of Modern Surgical
Practice, 11™ ed., Philadelphia: Saunders, 1977, p. 332.

7 Cohn, J. D., y Valente dos Santos, M., “Sternal wire closure by an instrumental method”, Am J Surg
132:668, Nov 1976.
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muy pequenos. Los diametros 9-0 y 10-0 son tenidos de negro intenso para

conferirles una visibilidad todavia mayor.

Nylon trenzado negro. Es compuesto de filamentos de nylon entrelazados en
una hebra multifilamento, son tratados para hacer que la hebra no posea
capilaridad. Se tifien de blanco o negro, y son similares a la seda en cuanto a su
aspecto, su palpaciéon y su manejo, si bien mas resistentes y provocan menos
reaccion tisular. El nylon entrelazado puede emplearse en todos los tejidos en
que resulte aceptable un material de sutura no absorbible de multifilamento.
En términos generales, se considera que éstas suturas pierden anualmente 15

a 20% de su resistencia a la traccién en los tejidos.

Poliéster. Se fabrica con fibras no tratadas de poliéster (tereftalato de
polietileno), entrelazadas en una hebra multifilamento. El material de sutura
de fibras presenta mayor resistencia que las fibras naturales y origina reacciéon
tisular minima. Se tifie de blanco o verde, y no se debilita al ser humidificado
antes de su uso. Posee un elevado coeficiente de fricciéon a su paso por los

tejidos, ya que es un material no tratado con recubrimiento.

La fibra de poliéster es uno de los materiales mas aceptable para uso en
protesis sintéticas vasculares. Este material de sutura trenzada sintética

tiene una duracion indefinida en el cuerpo humano.

También hay suturas recubiertas uniformemente con polibutilato. El
recubrimiento, muy adherente, es un compuesto no absorbible y biologicamente
inerte, y actia como un lubricante que mejora en forma mecanica las
propiedades fisicas del materia no recubierto, al facilitar su paso por los tejidos
y proporcionarle caracteristicas de flexibilidad y manejo excelentes, por
comparacion con la fibra trenzada no recubierta. El polibutilato fue el primer

recubrimiento creado especificamente como libricamente para materiales de
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sutura quirurgica. Se trata de un poliéster que se adhiere fuertemente a la

hebra de fibras de poliéster trenzadas.

Tanto el material de sutura de fibras de poliéster como el recubrimiento de
polibutilato son farmacolégicamente inactivos. Se ha demostrado que la
retencion prolongada de la resistencia in vivo, caracteristica de los materiales
de poliéster, no resulta afectada por el recubrimiento., son inertes y provocan
reaccion tisular minima. Se usan ante todo en cirugia cardiovascular, para las

anastomosis de vasos y para la colocacion de protesis.

Polipropileno. Es un estereoisémero cristalino isotactico de un polimero
lineal de carbohidratos que contiene compuesto no saturados escasos o nulos.
Es de color natural o pigmentado de azul, no es absorbido ni esta sujeto a

degradaciéon o debilitamiento por la accion de las enzimas tisulares.

El poliprolileno, practicamente inerte en los tejidos, conserva su elevada
resistencia a la tracciéon en los mismos, origina en ellos una reaccién minima y
se anuda de manera mas satisfactoria que la mayor parte de los materiales
sintéticos de monofilamento. Ha recibido amplia aceptacién en cirugia general,
cardiovascular, plastica y ortopédica. Se recomienda usarlo cuando se desea
que la reaccion a la sutura sea la menor que resulte posible, a causa de que es
inerte desde el punto de vista quirargico. Siendo un monofilamento verdadero,
resiste el paso de las infecciones, y se ha empleado con éxito en heridas
contaminadas e infectadas para eliminar o minimizar la formacién de senos y

la extrusiéon de la sutura, de aparicién tardia.

Monofilamentos y multifilamentos
Los materiales de sutura de polidioxanona, catgut simple y crémico, y las de
colagena, son suturas absorbibles de monofilamento. Los diametros mayores

del catgut se elaboran a partir de dos o mas tiras unidas de submucosa de
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ovinos o de serosa de bovinos, pero el material resultante se comporta a la
manera de un monofilamento no capilar. Los materiales de sutura no
absorbibles de monofilamento el acero inoxidable, nylon y polipropileno. La
mayor parte de los cirujanos optan por los materiales de monofilamento en
presencia de infecciones. Sin embargo, deben acatarse las practicas quirurgicas

aceptables en cuanto al drenaje y el cierre de heridas infectadas.

Los materiales de sutura de multifilamentos se fabrican por entrelazado o
torsion. Los materiales de poliglactina 910 y de poliéster estan recubiertos
para mejorar sus caracteristicas de manejo, pero conservan su caracter de

multifilamentos.

El término facilidad de manejo es el decisivo en cuanto a las caracteristicas
de un material de sutura, y se refiere a la palpaciéon de la sutura en las manos
del cirujano, la facilidad con que pasa por los tejidos y se le anuda, la forma en
que se hace el nudo y se aprieta y, ante todo, la firmeza o el “cuerpo” de la
sutura. El vocablo elasticidad se refiere a la forma en que la sutura se estira
levemente durante el anudamiento y después recupera su forma. Las
caracteristicas de elasticidad constituyen la senial de alerta al cirujano respecto
del momento preciso en que el nudo estda firme. Los materiales de
multifilamentos por lo general son de mas facil manejo y anudamiento que los
de monofilameno, si bien todos los materiales sintéticos requieren una técnica

de anudado especifica.

El cuadro I enumera los materiales de sutura empleados en cirugia.
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Materiales de Sutura



Azul

Material Tipos Color Materia Prima Velocidad de absorcion
Catgut Simple Amarillo Colagena derivada de mamiferos | Digerida por enzimas corporales en
quirargico 8aN0s 70 dias

e Colagena derivada de mamiferos C .

Catgut f : i 21 o Digerida por enzimas corporales en
;T Cromico Castafio ganos. Tratada para resistir la -
quirdrgico . .. .. 90 dias
digestion en los tejidos
Besli et Violeta Copolimero de 4cido lactico y Minima hasta el dia 40. Ha
s 910 Trenzada glictlico, con recubrimiento de terminado entre los dias 60 y 90. Es
) Sin tefir |poliglactina 910 y estearato de caleio) por hidrdlisis lenta
Poli- Mono Vicleta Minima hasta el dia 90. Ha
e | Bl Polimero de poliéster terminado en 210 dias, Es por
- Sin teriir hidrélisis lenta
Seda o Negra Fibras de proteinas naturales Por lo general ha desaparecido en
quirurgica Rlanca tejidas por el gusano de seda un afic. La blanca en dos anos
Blanco
oot No absorbible, permanece
Lquirflrgico Torcido Azul Fibras largas de algodén natural encapsulado en los tejidos
corperales
Rogado
A Mono Plateado No absorbible, permanece
e Dt fﬂ:lm(—,‘nto cont brillo | Aleacion de hierro, niquel y cromo encapsulado en los tejidos
i metalico corporales
Negro
Mono sin tenir Degrad: . =
Nylon i Polimero de poliamida egradade ‘a unariimodean.Joa
filamento 20% anual
Verde
Fibra Negro ; " Degradado a un ritmo de un 15 a
Trenzada Polimero de poliamida
Nvlon 20% anual
Blanco
. 7 . o N £ ] . F*
Fibra Yerde Fibras de poliéster de tereftalato de wahsorbible, per mape
. Trenzada 5 encapsulada en los tejidos
Polidster polietileno
Blanco corporales
Pili i Sin tediir No absorbible, permanece
- fillfmlcnto Polimero de polipropilenc encapsulada en los tejidos

corporales

Cuadro I. Materiales de Sutura




Contraindicaciones

Usos frecuentes

Advertencias

Nec usar en tejidos que cicatrizen
lentamente

Ligaduras de vasos superficiales;
sutura de tejidos subcutaneos y
otros que sanan rapidamente. Se
emplea en presencia de infeccion

Se absorbe con rapidez relativa

Por ser absorbible, no usar cuando
se requlere aproximar tejidos bajo
estrés durante largos periodos

Material de uso mas diverso: puede

emplearse en presencia de infeccion

v en tejidos que sanan con relativa
lentitud

Tienden a deshilacharse al ser
anudados

Por ser absorbible. no usar cuando
se requiere aproximar tejidos bajo
catrés durante largos periodos

Ligar o suturar los tejidos donde es
deseable sutura ahsorbible, excepto
donde se requiera aproximar bajo
tensién

No ge han establecido su segunidad
v cficacia en tejido del sistema
nervioso ¥ cardiovasculares

Por ser absorbible, no usar cuando
se requiere aproximar tejidos bajo
estrés durante largos periodos

Cierres abdominales y toracicos,
tejido subcutdneo, cirugia rectal y
del colon. Ortopedia, cirugia
plastica

No se han establecido su seguridad
y eficacia en tejido del sistema
nervioso v cardiovasculares

No debe ser empleada para la
colocacién de protesis vasculares y
valvulas cardiacas artificiales

La mayoria de los tejidos
corporales, para ligar y suturar.
Oftalmologia, cirugia gencral ¥

cirugia plastica

Se absorbe con lentitud

Ninguna

La mayoria de los tejidos corporales
para ligar y suturar

Ninguna

No debe ser ecmpleada cuando se
implanta una proétesis de otra

Cierres generales, del esterndn y
de la piel, contencion, reparacidn de

Puede corroerse y rompersc en los
puntos de doblez, torsién o anudado

aleacién tendones, Ortopedia y Neurocirugia
Para cerrar la piel, contencién y
Ninguna cirugia plastica. Oftalmolologia y Ninguna
microcirugia.
La mayor parte de los tejidos para
Ninguna ligar y suturar. Cierres generales y Ninguna
Neurocirugia
: Cirugia cardiovascular general y
Ninguna . L. i : Ninguna
plastica, contencién, Oftalmologia
Cirugia general, plastica y
Ninguna cardiovascular, cierre de la piel, Ninguna

Oftalmologia

Cuadro 1. Continuacién
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Capitulo III. Clasificacion de las Agujas Quirargicas

La seleccion de una aguja especifica entre los muchos tipos de que se
dispone esta en funcién del tipo de tejido por suturar, la localizaciéon del mismo
y la facilidad de acceso a él, el calibre del material de sutura y las preferencias
del cirujano. “Las caracteristicas mecanicas de los tejidos, como las de
resistencia a la traccion y al desgarro, trama, penetrabilidad, densidad,
elasticidad y espesor, parecerian ser factores mecanicos que deben considerarse
en la eleccion de agujas y el material de sutura la resistencia a la traccion y al
desgarro parecen ser mas importantes que la capacidad del material de sutura
para mantener los tejidos en aposicién, por lo que es necesario concentrarse en
las demas caracteristicas mencionadas, las cuales afectan el paso de la aguja

por los tejidos”.8

La seleccion inadecuada de las agujas puede prolongar la operaciéon y
lesionar los tejidos por suturar. Este dafno innecesario a la integridad
estructural de los tejidos por parte de la aguja podria originar necrosis tisular,
con o sin la complicacién de una infeccién y, posiblemente, que los tejidos no se
mantengan aproximados. KEsto puede acompanarse de dehiscencia o
evisceracion de la herida, o hernias incisionales y cualquier otra complicacion
de la herida, como el goteo de anastomosis intestinales, hemorragias, formacion
de fistulas y otras que dependeran de los tejidos suturados y de la zona corporal

en la que se haya hecho la herida.

En la actualidad las agujas quirturgicas son manufacturadas a partir de
aleaciones de acero inoxidable 420 de alta calidad, constituyendo un producto
confiable de alta resistencia a la corrosién, con tratamiento térmico (temple y

revenido), dureza, maleabilidad, ductilidad y calidad de superficie.

 Trier, W. C., Considerations in the Choice of Surgical Needles. 1979. Surg. Gynec. & Obstetricts.
Vol. 149:84
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Componentes Basicos de las Agujas Quirdrgicas

En cuanto a su morfologia, la tecnologia actual ha desarrollado esquemas bien

definidos para describir sus componentes anatémicos, que constituyen

caracteristicas que son universalmente aceptadas.

e Tamano de la aguja. Para definir la longitud maxima de la cuerda de una
aguja, debe considerarse la distancia recta que existe entre la punta de las
agujas curvas hasta sus extremos de union con la hebra.

e Longitud de la aguja. Esta medida se refiere a la distancia total de una
aguja, considerada desde la punta hasta el final de la misma.

e Radio de la aguja. El radio de las agujas se calcula midiendo la distancia
que existe entre el centro imaginario del circulo, hasta el cuerpo de la propia
aguja.

e Diametro de la aguja. El llamado diametro de una aguja, es simplemente el
calibre o el grosor del alambre de acero con el cual esta hecha.

e Forma o contorno de la aguja. La forma o contorno describe el cuerpo
longitudinal de una aguja y esto es correspondiente a los grados que posee el
circulo de la misma.

e Punta de la aguja. Una dltima caracteristica de las agujas es la forma de su
punta. Esto define la presencia o bien la inexistencia de una punta cortante
en su extremo, la cual se puede extender por el cuerpo de la aguja para
constituir una pieza de tipo cortante o bien ahusada no cortante.

e Extremo de la aguja. Las agujas son disenadas para que su lado extremo,
opuesto a la punta, se una a la hebra. La forma es en tres tipos de unién:

a) Aguja ensamblada. Este sistema de acoplamiento corresponde al 80% de
las suturas empleadas actualmente. La incorporacion de la aguja con la hebra
conforma un solo elemento, que se traduce en un trauma tisular minimo. El
proceso de ensamble, dependiendo del calibre de la hebra es a base de una
perforacién controlada para una insercién perfecta, o bien se perfora el extremo
de la aguja con sistema laser, o asimismo se perfora un canal en forma de “U”.

Finalmente, cada unién de ensamble es cerrada mediante una compresion
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uniforme de las paredes de la aguja sobre la hebra, creando una unién segura

que impide que el cirujano pudiera desprender la sutura sin ejercer una fuerza

considerable.

b) Aguja de ojo cerrado. Este tipo de instrumento es muy semejante a una
aguja comun usada para la costura de ropa. Sin embargo, la conformacion del
ojo puede variar entre las agujas y ser de forma circular, oval, o bien del tipo
cuadrado.

c) Aguja de ojo francés. Estas agujas poseen una hendidura distintiva, que
se extiende desde la parte interior del llamado ojo hasta el extremo distal de la
aguja, presentando a lo largo dos ranuras de contorno simétrico que al estar en
contraposiciéon, mantienen a la hebra unida en su lugar.

e Cuerpo de la aguja. El segmento del cuerpo de la aguja constituye el punto
de sujecién y unién con el porta-aguja durante la cirugia. Existe una
relacién muy estrecha entre el diAmetro del material de sutura vs el cuerpo
de la aguja, con un impacto y beneficio para el desarrollo de procedimientos
quirurgicos en especial del tipo cardiovascular, gastrointestinal y del
sistema urinario, dado que de ser el adecuado, induce un menor trauma
tisular. Las formas que guardan los cuerpos de la agujas quirurgicas,
incluyen los tipos rectangular con sus variantes de contorno, como el
redondo o circular, ovalado, triangular o bien asimismo el trapezoidal,
clasificando a éstas en su anatomia y uso. Generalmente la geometria del
cuerpo de una aguja se caracteriza por la forma de su corte transversal, y la
propia configuracion de la longitud que guarda el mismo. Esto es
importante, dado que la forma de su corte transverso tiene un efecto tanto
sobre la seguridad de sujecién de la aguja como su capacidad de
resistencia a la flexién. En el caso concreto de las agujas de corte
transverso tipo rectangular, son creadas indistintamente mediante el
el aplanado de su cantos superior e inferior, o bien el de ambos lados a

partir del alambre de acero inoxidable del tipo circular.
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La anatomia y caracteristicas de las agujas de cantos superior e inferior
aplanados, permiten que el eje central de su corte transverso entre en
contacto con las quijadas del porta-aguja cuando se asida para suturar. La
existencia de otros tipos de cuerpos en las agujas quirurgicas, incluyen las
de tipo triangular donde existe una gama muy diversa de matrices triangulares
con diferencias notables, de acuerdo con el tipo de tejido en el que son
empleadas. De ahi que se destaque que entre las mas comunes son las de tipo
reverso cortante, con bordes afilados en la curvatura exterior y el tipo cortante
convencional donde el filo esta en la curvatura interior asi como la aguja

cortante redonda.

Finalmente los cuerpo redondos poseen aplicaciones especificas, dado que al
carecer de bordes cortantes, este cuerpo no produce cortes indeseables en
los tejidos incididos, al realizar una separacion de los mismos. La punta
aguda de esta aguja tiene un radio promedio de 8:1 y se convierte o se
funde suavemente hasta formar un cuerpo redondo atraumatico, que tiene el

diametro de la propia aguja.

Tipos de Agujas Quirurgicas

Las agujas son un componente esencial de la sutura para guiar la hebra a
través de los tejidos e implantarlo. Los criterios empleados para la adecuada
seleccion de una aguja quirurgica, se basan en ciertas consideraciones basicas
que se relacionan con el dano tisular que pueden inducir. En esta forma la
aguja debera pasar por los tejidos provocando el minimo dafio y su uso sera
evaluado en funcién de su desempeno biomecanico como la calidad de
manipulacion para el cirujano.
e Aguja quirtrgica recta. El uso de esta aguja esta indicado para la sutura de

tejidos accesibles, dados que sus caracteristicas de disefio permiten un

manejo sin instrumentos y por lo tanto asequibles con los de dedos. Algunas

34



Clasificacion de Agujas Quirtirgicas

aplicaciones son el cierre de heridas abdominales de piel, o bien la aguja
Bunnell para reparacion de tendones o tracto gastrointestinal.

Aguja quirdargica medio curva. En la combinacién de formas y contornos de
las agujas, se incluyen las de tipo recta y curva con una variante medio
curva, cuya existencia es criticada por su cuestionable valor para el cirujano
moderno. Este modelo es también conocido como esqui y tiene restricciones
para su uso en los cierres de piel, debido a que su contorno hace complejo su
manejo. Esta apreciacion del cirujano esta relacionada con una punta curva
y alargada, de manejo dificil que tiende a extender la herida a través del
paso forzado de su porcién posterior en los tejidos, ocasionando un mayor
trauma tisular.

Aguja quirargica curva. Es ampliamente usada en cirugia y su desarrollo ha
sido desde el siglo XIX por numerosos autores, al indicar que no existe mejor
instrumento para suturar, que aquel que tiene una curvatura uniforme en
todo su contorno. Esta propiedad permite un manejo predecible y seguro a
través de los tejidos, dado que el desplazamiento inducido por la aguja en su
segmento anterior, es seguido sin sufrir desgarre o fuerza excesiva por su
porcién terminal, teniendo la ventaja de predecir el punto de salida del
tejido y haciendo mas seguro el acto de la sutura, al requerir un menor
espacio para maniobrar de lo que ocupa una aguja recta. En forma
adicional, el canal semicircular que forma en el tejido es éptimo para
facilitar el paso de la sutura, al tiempo que permite una distribucién de
tensiéon mas uniforme. La curvatura del cuerpo de este tipo de agujas es de
1/2, 1/4, 3/8, o bien de 5/8 de circulo. Es un hecho que esta aguja curva se
diseié para uso en espacios confinados por lo que requiere una mayor
manipulacion y cuidado por parte del cirujano.

Aguja quirurgica Curva Compuesta. La configuracién de este tipo de
curvatura se disené originalmente para cirugia oftalmica, especifica para el
segmento anterior del ojo. La punta consiste de una curvatura muy

cerrada cercana a los 80° que se reduce a 45° para el resto del cuerpo de
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esta aguja. Dentro de otros usos esta la aproximaciéon de vasos en
microcirugia vascular y oftalmologia, gracias a que su diseno permite una
entrada profunda y controlada al tejido y la curvatura distal induce el
evertimiento de los bordes de la herida, mejorando la visién al interior de la

misma.

Tipos de Puntas

Los aspectos relacionados con la composicién, forma y agudeza del filo de
las agujas en su punta, se han definido a través de estudios para satisfacer las
necesidades del cirujano, en cuanto a la seguridad del paso de la aguja
causando el minimo dafo posible a los tejidos, sin la introduccion de sustancias
quimicas, cuerpos extranos o bacterias, al tiempo que su contorno y agudeza
permitan una sutura precisa y segura. Por lo tanto las puntas estan disenadas
para que cumplan dichos objetivos y se definen anatémicamente como la parte
de la aguja que va desde su extremo mas delgado y opuesto al ojo hasta aquel
punto que alcanza su espesor maximo en el corte transversal. En general
existen agujas con bordes cortantes, punta ahusada, espatulada o una
combinacion y desde luego son diferentes de acuerdo al tejido que deben
penetrar, como se menciona a continuacion:

e Aguja cortante. Esta aguja es objeto de un pulido y afilado especial de alta
calidad, para asegura un pasaje 6ptimo en tejidos densos y dificiles de
penetrar. En sus origenes se disenid para usarse en tejidos cardiovasculares,
oculares o calcificados. Esta aguja cuenta con un minimo de dos bordes
cortantes opuestos y una punta triangular la cual se usa para suturar
tejidos densos, irregulares y relativamente gruesos; la punta forma un canal
a través del tejido y se considera ideal para suturar piel. Cuando esta punta
cuenta con tres bordes cortantes se define como aguja cortante convencional

o bien de reverso cortante.?

? Stephen Y Lai, MD, PhD, Sutures and Needles. 2001. eMedicine Journal Vol: 2, No 9.
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Detalles anatémicos de la aguja cortante convencional:

a) Existe una configuracién de tres cantos cortantes, con su borde de corte
apical sobre la parte interior de la superficie concava de la punta de la aguja.

b) La punta de precisién de la aguja cortante tiene una geometria delgada y
alargada.

c) El cuerpo de la aguja tiene una configuracién en donde sus lados son
aplanados, bajo este corte.
Detalles anatomicos de la aguja reverso cortante:

a) Existe una configuracién de tres cantos cortantes, con su borde de corte
apical sobre la parte exterior de la superficie convexa de la punta de la aguja.

b) Este tipo de borde de reverso cortante tiene una geometria de punta
relativamente ancha.

c) El cuerpo de la aguja tiene una configuracién con lados que son
aplanados, bajo este corte.

Propiedades generales de las agujas reverso cortante:

a) Mayor resistencia que las agujas cortantes convencionales.

b) Menor riesgo de inducir cortes indeseables en los tejidos.

c¢) El orificio de la aguja favorece el anudado de la sutura.

d) Agujas disefiadas para atravesar facilmente piel, vainas tendinosas y

mucosa oral.

e) Inducen minimo trauma en cirugia oftdlmica y de tipo cosmetolégico.
e Aguja cortante espatulada. Estas agujas sufren un proceso de manufactura

bajo el cual su geometria triangular es modificada para logar una de tipo

trapezoidal o bien espatulada mediante aplanamiento de sus superficies

externa y convexa, reduciendo el corte innecesario de tejidos que ocurre con

las agujas cortantes. El proceso de aplanado da una apariencia similar a

una “cabeza de cobra”, que resulta en un cuerpo espatulado plano en

sus superficies concava y convexa, provisto con bordes cortantes a lo

largo  del mismo.
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Detalles anatomicos de la aguja cortante espatulada:

a) Existe una configuracién de cantos cortantes opuestos con un borde de
corte apical corto central.

b) Este tipo de aguja tiene una geometria de sus superficies convexa y
concava de tipo aplanado.

c¢) El cuerpo trapezoidal de la aguja permite una sujecién mas segura y por
tanto una mejor precision de ingreso en los tejidos oculares.

e Propiedades generales de la agujas cortantes espatuladas:

a) Penetracién superior en los densos tejidos oftdlmicos, gracias a la
anchura 6ptima de su cuerpo y el filo que tiene.

b) Menor riesgo de inducir dafio indeseable en los tejidos por se disefio que
permite la separacion y el desplazamiento de la aguja entre las delicadas capas
de los tejidos oculares.

¢) Su disefio, agudeza y filo resultan un fino instrumento de precisién, que
se traduce en una aguja de gran control para el cirujano.

d) Instrumento de uso delicado cuya posicién de la punta puede variar con
el disefo especifico de cada aguja.

e Agujas no cortantes redondas (ahusadas). Las tendencias y necesidades del
campo quirdrgico aunadas a la propia seguridad del paciente, han hecho la
manufactura de agujas no cortantes en cirugia. En estos casos estos
instrumentos son libres de bordes cortantes, con la intencién de que el
cuerpo redondo no produzca corte alguno en el tejido. De hecho, el pasaje de
una aguja redonda es mediante la separacion de los tejidos en el sitio de
insercién, observando que la punta aguda que tiene se aplana para
configurar un cuerpo oval o rectangular.

Detalles anatémicos de la aguja no cortante redonda ahusada:

a) Existe una configuracién que se adelgaza en una punta central aguda sin
cantos cortantes opuestos.

b) Este tipo de aguja tiene una geometria de punta de superficie suave y

adelgazada.
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¢) El cuerpo de la aguja consiste en una configuracién de lados aplanados,
que permite una sujecién mas segura de la misma y por tanto una mejor
precision y control de ingreso en los tejidos.

Propiedades generales de las agujas no cortantes redondas ahusadas:

a) Penetracién de la punta en forma segura y no cortante, gracias a que el
cuerpo redondo pasa sin desgarrar los tejidos.

b) Menor riesgo de inducir dafio indeseable en los tejidos de facil
penetracion, gracias a su disefno 6ptimo que induce un orificio pequefio con un
minimo de corte.

c) Se dispone de agujas ahusadas con un cuerpo més aplanado y grueso,
diseiadas para su uso en tejidos densos que no resisten la penetracién de las
agujas como vasos sanguineos o en ginecologia.

e Agujas cortantes redondas. Este tipo de aguja tiene caracteristicas Unicas
de diseno y aplicacién, que resultan superiores y versatiles ya que comparte
las propiedades de forma de una aguja ahusada, aunada a las de las agujas
del tipo reverso cortante. 19 En este caso, sus tres bordes cortantes tienen
un afilado perfecto, y se extienden en una distancia corta desde la punta de
la aguja hasta desvanecerse en un cuerpo redondo no cortante (ahusado),
con un aspecto cilindrico que facilita su paso por los tejidos densos, fibrosos
o calcificados.

Detalles anatémicos de la aguja cortante redonda:

a) Existe una configuracién que consiste de una punta central aguda tipo
trocar, provista con tres cantos de reverso cortantes equidistantes y cortos.

b) Este tipo de aguja tiene una geometria de punta corta y delgada, que se
engruesa y se funde en un cuerpo de superficie suave y redonda.

¢) El cuerpo de la aguja consiste en lados aplanados.

10 Bellian, K. Thaker, J. G., Tribble, C. G., et al. 1990. Biochemical Performance of Tapercut Cardiovascular
Needles. Amer. Surg. Vol. 57(9): 591-601.
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Propiedades generales de las agujas cortantes redondas:

a) Notable penetracién de la punta cortante en forma segura, gracias a que
esta aguja combina las caracteristicas de las agujas de punta cortante y de
cuerpo redondo atraumatico.

b) La aguda superficie de corte de su punta le permite un paso suave y fino
en los tejidos mas densos, como las anastomosis vasculares de vasos del tipo
fibréticos y calcificados.

c) El paso de su punta cortante penetra en la porcién calcificada de una
arteria, sin inducir un desgarre secundario al tener un cuerpo redondo,
resultando en una insercién segura y libre de fugas de fluidos corporales u otro
material vascular.

d) Empleadas con alta confiabilidad en cirugia cardiovascular y oftdlmica,
gracias a la seguridad de no infligir dafo asociado en tejidos adyacentes.

e Agujas de punta roma. Este tipo de aguja pertenece al grupo de las no
cortantes y su disefio y aplicaciéon la hacen un instrumento de uso especifico
para el paso fino a través de tejidos delicados y friables, capaces de sufrir
dafio de ser suturados con otro tipo de aguja. En general tiene un cuerpo
totalmente ahusado sin bordes cortantes y su accién puede compararse con
una diseccién suave que ocurre al atravesarlos de manera singular sin
causar su perforacién o desgarre.

Detalles anatémicos de la aguja de punta roma:

a) Existe una configuracién de una punta de tipo roma central con cuerpo
ahusado.

b) Este tipo de aguja tiene una geometria de punta corta roma y cilindrica
con un cuerpo de superficie suave y redonda.

c) Empleadas con alta confiabilidad en cirugia ginecolégica, al trabajar en
cavidades de espacio limitado y escasa visibilidad.

d) Se considera que su uso constituye un elemento de seguridad para el
cirujano y el personal que participa del equipo quirargico, al evitar punciones

indeseables tanto del médico como del paciente.
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Control de Calidad e Investigacién de las Agujas Quirurgicas

La seguridad del paciente quirtrgico, es sin duda la meta de calidad bajo la
cual opera la industria de las suturas en el mundo entero y para ello se ha
desarrollado una gama importante de determinaciones analiticas que deben
ser aprobadas por las empresas para cada producto desarrollado, a fin de poder
acceder a la venta y distribucion de este delicado tipo de insumos para la salud.
No obstante lo anterior, dado que el cierre de una herida y su propia
cicatrizacion son afectados por la lesion inicial que produce la penetracion de la
aguja quirurgica en los tejidos, asi como el paso repetido de la sutura al ser
guiada por la aguja, se destaca en consecuencia, que no sélo resulta critica la
seleccion del tipo de aguja por parte del cirujano, sino que ademas existe
evidencia de la importancia de monitorear la caracteristicas de superficie y su
coeficiente de friccidén, asi como otros aspectos como el efecto de sus agregados o
sustancias lubricantes en los tejidos, aunados a pruebas basicas que definen

concretamente su calidad y comportamiento biomecanico en cirugia.ll

En el campo del control de calidad de las agujas quirturgicas, es muy notoria
la participacion de las agencias regulatorias tanto nacionales como extranjeras,
en un afan por lograr el nivel de excelencia que tiene las agujas hoy en dia. A
través de dicha normatividad se han podido caracterizar rubros basicos, dentro
de los cuales son objeto de control el acabado que debe ser libre de defectos
visibles y deformaciones, la longitud, forma y dimensiones que deben cumplir
con sus propias especificaciones de etiqueta, la dureza, que debe corresponder a
la especificacion Rockwell definida por la norma especifica, asi como otros
aspectos relacionados con su resistencia a la corrosiéon y composicion quimica.
Sin embargo, es claro que la definicion de maxima calidad de una aguja

quirurgica de acuerdo con el promedio de los cirujanos, esta dada asimismo

"""Rodeheaver, G. T., et al. “Biomechanical and clinical performance of a new synthetic monofilament
absorbable suture,” J. Long-Term Effects Medical Implants. 1996. Vol. 6 (3&4): 181-198, 1996
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cuando cumple con sus caracteristicas deseables, tal como se describe a
continuacion:

e C(Caracteristicas de Calidad de las Agujas Quirdrgicas:

a) Manufactura de acero inoxidable de alta calidad.

b) Poseer el minimo didmetro posible.

c) Alta estabilidad bajo sujecién del porta-aguja.

d) Capaz de implantar material de sutura a través del tejido induciendo un
minimo trauma.

e) Agudeza superior para asegurar una penetracién en los tejidos con minima
resistencia.

f) Estéril y resistente a la corrosién para prevenir la entrada de

microorganismos o material extrano en los tejidos.

Por otro lado la calidad que detenta actualmente la fabricacién de agujas
quirurgicas, es el resultado de un silencioso esfuerzo de investigaciéon y
desarrollo, implementado por medio de la industria farmacéutica vy
metalmecanica en el mundo entero. Asimismo, desde otro punto de vista la
calidad de las agujas ha mejorado notablemente en los tltimos 20 afos, gracias
también a la existencia de un importante acervo de conocimiento que ha sido
generado a través de la investigaciéon biomédica y la cirugia experimental.l2
Esta 1ultima fase ha sido especialmente util para definir el desempeno
biomecanico de una enorme gama de agujas, mediante el estudio objetivo de
ciertos parametros de calidad, lo que ha traido como consecuencia que la
ciertos parametros de calidad, lo que ha traido como consecuencia que la
cirugia haya logrado integrar al armamentarium de los cirujanos un campo
impresionante de agujas quirurgicas, que sin duda han logrado su nivel de
penetracion y calidad gracias al desarrollo de diversas pruebas como las

descritas a continuacion:

2 Mc Clung, W. L, et al. “Biomechanical performance of ophthalmic surgical needles”, Ophthalmology
99(2): 232-237, 1992
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e Validacion de los Criterios de Calidad de las Agujas Quirirgicas

Cuando se analiza el campo de la investigacion actual en el desempeno
biomecanico de las agujas quirargicas, se concluye que existen criterios muy
definidos que dan cuenta de la forma en que los laboratorios de investigacion
validan la calidad de este importante género de instrumentos quirurgicos.
Consecuentemente, dada la enorme cantidad de modificaciones que sufren los
textiles empleados en la fabricacion de suturas, la propia hebra es objeto de
pruebas diversas que siendo reproducibles, documentan aspectos como mejoras
en la resistencia y la nocion cualitativa del manejo quirdrgico y arrastre en los
tejidos, aunado a otros rubros de desempeno clinico, considerado critico para
estos productos.

Por otro lado, de igual forma en que es monitoreada la calidad de la sutura,
existen métodos validados que definen el comportamiento biomecanico de las
agujas quirurgicas. De esta manera los laboratorios de investigacion y
constatacion del ramo miden minimo tres parametros:

e Filo o agudeza
e Resistencia a la flexion
¢ Ductilidad o resistencia a la ruptura

Es muy claro que las mediciones se basan en criterios universalmente
aceptados en cirugia en donde se destaca la agudeza de la aguja es necesaria
para inducir el menor dafno en los tejidos por su paso repetido; asimismo, debe
ser resistente a la flexion o doblamiento, dado que una aguja débil que se dobla
al ser usada altera su trayectoria de entrada y corte en los tejidos, con el
mcremento del trauma deseado; finalmente se menciona la ductilidad, como
una propiedad necesaria que minimiza las posibilidades de fractura durante la

cirugia.

En lo practico, los laboratorios acreditados determinan la agudeza de la
aguja midiendo la fuerza minima requerida por la punta de la misma para

atravesar una membrana plastica, delgada y uniforme, capaz de simular la
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densidad del tejido humano. La resistencia a la flexién se determina mediante
un aparato universal de medicion, en el cual cada aguja es rotada sobre un
adaptador o brazo de palanca adaptado contra una celda de carga, en donde las
fuerzas de doblamiento generadas son convertidas en momentos de torsién. En
este caso, las agujas que resisten mayores tiempos de torsién antes de doblarse
resultan de mejor calidad para uso en cirugia. Finalmente, el disefio de la
prueba de ductilidad es similar a este Ultimo; en este evento la aguja es rotada
contra un adaptador de la celda de carga a través de 90° de rotacién, siendo
girada en el sentido contrario hasta alcanzar su posicion original. Este ciclo de
rotacién es repetido hasta que ocurre la fatiga del metal y se rompe la aguja.
La conclusién de esta prueba indica, que el esfuerzo requerido para causar la
ruptura de la aguja puede ser calculado al convertir las fuerzas de doblamiento
en momentos de torsion.
e Tendencias de Investigacion Actual de las Agujas Quirurgicas

Se debe considerar que gracias a la investigaciéon biomédica y quirurgica
que existe en diversos paises desarrollados en el mundo entero, es que se han
dado grandes beneficios y adelantos en el terreno de la cirugia humana. El
analisis del comportamiento biomecanico de las agujas quirurgicas, ha sido un
factor determinante para lograr los niveles de excelencia que existen en la
manufactura de productos de calidad superior como las agujas del tipo
cardiovascular. Estos delicados y finos instrumentos poseen mejorias notables
en la resistencia ala flexién y doblamiento, a través de una caracterizacion
muy definida de la geometria de punta de las agujas que garantiza una
penetracion mas segura en los tejidos, asi como una entrada fina en
componentes delicados debido a su agudeza unica y existencia de un radio
atraumatico entre la aguja y la hebra por lo que estas agujas especiales
cientificamente desarrolladas, hacen que su empleo resulte en un ingreso mas
suave en tejidos calcificados o densos, con la ventaja adicional de que los
disefios y anatomia de estos instrumentos aseguran una fijacion mas

controlada y en especial segura en el porta aguja.
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Dada la importancia del tema, al realizar una revisiéon de la literatura se
encontré que gracias a los estudios de Bellian y colaboradores qued6 de
manifiesto que tanto la geometria de la aguja, como su composicién intrinseca,
constituyeron aspectos que tuvieron un efecto definido para el desempefo
biomecanico de cuatro diferentes grupos de agujas quirdrgicas del tipo
cardiovascular cortante invertido. En sus estudios concluyé que las aleaciones
de acero inoxidable 45500, mostraron caracteristicas superiores para la
manufactura de una aguja cardiovascular, que combinaba las caracteristicas de
las agujas reverso cortante y ahusadas con ventajas definidas sobre la fuerza
de penetracion requerida y la seguridad de entrada. Asimismo determinaron
que otra aguja del mismo tipo mostré diferencias anatémicas significativas, en
donde sobresalieron bordes cortantes de mayor tamano, que generaban un
defecto de tipo triangular en el punto de insercidon pero de mayor diametro que
el cuerpo de la propia aguja, lo que la hacia peligrosa para cirugia

cardiovascular.

Es notorio que el desarrollo de experiencias, constituyen un importante
cimiento para lograr la estandarizacién de los criterios de calidad que deben
prevalecer en la industria de las suturas y en especial de las agujas
quirargicas. Estos estudios totalmente reproducibles y estandarizados han sido
implementados por numerosos autores, para definir aspectos criticos del
desempeno biomecanico de las agujas, aunado a otras investigaciones no menos

importantes y novedosas.

Entre otros esfuerzos dignos de mencién, se encuentran los trabajos de
investigacion de grupos como el de los doctores Dawes y Piper de la
Universidad de Macquarie en Australia, quienes a través de estudios en
animales de laboratorio han encontrado una posibilidad de cambio para la
forma en que conocemos el acto de suturar hoy en dia. En sus estudios,
argumentan que el método tradicional de anastomosis de un dedo cercenado en

un accidente, mediante el uso de instrumental fino y técnicas de microcirugia
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en un esfuerzo que resulta agotador, al tener que manipular micro-agujas
menores a 100 micras, tan finas como el pelo humano. Su estudio incluye el uso
de la conocida tecnologia laser, empleada cominmente para cortar y vaporizar
tejidos, solo que en este caso utilizada de manera mas conservadora; esto es,
aplicada para calentar y ultimamente soldar los tejidos en una acciéon de

aposicion de los bordes de una herida.l3

Se considera que esta nueva tecnologia patentada, llamada Soldador
Proteico Solido pudiera constituir un elemento alternativo al uso de agujas y
suturas quirurgicas, con enormes beneficios para el paciente y la seguridad del
cirujano, derivado de las infecciones de Hepatitis B y VIH. Este producto es
aplicado a los bordes de una herida en la forma de correas mezcladas con un
colorante. La aplicacién de tres o cuatro tiras del tipo de las “banditas”, son
posteriormente calentadas usando un diodo semiconductor laser de bajo poder,
asegurando que la luz sea absorbida por el Soldador Proteico y no por el tejido.
Finalmente comparado con otros soldadores laser del tipo fluido, el sistema
descrito emplea la mitad de energia, e induce un menor grado de dano térmico
a los tejidos, conformando uniones de soporte tisular mas sélidas y resistentes,
mientras que al ser reabsorbido por el organismo practicamente desaparece

después de tres meses.14

Resulta evidente que a pesar del enorme potencial de la tecnologia laser,
existen muchas preguntas sin contestar debidamente. Estas se relacionan con
el soporte prolongado de anastomosis de arterias que deben soportar presiones
continuas y elevadas de la sangre, o bien de uniones de tejidos bajo un alto
estrés fisiolégico continuo (valvulas cardiacas), que deben mantenerse en
cercana aposicion por periodos prolongados de tiempo, en donde simplemente

las ventajas de este sistema son anuladas.

" Dawes, J. And Piper, J. SOLDER ON: Non-Surgical Repair of Nerves and Arteries. 2000
14 2
ibid
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Las tecnologias modernas orientadas a la investigacion de instrumentos de
precisiéon quirurgica, han abierto grandes posibilidades con los estudios de la
ingenieria biomédica de grupos como el de la Universidad de Winconsin en
Madison, WI, EUA. En sus trabajos, los cientificos se han propuesto desarrollar
agujas indoloras, que sin duda constituirian un elemento innovador Unico en

cirugia.

La creacién del profesor Amit Lal ha resultado una nueva generacién de
instrumentos de corte quirurgico, hechos a partir de obleas de silicon que por
medio de un proceso de modelado hacen navajas tan finas y filosas como las de
metal, mismas que al ser accionadas a alta velocidad bajo procesos eléctricos
ultrasénicos para cortar los tejidos, esto sucede en forma comparativa y similar
en la naturaleza con los mosquitos cuando extraen sangre del cuerpo humano,
actuando asi como una micromaquina biolédgica.

A continuaciéon se mencionaran las aplicaciones de las agujas quirargicas

recomendadas en cirugia:

e Aguja quirurgica ahusada

Aponeurosis Peritoneo

Duramadre Pleura

Fascia Tejido Biliar y Cardiaco
Grasa Subcutanea Tracto Gastrointestinal
Misculos Tracto Urogenital
Nervios Vasos Sanguineos

e Aguja de Punta Roma
Bazo
Cérvix
Diseccion Roma
Fascia
Higado
Intestino
Rinén

Tejido Parenquimatoso
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Aguja Cortante Lateral Espatulada

Aplicacion Basica en Ojo: Coérnea, Esclerética, Microcirugia de segmento
anterior y musculo.

Aguja Reverso Cortante
Bronquios

Cavidad Nasal
Cavidad Oral

Dermis

Faringe

Ligamento

Ovario

Aguja Cortante Convencional
Cavidad Nasal

Cavidad Oral

Dermis

Faringe

Ligamento

Piel

Tenddn

Aguja Recta
Aparato Digestivo
Cavidad nasal
Cavidad Oral
Dermis

Faringe

Nervios

Tendones

Vasos

Pericondrio
Periostio
Tendones
Traquea
Utero

Vasos esclerosados
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e Aguja de 1/2 Circulo
Aparato Digestivo
Cavidad Nasal
Cavidad Oral
Dermis
Faringe
Ojo

Peritoneo

e Aguja de 1/4 de Circulo

Piel

Pleura

Sistema Urogenital
Tejido adiposo subcutaneo
Tejido Muscular
Vias Biliares

Vias Respiratorias

Aplicacion basica: Microcirugia Oftalmica

e Aguja de 3/8 de Circulo
Aparato Digestivo
Aponeurosis
Duramadre
Fascia
Miocardio

Mtsculos

e Aguja de 5/8 de Circulo
Aplicacion Basica: Sistema Urogenital
Cavidad Bucal
Cavidad Nasal
Sistema Cardiovascular

Pelvis

e Aguja Curva Compuesta

Pericondrio
Periosteo

Peritoneo

Pleura

Sistema Urogenital

Tenddén

Aplicacion Basica: Segmento anterior del ojo.
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Capitulo IV. Proceso de fabricacién de Suturas Quirurgicas

La materia prima que se utiliza para la fabricacién de suturas: la aguja y la
hebra se reciben en empaques protegidos del medio ambiente. La hebra de
acido poliglicolico es importada de Japon y las hebras de seda negra,
polipropileno, nylon, catgut crémico y simple son nacionales. La hebra se
encuentra en envases donde esta un carrete con una cantidad determinada por
el proveedor. La aguja se recibe en paquetes de plastico reforzado y éstos en

cajas de cartdn resistente.

Es importante mencionar caracteristicas que debe cumplir la materia

prima.

Hebra. Libre de noédulos, roturas, material extrano, colores diferentes,
porciones planas y separacién de capas y deshilachamientos (aplica a

monofilamentos) y debe tener color homogéneo.

Aguja. Libre de rebabas, puntas romas o deformes, fisuras, fracturas,
marcas de esmerilado, ralladuras, areas rugosas, muescas, corrosion a simple

vista, poros y deformaciones, debe tener un pulido final a espejo.

La designaciéon de producto segin la Norma NOM-067-SSA1-1993 es la

siguiente:

Las suturas quirurgicas son productos que se fabrican con hebras de
materiales sintéticos absorbibles y no absorbibles, serosa purificada de
intestinos de ganado ovino y/o bovino, filamentos de seda, acero, etc., inertes,

no antigénicos y atoxicos.

A continuaciéon se muestra el diagrama de flujo del proceso de fabricacion

de suturas quirargicas.
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Capitulo V. El QFB en el proceso de Fabricaciéon de Suturas

La funciéon del QFB es principalmente como Supervisor de Control de

Calidad, aunque en algunas ocasiones participa en el area de Produccion.

o TRATAMIENTO DE PUNTAS O CORTE DE HEBRAS

En este proceso, el Q.F.B verifica que el area de trabajo se encuentre con
humedad relativa < 45%. Si la humedad se encuentra mayor a este valor no se
autoriza 1iniciar el proceso y el operador pondra a funcionar los
deshumificadores necesarios y s6lo hasta controlar la humedad empezara el
proceso. Esto es porque las hebras sintéticas absorbibles como el acido

poligledlico y la polidioxanona se degradan con la humedad.

El proceso de tratamiento de puntas se lleva a cabo para que las puntas
estén endurecidas y se facilite el proceso de ensamble el cual es el siguiente:
a) Embobinado de marcos
b) Inmersién del marco en la resina de 10 - 20 min a 70 - 80° C 6 aplicacién de
pegamento quirdargico.
¢) Secado de la hebra de 15 - 25 min a 65 - 75° C
d) Corte de la hebra sesgado
e) Hacer atados de 300 hebras

Este proceso se realiza s6lo a las hebras que son trenzadas (4cido
poliglicélico, seda negra y poliéster) ya que a las hebras que son monofilamento

(nylon y catgut ) se lleva a cabo embobinado de marcos, corte y hacer atados.

Lo que se verifica es la longitud de las hebras que cumpla con la
especificacion indicada en norma la cual es que no debe ser menor del 95% de lo

indicado para cada clave. También se verifica lo siguiente:
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Clase de defecto
Hebras con materia extrana
1 Faltante de hebra

Hebra con nudos

Hebras deshilachadas
2 Puntas con deshilachamiento
3 Hebras disparejas

Para los defectos encontrados se realiza lo que se indica a continuacion:
Clase 1. Si se detectan 1 6 mas defectos se rechaza la cantidad producida hasta

el iltimo muestreo.

Clase 2. Si se detectan 2 6 mas defectos se rechaza la cantidad producida hasta

el ultimo muestreo.

Clase 3. Si se detectan 3 6 mas defectos se rechaza la cantidad producida hasta

el ultimo muestreo.

Cuando se ha terminado el lote se almacenan las hebras en un contenedor

con formato de identificacién y se aprueba o rechaza.

o ENSAMBLE

Ensamble: Es aquel donde la hebra esta unida mecanicamente con la aguja

quirurgica.

En este proceso se verifican los ensambles al inicio del proceso, tomando
una muestra de 10 piezas por operador y donde verifica que las agujas no
presenten fracturas, fisuras, rebabas y que la resistencia cumpla con lo

especificado en la tabla.
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Los resultados de la inspeccién inicial de apariencia y de las pruebas de
resistencia al ensamble se registran en la orden de producciéon del lote
correspondiente Si se detecta que una pieza presenta defectos visuales como
fracturas, rebabas, deformacion del barril, etc., se regresa al operador para que
ajuste la maquina ensambladora y se repite la prueba con 10 nuevos

ensambles.

Si el promedio de la resistencia de las muestras o un valor individual esta
por debajo de los resultados especificados en la tabla se regresa al operador
para que ajuste la maquina ensambladora y se repite la prueba con 10 nuevos

ensambles.

Una vez aprobado el ajuste inicial, se informa a las operadoras para que

continuen con el proceso de fabricacion.

En el proceso se verifica cada 2 horas la resistencia al ensamble
tomando una muestra de acuerdo a las tablas de muestreo
ANSI/ASQCZ1.4-1993 Inspeccién normal nivel II de acuerdo a la cantidad
producida en ese lapso de tiempo la cual debe cumplir con lo especificado en la

tabla.

La resistencia del ensamble se verifica en los dinamémetros indicados con

1,2,3 segun el calibre y en dinamémetro correspondiente:

Dinamémetro 1 de 0 a 500 g para Calibre 5-0, 6-0, 7-0
Dinamémetro 2 de 0 a 5.0 Lb para Calibre 4-0, 3-0, 2-0
Dinamémetro 3 de 0 a 10.0 Lb para Calibre 1-0,1, 2,5
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RESISTENCIA DEL ENSAMBLE (Kgf)
MINIMO
CALIBRE INDIVIDUAL | CALIBRE | PROMEDIO
7-0 0.040 7-0 0.080
6-0 0.080 6-0 0.170
5-0 0.110 5-0 0.230
4-0 0.230 4-0 0.450
3-0 0.340 3-0 0.680
2-0 0.450 2-0 1.100
1-0 0.450 1-0 1.500
1 0.600 1 1.800
2 0.700 2 1.800
5 0.700 5 1.800

Si al menos una pieza no cumple con el valor minimo individual se rechaza y se
regresan los atados (300 pz c/u) al operador para que verifique al 100% y ajuste

nuevamente la maquina ensambladora.

El resultado de la inspeccién se registra en el formato correspondiente
anotando una “A” de “APROBADQO” o una “R” de “RECHAZADQO?” en el cuadro
indicado a la hora de inspeccién , asi mismo se pone el sello correspondiente
en la parte posterior de la etiqueta de identificaciéon de los atados verificados en
ese tiempo ya sea de “APROBADO” o de “RECHAZADO”. En caso de rechazo
después de la revision al 100% por la operadora, se verifica nuevamente y si el
producto ya cumple con especificaciones , en el formato se cruza con una linea
vertical, fecha y firma la letra “R” de “RECHAZADQO” , colocandose a un lado

la letra “A” de “APROBADO” indicandose en observaciones la disposicion.

En el caso de que los atados verificados al 100% por el operador después de

su primera revision se rechace nuevamente se levanta un reporte de no

conformidades detectadas.
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Durante el proceso de ensamble de cada lote, se toma al azahar una
muestra de 25 piezas adicionales para verificar su resistencia en el probador de
tension Scott Tester modelo IP4, los resultados obtenidos se registran en el
formato correspondiente. Con el resultado obtenido y la siguiente formula se

hace la conversién de Lbf a Kgf (0.4536 factor de conversién ):
Lbf X 0.4536 = Kgf

Si el promedio de las 25 muestras cumple con lo especificado en la tabla I se

aprueba el lote, de lo contrario se rechaza.

Conforme se van aprobando los atados, el operador los almacena en un
contenedor debidamente identificado y se coloca etiqueta de rechazo o
aprobacién sobre el formato de identificacion del lote inspeccionado sélo hasta

que éste se haya terminado.

o DEVANADO

En este proceso se toma una muestra de 20 piezas cada 2 horas de la

cantidad devanada en ese periodo de tiempo.

Cuando se toma la muestra verifica lo siguiente:

COLOCACION DE HEBRA COLOCACION CIERRE DE BANCO Y
DE AGUJA ESTADO DE LIMPIEZA

Puntas de la hebra fuera del banco

La hebra no se debe atorar al sacar | Puntas de la aguja Bancos mal cerrados o
del banco en los candados fuera del banco rotos
Hebra sin nudos Banco no perforado | Bancos manchados o con
por aguja materia extrana

Se registra la cantidad de defectos para cada tipo en el formato
determinado y de aprobarse se indica el estado de inspeccién en el recuadro de

dictamen.
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S1 se detectan 2 defectos en la muestra se rechaza la cantidad producida

correspondiente a la muestra registrando con una “R” el rechazo.

Se informa al Supervisor de produccién para que se separe, se revise y se
corrija lo rechazado para que posteriormente sea muestreado nuevamente y

dar la disposicion final de aprobado o rechazado.

Al término del lote el producto se acomoda previamente en charolas
identificadas y se coloca etiqueta de aprobado sélo si el lote esta completo. El
producto no puede pasar a la siguiente fase del proceso si el lote no ha sido

terminado y esta identificado con su etiqueta de aprobado.

o SOBRE PRIMARIO

En este proceso se encuentra incluido el llenado y/o sellado asi como la
fabricacion del sobre primario que se realiza ya sea por tira con 5 cavidades o

individualmente.

En cuanto a la supervision del proceso de fabricacion de tira de 5 cavidades

para sobre primario y sobre primario es conforme a lo siguiente:

El muestreo se efectia de acuerdo a las tablas ANSI/ASQC Z1.4-1993,
Nivel I, Inspeccion Normal, de acuerdo a la cantidad producida en una hora de

cada lote fabricado.

Para el proceso de tira de 5 cavidades para sobre primario y para el sobre

primario individual se verifica:

Apariencia: sobre sin rebaba, sin manchas, sin materia extrana y con buen

sellado.

La tira se somete a suaje para obtener el sobre primario.

Dimensiones tira de 5 cavidades Dimensiones sobre primario
Largo 27.0 £ 0.2 cm Largo 8.1 £ 0.2 cm
Ancho 8.7 £ 0.2 cm Ancho 5.0 £ 0.2 cm

56



FEl QFB en el proceso de Fabricacion de Suturas

Hermeticidad: Esta prueba fisica se realiza para verificar el sellado del
sobre primario. Se prepara una solucion al 0.1 % m/v de azul de metileno y se
agrega una dosis pequena en el desecador de vacio. Esta solucion sélo es para
tenir el agua contenida en el desecador y asi visualizar si hay fuga en el sellado

del sobre primario.

Para los procesos de fabricacién de sobre primario en seco (SNT, Nylon,
Poliéster, APG). Se muestrean cada hora 25 piezas durante el proceso de
sellado de sobre primario, se aplica un vacio de 400 mm de Hg durante un
minuto, pasado el tiempo de prueba se deja entrar lentamente el aire a la

campana hasta igualar la presién atmosférica.

Realizado lo anterior se sacan los sobres primarios de la campana de vacio,

se secan, y se abren cuidadosamente cada uno de los sobres primarios.

La prueba se cumple si ninguno de los sobres primarios resulta con
penetraciéon de colorante en su interior, en caso de que no pase la prueba,
separar producto fabricado hasta muestreo anterior y se elabora reporte de
producto no conforme, se identifica con etiqueta de rechazado, se avisa a

operador y supervisor de produccién y el producto se segrega para su revision.

El operador realizara los ajustes necesarios y avisara a Control de Calidad
para que se verifique nuevamente, en caso de ser el dictamen aprobado avisar

al operador y supervisor de produccién para que se continie el proceso.

Para los procesos que requieren solucién humectante en sobre primario, se
verifica la prueba de hermeticidad en equipo de pesas, el cual cuenta con un

peso total de 68.0 Kg.

Se muestrea el proceso de llenado y/o sellado ya sea en método manual o
automatico. El area de sellado del sobre primario debe estar libre de burbujas
de aire, libre de lineas ajenas al mismo y el sello no debe pisar el soporte

(banco) de la sutura.
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El tamano de muestra sera de 25 piezas cada hora, ya que se tienen las

muestras se acomodan entre las planchas, se dejan con el peso total durante 5

minutos, se sacan y se revisan. La prueba cumple si ninguno de los sobres

primarios presentan fuga y se dictamina como aprobado de lo contrario se

rechaza y se elabora reporte de producto no conforme llevando a cabo lo antes

mencionado.

El producto no conforme se revisa, reprocesa o se reacondiciona y una vez

terminado se avisa al supervisor de control de calidad para su revision.

En el proceso de dosificacion de soluciéon humectante para el producto de

catgut cromico y catgut simple se verifica:

Volumen: Debe cumplir de 1 a 2 ml por sobre primario

La soluciéon humectante es preparada conforme a lo siguiente:

Agua destilada
Dietalonamina
Alcohol Isopropilico

Benzoato de Sodio

9 %
1%
90 %
90 g (En 18 L de solucién )

Esta inspeccién se efectiia tomando una muestra en los dosificadores de

solucion humectante y medir en probeta graduada dos veces en el turno de

produccién, siun valor no cumple se detiene el proceso de llenado y se informa

al supervisor de produccién para la correcciéon del problema.
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o SOBRE SECUNDARIO

En este proceso se incluye la fabricacion y sellado del sobre secundario.
En el proceso de fabricaciéon del sobre secundario se verifica:

Apariencia: sobre sin rebaba ni materia extrana.

Dimensién:
Maquina formadora de tira
Maquina Hassia Maquina Yllescas (Polipropileno)
Largo 12.4 + 0.1 cm |Largo 12.2 + 0.1 cm Largo 27.0 £ 0.2 cm
Ancho 6.7+ 0.1 cm |Ancho 6.4 +0.1 cm Ancho 6.0 £ 0.2 cm

Para el proceso de sobre secundario, se muestrea 25 piezas cada hora y la
prueba de hermeticidad consiste en aplicar azul de metileno preparando una

solucién al 0.1% m/v en alcohol etilico al 70% para visualizar una posible fuga.

La solucion se agrega con una pipeta en uno de los extremos del sobre y se

hace que se distribuya por el area de sellado.

La prueba se cumple si ninguno de los sobres presenta fuga, es decir si la
solucion indicadora no atraviesa el area de sellado; colocar etiqueta de
aprobado, si la prueba no cumple dictaminar como rechazado y se elabora
reporte de producto no conforme y el producto se segrega en el area destinada
para esto, avisar a operador y supervisor de produccién para hacer las

correcciones necesarias.

Esta prueba no se puede hacer en el desecador a vacio ya que el papel es

poroso y no permite el vacio.

El producto no conforme se revisa, retrabaja o se reacondiciona y una vez

terminado se avisa a supervisor de control de calidad para su revision.
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o ACONDICIONAMIENTO

Este proceso comprende las siguientes fases:

a) Codificacién de sobre secundario. Se muestrea en base a las tablas
ANSI/ASQC Z1.4-1993, Nivel I, Inspeccion Normal de acuerdo a la cantidad
producida en una hora de cada lote fabricado. Se verifica que debe ser
nitido<Zy legible (No. de lote, Fecha de caducidad, propiedad, incluye sector si
aplica) conforme a la orden de produccién, sin manchas y textos incompletos.

b) Codificado de funda. Se verifica que el No. de Lote y Fecha de caducidad
estén completos y legibles. Esto debe corresponder al codificado del sobre

secundario.
El inciso a y b se realizan en forma automatica.

c) Etiquetado de la caja. Se verifica que la etiqueta de identificacién esté
colocada al frente de la caja. Sin exceso de goma y sin manchas.
d) Endocenado. Las cajas deben estar completas con 12 piezas de sutura y

sobres sin manchas y sin materiales extranos.
Los incisos ¢ y d se realizan en forma manual.

e) Encelofanado. Se verifica que no debe estar arrugado en exceso y sin
orificios. Se realiza en maquina encelofanadora a base de temperatura.

En los incisos ¢, d y e se toma una muestra de 5% de las cajas del lote.

o PRODUCTO TERMINADO

Es importante mencionar la funcién que puede desempenar el profesionista
QFB para el analisis del producto terminado porque esta capacitado para
seguir una técnica para analisis fisicoquimicos ya que el objetivo final de
cualquier proceso de fabricaciéon es generar productos de calidad, la misma se

vera plasmada en un certificado analitico.
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La sutura quirdrgica como producto terminado es aquella que ha superado
las fases de proceso desde el tratamiento de puntas, ensamble, devanado,

acondicionamiento y esterilizado.

Se toma una muestra de 24 piezas de cada lote de producto terminado para
todos los productos, esta muestra debe tomarse de la sutura quirargica ya

esterilizada cuando regresa del ININ o durante el proceso de endocenado.

ACABADO DE SUTURA Y AGUJA

Procedimiento: De la muestra inicial verificar 12 piezas visualmente, de

ser necesario con un lente de aumento.

NOTA: Para las hebras de catgut cromico y/o simple efectuar primero la

verificacion del diametro.

Interpretacion.

Sutura: Deben tener superficies lisas y ser de seccién circular uniforme,
estar libre de asperezas, nédulos, roturas, material extrano, porciones planas o
deshilachamientos; de color homogéneo (cuando sean tenidas o pigmentadas) e
inmersa en una solucién conservadora (si asi lo requieren). No debe tener

piezas desensambladas.

Aguja: Deben ser libre de rebabas, puntas romas o deformes, fisuras,
fracturas, marcas de esmerilado, ralladuras, areas rugosas, muescas, corrosion
a simple vista, poros y deformaciones, debe tener un pulido a espejo y el tipo de

punta y curvatura deben ser la correspondiente.

Si la muestra presenta uno o varios defectos arriba mencionados se repite la

prueba, de continuar el problema se rechaza el lote.

61



FEl QFB en el proceso de Fabricacion de Suturas

LONGITUD DE SUTURA 'Y AGUJA

La verificacion de la longitud de la sutura se efectia a todos los tipos de
suturas y la verificacion de la longitud de la aguja se efectia a todas las

suturas a excepcién de las que no cuentan con aguja ensamblada.

Procedimiento:
Sutura: A las muestras usadas para la inspecciéon del acabado medir la
longitud de la sutura, esta determinacién se debe efectuar con una regla

calibrada.

Interpretacion: La longitud no debe ser menor del 95 % de lo indicado para

cada clave.

Aguja: A las muestras usadas para la inspeccion del acabado se comparan en la

plantilla de referencia para agujas respectiva.

Interpretacion: La longitud debe cumplir con lo indicado en los siguientes

parametros:

Para agujas menores de 10 mm: tolerancia de + 10 % del valor nominal.

Para agujas mayores de 10 mm: tolerancia de £ 5 % del valor nominal.

Si 2 agujas no cumplen con los valores nominales, repetir la prueba y de

continuar el problema se rechaza el lote.

DIAMETRO DE LA SUTURA

Aparato: Calibrador para determinar el diametro de las suturas del tipo

mecanico o eléctrico equipado con un indicador de caratula digital.
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Procedimiento: A las muestras usadas para la verificacion del acabado
determinar el diametro de la hebra. Colocar la hebra a través del centro de la
plataforma y de la base prensadora; bajar cuidadosamente la base hasta que su
peso total descanse sobre la sutura. Medir el diametro de cada hebra en el
centro de su longitud. Para producto terminado en catgut crémico y simple
determinar el diametro inmediatamente después de extraer la hebra de su

empaque primario.

Interpretacién: El diametro de las suturas debe cumplir con las tolerancias
indicadas en las siguientes tablas para el calibre establecido. En el caso de
suturas trenzadas o torcidas ninguno de los diametros observados debe ser
menor al valor medio de los limites indicados para el calibre inmediato inferior
ni mayor al valor medio de los limites indicados para el calibre inmediato

superior.

SUTURAS SINTETICAS ABSORBIBLES Y NO ABSORBIBLES

LIMITE PROMEDIO

CALIBRE TAMANO

(mm)

USP METRICO MINIMO MAXIMO
12-0 0.01 0.001 0.009
11-0 0.1 0.010 0.019
10-0 0.2 0.020 0.029
9-0 0.3 0.030 0.039
8-0 0.4 0.040 0.049
7-0 0.5 0.050 0.069
6-0 0.7 0.070 0.099
5-0 1 0.100 0.149
4-0 1.5 0.150 0.199
3-0 2 0.200 0.249
2-0 3 0.300 0.339
0 3.5 0.350 0.399
1 4 0.400 0.499
2 5 0.500 0.599
5 7 0.700 0.799
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SUTURAS ABSORBIBLES DE COLAGENO (CATGUT CROMICO Y SIMPLE)

LIMITE
USP METRICO PROMEDIO (mm)

MINIMO MAXIMO

CALIBRE TAMANO

6-0 1 0.100 0.149
5-0 1.5 0.150 0.199
4-0 2 0.200 0.249
3-0 3 0.300 0.339
2-0 3.5 0.350 0.399
0 4 0.400 0.499
1 5 0.500 0.599
2 6 0.600 0.699

El promedio de las mediciones debe cumplir con el rango del calibre
verificado, si1 se incumple en el promedio o si el valor individual en 2 suturas no
cumple con lo indicado en las tablas, repetir la prueba, si se presenta

nuevamente el problema rechazar el lote.

RESISTENCIA A LA TENSION DE LA SUTURA

Procedimiento: De la muestra inicial se toman 12 piezas para todas las

claves de sutura.

Para determinar la resistencia a la tension, colocar uno de los extremos de
la hebra en la mordaza de carga y pasar el otro extremo a la mordaza fija ,con
la tensién suficiente que permita que la muestra quede tirante entre las
mordazas, el nudo debe quedar a la mitad, cerrar la mordaza. Esta prueba se
debe efectuar con nudo de cirujano, el cual consiste en atar la hebra alrededor
del tubo de latex, el extremo libre se pasa dos veces por la hebra, se pasa por un
segunda hebra apretando bien los extremos para lograr un nudo sencillo
superpuesto a un nudo compuesto. El primer nudo debe iniciarse de izquierda a

derecha. Colocar grafica en porta grafica del equipo (Scott Tester).
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La separacion entre mordazas no debe ser menor a 120 mm, colocar

plumilla ajustado a linea basal.

En el carro de carga adicionar las pesas necesarias de acuerdo al calibre.

CARRO PESO

CALIBRE *cARGA  ADICIONAL
5-0 | 5Lb -
4-0 | 5Lb -
3-0 | 5Lb 5 Lb
2-0 | 5Lb 15 Lb
1-0 | 5Lb 15 Lb

1 5 Lb 25 Lb
2 5 Lb 25 Lb
3 5 Lb 45 Lb
1 5 Lb 45 Lb
5 5 Lb 45 Lb

Interpretacién: La sutura cumple con la especificacion de esta prueba si el
promedio de resistencia calculado no es menor al promedio de resistencia

establecido en las siguientes tablas:

SUTURAS CATGUT CROMICO Y SIMPLE

RESISTENCIA A LA TENSION (Kgf)
CALIBRE
PROMEDIO
6-0 0.180
5-0 0.380
4-0 0.770
3-0 1.250
2-0 2.000
1-0 2.770
1 3.800
2 4.510
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SUTURAS SINTETICA ABSORBIBLE ACIDO
POLIGLICOLICO TRENZADO
RESISTENCIA A LA TENSION (Kgf)

CALIBRE
PROMEDIO

0.070
0.140
0.250
0.680
0.950
1.770
2.680
3.900
1 5.080

=N (WO~ OOy [ |00
OO O |0 |0 (O |C|O

SUTURAS SINTETICAS NO ABSORBIBLES:

NYLON MONOFILAMENTO, POLIPROPILENO, SEDA

NEGRA TRENZADA
CALIBRE RESISTENCIA A LA TENSION (Kegf)
PROMEDIO
11-0 0.006 *
10-0 0.019 *
9-0 0.043 *
8-0 0.060
7-0 0.110
6-0 0.200
5-0 0.400
4-0 0.600
3-0 0.960
2-0 1.440
1-0 2.160
1 2.720
2 3.520

SUTURAS SINTETICA NO ABSORBIBLE:

POLIESTER TRENZADO

RESISTENCIA A LA TENSION (Kgf)
CALIBRE
PROMEDIO
5-0 0.430
2 3.520
5 6.160
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RESISTENCIA DEL ENSAMBLE

Procedimiento: De las muestras usadas para la verificacion del acabado,
longitud y diametro determinar la resistencia del ensamble de la hebra con la
aguja, fijar la hebra a la mordaza mévil y la aguja a mordaza fija del Scott
Tester en linea con direccién y fuerza que se aplicara a la sutura por medio de
la mordaza moévil. Colocar grafica en portagrafica y determinar la resistencia al
ensamble. Si la sutura se rompe en un punto diferente al de su unién con la

aguja repetir la prueba utilizando 4 suturas mas.

Interpretacion: El lote se aprueba si ninguno de los valores individuales y el
valor promedio no es menor a los limites establecidos para cada producto de

acuerdo a la tabla siguiente:

RESISTENCIA AL ENSAMBLE (Kgf)

MINIMO
CALIBRE INDIVIDUAL PROMEDIO

11-0 0.005 0.007
10-0 0.010 0.014
9-0 0.015 0.021
8-0 0.025 0.050
7-0 0.040 0.080
6-0 0.080 0.170
5-0 0.110 0.230
4-0 0.230 0.450
3-0 0.340 0.680
2-0 0.450 1.100
1-0 0.450 1.500

1 0.600 1.800

2 0.700 1.800

5 0.700 1.800

S1 una sutura sale fuera de la especificaciéon individual, repetir la prueba
con 12 suturas adicionales, el lote se aprueba si ninguna de las 12 suturas
adicionales tiene una lectura menor al limite individual establecido en la tabla
anterior y si el promedio para las 24 suturas probadas no es menor que el

establecido.
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ESTERILIDAD (SUTURA)

Procedimiento: Una vez que las suturas fueron esterilizadas, el Supervisor
de Produccién emite la boleta de solicitud de analisis microbiolégico al
laboratorio de microbiologia, el cual el quimico analista de acuerdo a sus
procedimientos toma la muestra necesaria de cada lote producido para la

prueba de esterilidad.

Una vez efectuada la prueba de microbiologia, el quimico analista registra

el resultado e informa el resultado de cada lote.

Interpretacién: Las muestras deben ser estériles para aprobar el lote (no se
debe presentar crecimiento microbiano alguno), de presentarse se repite la
prueba, de continuar el problema se rechaza el lote y se autoriza nuevamente

al proceso de esterilizacion.

DETERMINACION DE CONTENIDO DE HUMEDAD
Unicamente para acido poliglicélico trenzado

De cada lote de fabricacién una vez que el producto se ha esterilizado y se
ha secado, se toma una muestra y se analiza segin procedimiento con un

Titulador Coulométrico y Horno evaporador.

Interpretacién: El lote es aprobado o rechazado segin los requerimientos del
cliente. El valor humedad es obtenido en mcg. Si en dado caso no cumple los

requerimientos, el lote se rechaza y se coloca en la camara de secado.

NOTA: DEBIDO A QUE ESTA DETERMINACION NO ES UN REQUERIMIENTO DE NINGUNA
NORMA DEL SECTOR SALUD NO SE INCLUYE EN EL CERTIFICADO ANALITICO DE PRODUCTO
TERMINADO.
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DETERMINACION DE TRAZAS DE OXIDO DE ETILENO

Unicamente para acido poliglicélico trenzado y polipropileno monofilamento.

Tomar muestra suficiente y enviar a Laboratorio de terceria para

determinacion de trazas de 6xido de etileno.

Interpretacion: El resultado obtenido es que no debe presentar residuos de

oxido de etileno si los presenta se rechaza.

NOTA. DEBIDO A QUE ESTA DETERMINACION NO ES UN REQUERIMIENTO DE NINGUNA
NORMA DEL SECTOR SALUD NO SE INCLUYE EN EL CERTIFICADO ANALITICO DE PRODUCTO
TERMINADO. SE ENVIA UN LOTE CADA CUATRO MESES.

o MATERIA PRIMA. HEBRAS QUIRURGICAS

En cualquier proceso de fabricacién farmacéutico la materia prima tiene un
papel importante para la obtencién de un producto terminado que tenga la

calidad y caracteristicas requeridas para su uso.

Por esto, es de suma importancia mencionar las pruebas fisico-quimicas que
se determinan a la materia prima y asegurar que cumplen con especificaciones

para la fabricacién de suturas quirurgicas.

Las hebras quirtrgicas son productos que se fabrican de materiales
sintéticos absorbibles y no absorbibles, cintas purificadas de animal, filamentos
de seda, textiles, etc., inertes, no antigénicos y atoxicos.

e Suturas Absorbibles:

Orgéanicas (Catgut simple, Catgut crémico)
Catgut Simple y Cromico: Es una hebra de material colageno preparada del

segmento longitudinal del tejido submucoso conectivo del intestino delgado de
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borrego o del tejido seroso del intestino delgado del ganado vacuno con o sin
tratamiento quimico para retardar su digestion por las enzimas del organismo.
Sintéticas (Polimero de 4cido glicélico)

Polimero de acido glicolico: Hilo de material sintético, absorbible, compuesto
por varios filamentos (multifilamento) que son trenzados con un proceso de
acabado tal que garantice un didmetro mas uniforme a lo largo de la sutura.
Los filamentos son elaborados al 100 % con polimeros de acido glicélico, deben
tener un recubrimiento de copolimeros de acido glicdlico y acido lactico
pudiendo ser sustituidos este recubrimiento por otro adecuado.

e Suturas No Absorbibles:

Organicas (Seda Negra Trenzada)

Seda Negra Trenzada: Hilo de origen natural, no absorbible, compuesto por
varios filamentos (multifilamento) que son trenzados con un proceso de
acabado tal que garantice un didmetro mas uniforme a lo largo de las suturas,
que puede ser incoloro o coloreado para aumentar su visibilidad durante el uso.
Sintéticas  (Poliéster trenzado, Nylon monofilamento, Polipropileno
monofilamento)

Poliéster trenzado con recubrimiento: La hebra esta fabricada con fibra de
tereftalato de poliéster recubierta con un polimero de polibutilato, o silicén
trenzada en color natural o tefniida con colorante.

Nylon monofilamento: Es una hebra fabricada con nylon 66 que puede
presentarse como monofilamento tefiida con colorante.

Polipropileno monofilamento: Es una hebra fabricada con monofilamento de
polipropileno tefiido con colorante de acuerdo al fabricante.

Procedimiento. De cada entrada muestrear de acuerdo a tablas de muestreo

ANSI/ASQC Z1.4-1993, Nivel II, Inspecciéon Normal y para las presentaciones

que llegan en bobinas, se aplica V N + 1 donde N = tamaifio de lote,
considerandose esta muestra como “muestra inicial”, las bobinas de Aacido
poliglicélico trenzado una vez muestreadas se introducen a una bolsa

perfectamente selladas a vacio para garantizar su integridad.
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ACABADO DE HEBRA

Procedimiento: Inspeccionar visualmente las hebras muestreadas y de ser

necesario con un lente de aumento.

Interpretacion: Verificar que las hebras cumplan con lo siguiente: libre de
asperezas, noédulos, rotura, material extrano, porciones planas 0

deshilachamientos, de color homogéneo a lo largo de la hebra.

LONGITUD DE LA HEBRA

Equipo: Regla calibrada

Procedimiento para hebra de catgut crémico y simple: De la muestra inicial
tomar 25 pz, a esta muestra verificar que ninguna de las hebras sean menores
al 95% de lo solicitado de lo contrario rechazar el no. de control.
Para verificar longitud en bobinas no aplica ya que en proceso se realiza el

corte de las hebras.

DIAMETRO DE LA HEBRA

Aparato: Calibrador para determinar el diametro de las suturas del tipo
mecanico o eléctrico.

Procedimiento: Para el catgut cromico 6 simple tomar 25 pz de la muestra
inicial y para las hebras en presentaciéon de bobinas tomar 25 tramos de 50 cm.
Acondicionar las hebras sumergiéndolas durante 7 a 10 dias en solucién
humectante (Gnicamente hebras de catgut), verificando el didmetro
inmediatamente después de extraer la muestra de la solucién humectante
colocando la hebra a través del centro de la plataforma y la base prensadora,
bajar cuidadosamente la base hasta que su peso total descanse sobre la sutura,
determinar el diametro de cada hebra en tres puntos que aproximadamente

corresponden a un cuarto, a un medio y a tres partes de su longitud.
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Interpretacion: El diametro de las suturas debe cumplir con las tolerancias
indicadas en las tablas para el calibre establecido. En el caso de suturas
trenzadas o torcidas ninguno de los didmetros observados debe ser menor al
valor medio de los limites indicados para el calibre inmediato inferior y

superior.

El promedio de las mediciones debe cumplir con el rango del calibre
mspeccionado, si se cumple en el promedio o si el valor individual en 2 hebras
no cumpla con lo indicado en las tablas, repetir la prueba, si se presenta

nuevamente el problema rechazar el no. de control.

RESISTENCIA A LA TENSION DE LA SUTURA.

Equipo: Probador de tension Scott Tester Mod. IP4 plano inclinado con
graficador.

Procedimiento: El método se basa en medir cual es la carga 6 fuerza
maxima que soporta una hebra al ser sometida a un esfuerzo de tensidn,
llevada a la ruptura de la misma bajo condiciones especificas.

Para catgut cromico y catgut simple tomar 25 pz de la muestra inicial, para
las hebras en presentacion de bobinas, tomar 25 tramos de 50 cm vy
acondicionar las hebras sumergiéndolas durante 7 a 10 dias en solucion

humectante.

La prueba se debe hacer inmediatamente después de extraer las hebras de la
solucién humectante y puede efectuarse después de la determinacién del

diametro.

A la muestra se verifica la tension de acuerdo al siguiente procedimiento:
Esta prueba se debe efectuar con nudo de cirujano, el cual consiste en atar la
hebra alrededor del tubo de latex, el extremo libre se pasa dos veces por la

hebra tomar los dos extremos de la hebra apoyandola en el tubo de latex
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(colocada en soporte fijo), el extremo derecho se pasa dos veces sobre si misma y
se ajusta, se toma el extremo derecho y se pasa una vez sobre si misma y se
ajusta apretando bien los extremos para lograr un nudo sencillo supuesto a un
nudo compuesto. El primer nudo debe iniciarse de izquierda a derecha. Colocar
grafica en el portagrafica. Para determinar la resistencia a la tension, colocar
uno de los extremos de la hebra en la mordaza de carga y pasar el otro extremo
a la mordaza fija, con la tensién suficiente que permita que la muestra quede
tirante entre las mordazas, el nudo debe quedar a la mitad después cerrar la

mordaza.

Antes de iniciar las pruebas verifique que la separaciéon entre mordazas no

sea menor a 12 cm.

Interpretacion: El promedio de los valores de las muestras debe ser igual o

mayor que los indicados en las tablas.

La sutura cumple con la especificaciéon de la prueba si el promedio de la

resistencia calculado no es menor al promedio de resistencia establecido.

DESHILACHAMIENTO (Unicamente para hebras de catgut cromico, catgut

simple y monofilamentos)

Equipo y material: Probador de tension Scott Tester Mod. IP4 de plano
inclinado con graficador. Fondo blanco si la sutura es cromica. Reglas

calibradas y lente de aumento.

Para el caso de las suturas de catgut tomar 10 pz de la muestra inicial y
cortarlas a 45 cm, sumergirlas en agua destilada, de acuerdo al tiempo de
inmersion indicado en la siguiente tabla, para propiciarles ablandamiento.

Para las hebras monofilamento omitir este paso.
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5—0 5.0 Lb (2.268 Kgf) 10
4-0 5.0 Lb (2.268 Kgf) 10
3-0 5.0 Lb (2.268 Kgf) 15
2-0 5.0 Lb (2.268 Kgf) 30
1-0 10.0Lb (4.536 Kgf) 30

1 10.0Lb (4.536 Kgf) 30

Procedimiento: Extraer la sutura del agua y colocar los extremos entre las
mordazas del aparato de prueba, tener cuidado de no danar la sutura. Aplicar
la tension con el peso indicado en la tabla anterior y de inmediato disminuir la
tension y regresar la mordaza movil a su posicidon original. Mientras la sutura
se encuentra entre las mordazas del aparato, colocar el fondo blanco y observar
con lente de aumento utilizando una regla para medir los deshilachamientos.

Interpretacion; En las muestras verificadas no deben presentar lo
siguiente:
a) No debe haber ninguna ruptura bajo condiciones de prueba
b) Un deshilachamiento de 6.35 mm
¢) Dos deshilachamientos de 3.18 mm

d) Cuatro deshilachamientos de 1.59 mm

Si no se cumple, repetir la prueba con 20 hebras mas. Si ninguna de éstas
sale de las especificaciones mencionadas, la materia prima cumple la prueba de

lo contrario se rechaza.

FIRMEZA DE COLOR (COLOR EXTRACTABLE)

Muestrear 5 g de hebra y realizar la prueba conforme al siguiente

procedimiento:
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Preparacion de la soluciéon de referencia: Preparar la soluciéon que
corresponda al color extractable de la hebra combinando las soluciones

coloridas de comparacién, indicadas en la siguiente tabla:

Partes de cada solucién colorida
Color de la por 10 partes del volumen total
hebra

(color Cloruro Cloruro Sulfato
extractable) cobaltoso | Férrico Cuprico
Amarillo — café | 0.2 1.2
Rosa — rojo 1.0
Verde — azul 2.0
Violeta 1.6 8.4

Adicionar agua si es necesario para obtener 10 partes.

Procedimiento: Pesar una cantidad de hebra equivalente a no menos de 250
mg de la muestra original y colocarlos en un matraz Erlenmeyer que contenga
1.0 ml de agua por cada 10 mg de muestra. Dejar reposar por 24 horas a una
temperatura de 36.5° C A 37.5° C, cubrir el matraz Erlenmeyer con un embudo
de tallo corto, calentar a ebullicién durante 15 min, enfriar y si es necesario
reponer el volumen perdido por evaporaciéon adicionando agua. Comparar
contra la solucién de referencia.

Interpretacién: El color que tenga la solucién del extracto de la muestra, no
debe ser mas intenso que el de la solucién de referencia, de ser asi repetir la

prueba y si nuevamente el color es mas intenso, rechazar el lote.

COMPUESTO SOLUBLES EN CROMO (Unicamente catgut crémico)
La prueba se debe efectuar conforme al siguiente procedimiento:

Reactivos:

Dicromato de potasio

Difenilcarbazida

Etanol

Solucién de acido sulfarico 2N

Soluciéon patréon de dicromato de potasio.
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Pesar 28.3 mg de dicromato de potasio, transferir a un matraz volumétrico
de 1000 ml, disolver y aforar con agua. Transferir una alicuota de 10 ml de la
solucién anterior a un matraz volumétrico de 100 ml, aforar con agua y

mezclar. Esta solucion contiene 2.83 mg/ml de dicromato de potasio.

Procedimiento: Transferir una alicuota de 5 ml de la solucién del extracto
de la muestra obtenida en la prueba de firmeza de color dentro de un tubo de
prueba. Colocar en otro una alicuota de 5 ml de la solucién patrén de dicromato
de potasio. Adicionar a ambos tubos 2 ml de una soluciéon al 1% de

difenilcarbazida en etanol y 2 ml de la solucién de acido sulftrico.

Interpretacion: No debe desarrollarse en la muestra un color mas intenso

que el de la solucién estandar. (equivale a 0.0001 % de cromo)

CONTENIDO DE CROMO TOTAL (Aplicable para catgut crémico)

La prueba se debe efectuar conforme al siguiente procedimiento:

Reactivos:

Mezcla de acidos. Mezclar 200 ml acido perclérico al 70% con 70 ml de acido
nitrico al 67%.

Yoduro de potasio al 20% m/v

Soluciéon valorada de tiosulfato de sodio 0.04 N

Solucion de almidén al 0.5% m/v

Procedimiento: De la muestra inicial, cortar las hebras de catgut en secciones
de aprox. 1.30 cm mezclar cuidadosamente separando mas de 2 g que se colocan
en una estufa durante 4 horas a 110° C. Pasado este tiempo colocarlas en

desecador y dejar enfriar a temperatura ambiente.
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Pesar de 1 - 1.2 g de muestra y pasarlo a un matraz Erlenmeyer de 500 ml
Anadir 25 ml de la mezcla de acidos y perlas de vidrio para regular la
ebullici6n. En el cuello del matraz poner un embudo de separaciéon que sirva
como condensador de reflujo, evitando pérdidas de liquidos. Colocar el matraz
en una parrilla eléctrica y calentar cuidadosamente hasta oxidacién del
complejo de cromo, esto es indicado por el cambio de color original al color
naranja. Calentar 3 minutos mas para asegurar la oxidacion.

Anadir 100 ml de agua, nuevas perlas de vidrio y hervir por 10 minutos
para eliminar el exceso de cloro. Anadir rapidamente 15 ml de yoduro de
potasio al 20%, taparlo y agitarlo. Dejarlo reposar 10 minutos. Afiadir indicador
de almidén y titular con la solucién de tiosulfato de sodio 0.04 N recientemente

preparada y valorada, hasta completa decoloracion.

Calculos

%Cr203 = 0.001013 X ml de tiosulfato de sodio 0.04 N X normalidad X 100

masa de muestra

Interpretaciéon: El resultado debe contener 0.2 % al 1.3% de cromo.

IDENTIFICACION DE HEBRA (Unicamente Para Seda Negra Trenzada,
Poliéster Trenzado, Acido poliglicdlico Trenzado, Polipropileno Monofilamento

y Nylon Monofilamento).

Procedimiento: De la muestra inicial se toman 5 hebras y realizar la prueba
en el espectro Infrarrojo colocando la muestra y comparandola contra el
estandar respectivo. Comparar el espectro de la muestra contra el espectro del
estandar. (longitud de onda A)

Interpretacion: El espectro de la muestra debe ser similar al espectro del

estandar.
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DIGESTION ENZIMATICA
Muestreo: De la muestra inicial se seleccionan 6 hebras por cada calibre.
Estas hebras deben estar libres de cualquier defecto fisico.
Equipo: Aparato para prueba de digestiéon de hebras y pesas de 8g de acero
inoxidable.
Reactivos:
Borato de sodio
Fosfato monobasico de potasio
Polvo de tripsina 1:110 o su equivalente
Solucién de cloruro de benzalconio al 12.8%

Aceite mineral ligero blanco y solucién isopropanol-etanol-agua

Preparacion de la solucion buffer
Fosfato de potasio monobdsico ( KHsPO4) G.R. 6.33 g.
Borato de sodio ( Na:B4O7 ¢ 10H20) 10.22 g.
Cloruro de benzalconio (12.8%) 0.30 ml.
Agua destilada c.b.p. 100 ml.

Nota: Esta solucién debe ser preparada cuando menos un dia antes de usarse y

no debe ser almacenada por mas de 30 dias, el pH debe ser de 7.9 a 8.0

Preparaciéon de la solucién de Tripsina: Se prepara Unicamente la cantidad
de soluciéon de Tripsina que se requiere para cada prueba. La composicién de la
solucién es la siguiente:

Solucién Buffer 100 ml
Tripsina polvo 1:110 o equivalente a 2 g
El polvo se agrega al liquido y es mezclado agitando vigorosamente a

intervalos durante 30 minutos. La solucion se filtra con papel filtro.
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El pH debe ser 7.6 + 0.1 La solucion se precalienta a 37°C. El tiempo total
para la preparaciéon de la solucion de tripsina incluyendo el calentamiento a
37°C no debe exceder de 90 min.

Procedimiento: Las hebras de Catgut (ya sean sueltas o enrolladas) se
colocan en el horno a temperatura ambiente.

La temperatura del horno se eleva a 105°C + 2°C y se conserva por 4 hr. El
tiempo de elevacién de temperatura a 105°C deber ser entre 30 y 60 min.

La temperatura del horno se eleva nuevamente a 142 + 2°C y se mantiene
durante 4 hr. El tiempo de elevacion de temperatura sera entre 1.5 a 2 hr.

El horno se desconecta y se deja enfriar a temperatura ambiente antes de

retirar las hebras.

Después del tratamiento por calor las hebras de catgut se enrollan en un
tubo o en un sobre y se colocan en un recipiente adecuado y cubierto con

solucién para tratarlas, preparada de acuerdo a la siguiente formulacion:

Isopropanol 65.00 % viv
Etanol 27.00 % viv
Agua 8.00 % vlv
Benzoato

fenilmercurio 0.02 % m/v

Esta solucion puede tener menos de 1% v/v de benceno como desnaturalizante
El volumen de solucién usado debe ser mayor de 3 ml y menor de 5 ml por cada
1.50 m de hebra. Las hebras se dejan tratando en la solucién durante 7 dias

anteriores a la prueba.

Dos muestras seran tomadas de cada una de las 6 hebras tratadas de
catgut de 1.50 m. Los segmentos muestra deben ser de + 16.25 cm de largo y
deben ser tomadas simétricamente de la hebra a partir de aprox. 30 cm de cada
extremo. La hebra debe ser cortada de inmediato al retirarla de la solucién de

alcohol.
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De los 12 segmentos se toman 6 de los cuales se pasan a través del ojo de
una pesa de acero inoxidable de 8 g de masa y amarrados sus extremos para
formar un aro. Cada hebra amarrada se vuelve a sumergir en la solucién
1sopropanol-etanol-agua hasta que todos los segmentos de una serie de pruebas
han sido atados. Las hebras atadas se retiran de la solucion alcohdlica y se
colocan en agua destilada durante 15 min. antes de colocarlas en los tubos de

digestion.

Determinacion del tiempo de digestion
Los segmentos anudados con su pesa son montados en el aparato de
digestion de tal modo que la pesa quede suspendida libremente en los tubos y

los extremos anudados queden fuera de la solucién.

De la solucién de tripsina precalentada a 36°C se agregan de 35 a 45 ml por
tubo y se comienza a contar el tiempo y debe quedar sumergida en la solucion
de tripsina de 2 a 3.75 cm de la hebra. La temperatura de la soluciéon debe
mantenerse a 37°C + 0.2°C. La solucion de tripsina debe ser cubierta con 2.0 a
2.5 cm de aceite mineral ligero. A intervalos de 24 hr. la soluciéon gastada de
tripsina se reemplaza, asi como el aceite con solucion fresca. El tiempo
requerido para que caiga la pesa (cuando la hebra es disuelta por la enzima) es
la medida del tiempo de digestion. Los valores obtenidos de los 6 segmentos son

promediados.

Interpretacién: El tiempo de digestién enzimatica expresado en horas que

deben cumplir las suturas catgut se indican en la siguiente tabla:

TIEMPO DE RUPTURA,
CALIBRE HORAS EN TRIPSINA

SIMPLE CROMICO
5-0
4-0 8alb 15 a 25
3-0 8alb 15 a 25
2-0 8alb 15 a 25
1 15 a 25
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INYECCION SISTEMICA Y PRUEBA INTRACUTANEA
Estas pruebas se realizan conforme al siguiente procedimiento:

Reactivos:

Cloruro de sodio para inyeccién

Soluciéon de alcohol 1:20 en cloruro de sodio para inyeccion
Polietilenglicol 400

Aceite vegetal.

PROCEDIMIENTO

INYECCION SISTEMICA. Tomar una muestra de 10 g para su analisis.

Animales de prueba.

Utilizar ratones blancos, sanos que no hayan sido utilizados previamente con
un peso entre 17 y 23 g de una misma cepa y ofrecer a satisfacciéon agua y
alimento de composicion conocida para animales de laboratorio.

Preparacion de la muestra.

Tomar 120 cm?2 de superficie total de las suturas subdivididas en porciones
de aprox. 5 cm para 20 ml de medio de extracciéon. Colocar la muestra
subdividida en una probeta graduada de vidrio de 100 ml y afnadir aprox. 70 ml
de agua inyectable. Agitar aproximadamente por 30 seg. y decantar, repetir
este paso, secar las piezas preparadas para extraccién con aceite vegetal en
horno a temperatura que no exceda de 50°C.

Colocar la muestra preparada adecuadamente en 4 recipientes de extraccion.
Anadir 20 ml del medio de extracciéon apropiado:

Cloruro de sodio para inyeccién ( NaCl)
Soluciéon de alcohol 1:20 en cloruro de sodio para inyeccién
Polietilenglicol 400

Aceite vegetal
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Extraer en autoclave a 121°C durante 60 min. en horno a 70°C por 24 hr. o
a 50°C durante 72 hr. Dejar el tiempo necesario para que el liquido dentro del
recipiente alcance la temperatura de extraccion.

Dejar enfriar los recipientes a una temperatura no menor de 22°C, agitar
vigorosamente durante varios minutos y decantar cada extracto por separado
inmediatamente en forma aséptica dentro de un recipiente seco y estéril.
Almacenar los extractos a una temperatura entre 22°C a 30°C y utilizarlos

para las pruebas antes de 24 horas de haberlos obtenido.

Preparaciéon del blanco.
Colocar inmediatamente en 4 recipientes de extraccion 20 ml de cada medio

de extraccién y tratarlos de la misma forma que los de la prueba.

Procedimiento.

Seleccionar 40 ratones y separarlos en 8 grupos de 5 ratones. Pesar y marcar
cada uno de los animales de cada grupo de prueba. Agitar cada extracto
vigorosamente antes de separar cada dosis de inyeccién para asegurar la
completa distribucion de la materia extraida. Inyectar cada uno de los animales
con los extractos de muestras y blanco por la via de administracion y dosis que
corresponda al peso del animal de acuerdo a la tabla siguiente, excepto el
extracto obtenido con polietilenglicol 400 y su blanco correspondiente que
deben diluirse con 41 ml de cloruro de sodio para obtener una solucién con una

concentracion de aprox. 200 mg. de polietilenglicol por ml.
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DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION DEL BLANCO, MUESTRA PROBLEMA Y
MEDIOS DE EXTRACCION UTILIZADOS

Extracto:
No. de E ) Medio de Extraccién Dosis por Via de Admon
Grupo Blancos: Kg
B
1 E .Clorur‘o, de sodio para 50 ml IV 01
2 B 1nyeccion
3 E Sol. De alcohol 1:20 en
4 B cloruro de sodio para| 50 ml IRY 0.1
inyeccion
5 E . .
5 B Polietilenglicol 400 10g 1P
7 E Aceite vegetal (sésamo o de
8 B |semilla 50 ml de algodén) | 20 ™! LP

1.V. Via de administracion: Intravenosa en vena caudal.

I.P. Via de administracién: Intraperitoneal.

Interpretacién: Si durante el periodo de observacién ninguno de los
animales tratados con los extractos de la muestra presenta una reaccion
significativamente mayor que los animales tratados con el blanco, la muestra
cumple con las especificaciones de prueba. Si alguno de los animales tratados
con la muestra presenta ligeros sintomas de toxicidad y no mas de uno de los
animales muestra sintomas severos de toxicidad o muere, repetir la prueba
utilizando grupos de 10 ratones cada uno. En la prueba de repeticiéon las
especificaciones de la prueba se cumplen si ninguno de los animales tratados
con la muestra presenta una reaccién significativamente mayor que la

observada en los animales tratados con el blanco.
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PRUEBA INTRACUTANEA.

Animales de prueba.

Seleccionar conejos blancos, sanos, que no hayan sido utilizados en ninguna
prueba, de piel delgada, que puedan rasurarse con facilidad y que estén libre de
irritacion o trauma mecanico.

Preparaciéon de la muestra.

Proceder con una muestra estéril, polietilenglicol como medio de extraccién.

Preparacion del blanco.

Proceder con una muestra estéril, utilizando polietilenglicol 400 como medio de
extraccion.

Procedimiento.

El dia de la prueba, rasurar completamente la piel del lomo del animal,
hacia ambos lados de la columna vertebral, sobre un area de prueba
suficientemente larga. Evitar la irritaciéon o el trauma mecanico. Retirar el pelo
suelto por medio de vacio. Si es necesario limpiar la piel suavemente con
alcohol diluido y secarla antes de inyectar.

Antes de llenar la jeringa con la dosis de inyeccién, agitar cada extracto
vigorosamente para asegurar la distribucién completa de la materia extraida.
Diluir cada gramo del extracto de la muestra preparada con polietilenglicol 400
y su blanco correspondiente con 74 ml de cloruro de sodio inyectable, para
obtener una solucién que contenga una concentraciéon de aprox. 120 mg de
polietilenglicol por ml.

Inyectar por via intracutanea 0.2 ml de cada extracto de muestra en 10
sitios sobre uno de los lados de cada uno de dos conejos.

En forma semejante inyectar 0.2 ml del blanco correspondiente en 5 sitios
del otro lado de cada conejo.

Examinar los sitios de inyeccion a las 24, 48 y 72 horas después de la
inyeccion para detectar evidencia de reaccion tisular como eritema, edema y
escaras. Para facilitar el examen tratar la piel suavemente con alcohol diluido y

rasurar la piel si es necesario.
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REANALISIS

El tiempo de reanalisis de hebras en almacén, se establece de la siguiente
manera:

Hebras de Catgut créomico y Catgut simple cada 30 meses

Hebras de Acido poliglicélico trenzado cada 30 meses

Hebras de Nylon monofilamento, Poliéster trenzado, Polipropileno
monofilamento y Seda negra trenzada cada 36 meses

Nota: Se establece que para las hebras de Catgut cromico y Catgut simple no se

utilizaran después de 5 anos a partir de su fecha entrada.

o MATERIA PRIMA. AGUJAS QUIRURGICAS
ACABADO

Procedimiento: Seleccionar la muestra de acuerdo a las tablas de muestreo
ANSI/ASQC 7Z1.4-1993 Inspeccién normal, Nivel II; a la muestra obtenida

inspeccionar visualmente y de ser necesario con un lente de aumento.

Interpretacion: La aguja debe estar libre de rebabas, puntas romas o
deformes, fisuras, fracturas, marcas de esmerilado, ralladuras, areas rugosas,
muescas, corrosién a simple vista, poros y deformaciones. Debe tener un pulido

final a espejo.

LONGITUD DE LA AGUJA

Procedimiento: De la muestra tomada a 10 agujas con un compas

determinar el radio de curvatura, trazar la circunferencia y determinar el
perimetro de dicha circunferencia por medio de la siguiente féormula:

P=nd

En donde:

P = Perimetro d = Didmetro de la circunferencia

m=3.1416
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Con el procedimiento anterior se puede elaborar una plantilla de referencia
con las diferentes longitudes de aguja.

Interpretacién: La longitud debe cumplir con lo indicado en los siguientes
parametros.

Para agujas menores de 10 mm una tolerancia de £ 10 % del valor nominal.

Para agujas mayores de 10 mm una tolerancia de £ 5 % del valor nominal.

Forma de la aguja

Procedimiento: De la muestra tomada a 10 agujas verificar la forma de la
aguja de acuerdo a la descripcion de la clave correspondiente para el tipo de

punta verificar que tenga el tipo especificado.

CURVATURA
1/2 Circulo

1/4 de Circulo
3/8 de Circulo

recta

PUNTA
Ahusada

Cortante

Espatulada

Interpretacion: La forma debe cumplir con lo indicado para cada clave.

DUREZA DE LA AGUJA

Realizar el método general de analisis para determinar la dureza Rockwell - C
en aguja quirurgica.
MATERIAL Y EQUIPO
Durémetro

a) Esforocénico de diamante, cuya forma debe ser cénica formando un dngulo
de 120° con el vértice esférico, de un radio de 0.200 mm.

b) Esférico de acero, cuya superficie debe ser libre de cualquier imperfeccién

y con un diametro de 1.588 a 12.700 mm.
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Soporte Integrado al Durémetro
Bloque de material uniforme y espesor suficiente para que libere a éste del
“Efecto del Soporte”, con superficie lisa en ambas caras. Se utiliza para

verificar la exactitud de la maquina.

PROCEDIMIENTO

Se toma una muestra de 5 piezas por lote de agujas con una longitud
minima de 12 mm, inferior a esta medida no se efectia la prueba.

La prueba de dureza Rockwell deber ser efectuada a temperatura ambiente,
en un rango de 291 a 302 K (18°-29°C).

Verificacion de la exactitud de la exactitud de la maquina y del indentador.

Antes de utilizar la maquina para la prueba de dureza Rockwell, debe
determinar su exactitud, como se describe en el parrafo siguiente:

Seleccionar un bloque patrén de prueba de dureza tan cercana como sea
posible al material del espécimen de prueba, preferiblemente dentro de una
tolerancia de + 5 para la escala de dureza C 6 para las que utilicen en el
penetrado de diamante, una tolerancia de + 10 para la escala de dureza B 6
escalas que utilicen el penetrador esférico.

Realizar cinco impresiones sobre la superficie de prueba y comparar el
promedio de éstas con el valor de dureza del bloque patréon. La diferencia entre
estos dos valores son definidos como el error de la maquina. Si el error es de
una tolerancia mayor que *+ 2, el error de la maquina puede ser tomado en
cuenta cuando se comparen los resultados de dos 6 mas maquinas.

S1 fuera necesaria la inspeccion de la superficie del indentador, debe ser
utilizado un microscopio de 10X, si el indentador de diamante exhibe grietas
ylo astillas, 6 el esférico de acero presenta aplastamiento de sus superficies,

éstos deben ser reemplazados.
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Verificacion en varios rangos de la escala.

Si las pruebas son efectuadas en varios rangos de la escala, es recomendable
la verificacion de las escalas en el nivel inferior, medio a superior, ejemplos: De
20 a 30, de 35 a 55 y de 59 a 65 cuando es usada la escala C: de 40 a 59, de 60 a
79 y de 80 a 100 cuando es usada la escala B. Para la escala A, formar los

mismos intervalos de la escala C.

Seleccion del soporte adecuado.

Debe seleccionarse el soporte de prueba adecuado a las caracteristicas del
espécimen de prueba, para evitar el efecto del soporte, las piezas planas deben
evaluarse en un soporte plano, que cuente con una superficie tersa de apoyo,
cuyo plano sea perpendicular al eje del penetrador. Las piezas cilindricas deben
de evaluarse colocandolas en un soporte con ranura en V que mantenga al
espécimen con el eje directamente bajo el penetrado, 6 sobre cilindros gemelos
endurecidos, colocados paralelamente y sujetos a su base.

Las lecturas en especimenes cilindricos estan sujetas a factores de
correccion indicados en tablas, debido a la influencia de la curvatura de la pieza

sobre los valores de dureza.

Espesor de los especimenes de prueba.
Las pruebas de dureza mas exactas, se hacen en especimenes de suficiente
espesor, de tal forma que la lectura Rockwell no se afecte considerablemente

por el soporte de la maquina de prueba.

Condiciones de las superficies de los especimenes de prueba.

Las superficies de prueba deben ser preparadas cuidadosamente, para
evitar cualquier tipo de alteraciones en su dureza, como las que pueden ser
causadas por el calentamiento durante el corte 6 esmerilado. La superficie del
espécimen de prueba, debe ser tal que la carga pueda ser aplicada

perpendicularmente, la cual debe ser libre de escamas, poros, lubricantes,
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residuos y materia extrana que pudiese oprimirse y fluir bajo la presion de
prueba. La superficie de contacto con el yunque debe ser limpia y libre de

cualquier condicion que pudiese afectar los resultados de la prueba.

Seleccién de la carga y el penetrador.
La seleccion del penetrador y la carga mayor debe hacerse de acuerdo al
tipo de dureza a verificar.

En todos los casos la carga menor es de 10 Kgf.

SIMBOLO CARGA |COLOR DE
DE LA PENETRADOR |MAYOR Kgf LA
ESCALA ESCALA
A Diamante 60 Negro
Esférico
B de 100 Rojo
1.588 mm

C Diamante 150 Negro

Aplicacion de la carga menor

El espécimen de prueba debe ser colocado sobre el yunque y debe
posteriormente aplicarse la carga menor gradualmente hasta que se obtenga la
indicaciéon apropiada en la caratula. Esta debe obtenerse cuando el indicador
haya dado el nimero adecuado de revoluciones completas y permanezca dentro
de + 5 divisiones de la posicién de ajuste en la parte superior de la caratula. El
numero adecuado de revoluciones completas estd indicado, ya sea por una
marca de referencia en el vastago del calibrador 6 por una manecilla auxiliar

en la caratula. Debe ser evitado cualquier impacto al llevar el penetrador al

contacto con el espécimen de prueba.
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El dltimo movimiento del tornillo de elevacion debe ser siempre en una
direcciéon la cual lleve conjuntamente al contacto al penetrador con el
espécimen. Si la posiciéon apropiada es rebasada, retirar la carga menor y
seleccionar un nuevo sitio para la prueba. Después de que la carga menor ha

sido aplicada, colocar en cero el indicador sobre la escala de nimeros en negro.

Aplicacion de la carga mayor.

Aplicar la carga mayor levantando ligeramente la palanca sin choques.
Retirar la carga mayor llevando la palanca de operacion de regreso a la
posicion de seguro dentro de los dos segundos siguientes, después que el
movimiento ha cesado, 6 de acuerdo con los dos casos siguientes:

En el caso de materiales que exhiban poco 6 ningun flujo plastico después
de la aplicacién de la carga mayor, el indicar debe quedar en reposo antes que
cese al movimiento de la palanca de operaciéon y en este caso, la palanca de
operacion debe de regresar a la posicién de seguros inmediatamente después de
que el indicar se detenga.

En el caso de materiales que exhiban flujo plastico después de la aplicacién

de la carga mayor, el indicador continuara su movimiento después de que la
palanca de operacion se detenga y en éste caso la palanca de operacion debe

regresarse a su posicion de seguro.

Después de transcurrido el tiempo especificado entre la aplicaciéon y la
remocion de la carga. Para materiales que requieren del uso de este método, el
tiempo de aplicacién de la carga mayor, debe indicarse en las especificaciones
del producto.

En el caso de que el tiempo transcurrido sea diferente a dos segundos, éste

debe senalarse en las especificaciones del producto.

Lectura de la escala.
Tomar el valor de la Dureza Rockwell como la lectura del indicador en los
numeros apropiados de la caratula, después que la carga mayor haya sido

retirada.
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Estas lecturas se estiman a veces a la mitad de una divisiéon 6 a un décimo

de division, dependiendo del material que se prueba.

Reporte de resultado.

En todos los reportes de Dureza Rockwell, las lecturas registradas deben
indicar la escala utilizada. Bajo otras especificaciones, todas las lecturas son
reportadas aproximandolas a nimero enteros.

Interpretacion: Los resultados de las evaluaciones deben estar dentro de los

limites especificos.

Requerimientos Generales.

Debe verificarse la maquina antes de evaluar la dureza y examinarse de tal
forma que asegure que:

La maquina debe estar debidamente colocada.

Debe moverse libremente en cualquier posiciéon el émbolo de la caratula

calibrada sobre el dispositivo medidor de profundidad.

El sujetador del penetrador, debe apoyarse adecuadamente en el émbolo.

Si1 el penetrador es esférico, el sujetador debe colocarse con un nuevo
penetrador, cuyo diametro ha sido verificado.

El penetrador de diamante, debe estar libre de golpes 6 grietas.

La carga debe aplicarse y retirarse sin choques 6 vibraciones, de tal forma

que no se afecten las lecturas.

Método de bloques patron.

Es verificado en el laboratorio por terceria para asegurar que la maquina de
prueba de dureza Rockwell esté funcionando correctamente.

Las maquinas de Dureza Rockwell 6 Rockwell Superficial empleadas para
la terceria, pruebas de rutina 6 laboratorio, 6 maquinas las cuales son
verificadas en servicio, pueden ser revisadas haciendo una serie de impresiones

sobre los bloques de patron.
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Deben tomarse un minimo de cinco lecturas sobre la superficie de por lo
menos tres bloques que tenga diferentes niveles de dureza, empleando las

siguientes cargas de prueba:

Escala Rockwell C 150 Kgf
Escala Rockwell B 100 Kgf
Escala Rockwell 30 N 30 Kgf
Escala Rockwell 30 T 30 Kgf

Cuando se realizan prueba en varios intervalos de una escala, es
permisible la verificacion de éstas en los niveles inferior, medio y
superior. Ejemplo: de 20 a 30, de 35 a 55 y de 59 a 65 cuando es usada la Escala
C; de 40 a 59, de 60 a 70, de 60 a 79 y de 80 a 100 cuando es empleada la
Escala B. Para la escala A tomar los mismos intervalos de la escala C.

Las maquinas para evaluar Dureza Rockwell y Rockwell Superficial deben
considerarse verificadas si los resultados cumple con los requerimientos de

repetibilidad, error y evaluacion de la verificacion.

Procedimiento para verificaciones periddicas.

La verificacién por el método de bloques patrén es demasiado extenso para
verificarse diariamente, en su lugar, se recomienda el siguiente método:

Hacer por lo menos una verificacion de rutina diario, en la maquina que va
a ser usada.

Antes de hacer la verificaciéon, hacer por lo menos 2 indentaciones
preliminares que aseguran que la maquina de dureza trabaja libremente y que
el bloque de prueba, el penetrador y el soporte den las lecturas correctas. Los
resultados de estas indentaciones preliminares no deben considerarse.

Realizar por lo menos 5 lecturas sobre los bloques de prueba patrén sobre la
escala y el nivel de dureza en el cual la maquina va a ser empleada. Si los
valores caen dentro del intervalo establecido de los bloques patron, puede

considerarse que la maquina esta en buenas condiciones.
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Repetibilidad y Error

Para cada bloque patron Ri, Rz ........ Rs las lecturas de dureza de 5
indentaciones, dispuestas en un orden de magnitud creciente.

La repetibilidad de la maquina para evaluar dureza bajo las condiciones
particulares de verificacién, es expresada por la cantidad: Rs - Ri.

El error de la maquina para evaluar dureza bajo las condiciones

particulares de verificacion, es expresada por la cantidad Rn - R, donde:

R=(R1+R2 R5)/5

Ri, Ro........ Rs son valores de dureza individuales, y R es la naturaleza

establecida en el bloque patron.

Evaluacion de la verificacion

Repetibilidad.

La repetibilidad de la maquina para evaluar dureza, es considerada
satisfactoria, si se cumple con las condiciones establecidas .

Error.

El promedio de los valores de dureza de cinco impresiones, no debe diferir
del promedio correspondiente al de la dureza del bloque patrén de prueba en

mas de las tolerancias de éste.

RESISTENCIA A LA CORROSION PARA ACEROS AISI 420

Procedimiento. Para aceros austeniticos

Del tamano de muestra tomar 50 agujas, identificar y realizar la prueba
correspondiente:

Lavar las agujas con jabon neutro y agua destilada perfectamente y secar.
Posteriormente en un envase de vidrio, sumergir las agujas en una solucién al
10% de acido citrico a temperatura ambiente durante 5 hr. Sacar de la solucién
y hervir en agua destilada durante 30 min. Las muestras deben permanecer
sumergidas en el agua durante 48 hr. Transcurrido este tiempo sacar y secar

las muestras por evaporacién para su inspeccion.
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Interpretacién: A simple vista no deben tener indicios de corrosion.
Procedimiento. Para aceros martensiticos
Las agujas de la muestra tomada deben lavarse previamente con jabdén
neutro y agua a temperatura de 35°C a 40°C enjuagar con agua a temperatura
de 50°C a 60°C, sumergir rapidamente en alcohol etilico al 95% o en alcohol
1sopropilico y secar. Posteriormente sumergir completamente durante 6 min. en

una solucion de sulfato de cobre a temperatura de 16°C a 20°C.

La composicién quimica de la solucién debe ser:

Sulfato de cobre (CuSO4 * 5H20) 40¢g
Acido sulfarico (H»SO. de densidad = 1.84) 5.7 ml
Agua destilada (H:0) 90.0 ml

A continuacién sacar las agujas de la solucion de sulfato de cobre y
limpiarlas suavemente con un trapo humedecido con agua a temperatura
ambiente para su verificacion.

Interpretacion: Las agujas no deben tener depésitos de cobre. Es importante
mencionar, que los depdsitos ligeros de cobre, formados en la periferia de las
gotas de la solucion de sulfato de cobre, no deben considerarse para la

evaluacion.

COMPOSICION QUIMICA
La composicion quimica debe cumplir con los porcentajes especificados

establecidos en las diferentes normas vigentes.

o MATERIAL DE EMPAQUE

Otro factor importante para la obtencion de un producto terminado es el
material de empaque en calidad, lo cual el profesionista puede realizar la

verificacion de dicho material de empaque.
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Procedimiento: Se procede al muestreo de los mismos el cual se efectiia de
acuerdo a las tablas de muestreo AINSI/ASQC Z1.4-1993, Inspeccién normal,
nivel de inspeccion II y en el caso de los materiales que su presentaciéon es en

bobinas el muestreo se realiza por VN + 1.

Una vez efectuado el muestreo se procede a la inspeccién de los materiales
de acuerdo al tipo de material, en donde se verifica contra las

especificaciones establecidas ya sea dimensional o por atributos.

Conforme se efectia la inspeccion se van separando las piezas que
presenten los defectos indicados en los cuadros siguientes para cada tipo de

material.

Una vez terminada la inspeccién y la separacién de los defectos, se

cuantifica para cada atributo el total de defectos.

Ejemplo: 0,0,2

Significado:  Criticos =0 Mayores = 0 Menores = 2

El supervisor de control de calidad suma el total de los defectos criticos,
mayores y/o menores se compara con el criterio de aceptacion y rechazo para el

tamano del lote y el AQL establecido para cada tipo de material.

Segun el resultado del analisis, se coloca la etiqueta de aprobado o

rechazado en el material de empaque y /o identificacion.
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FORMATO DE CERTIFICADO ANALITICO DE PRODUCTO TERMINADO

DETERMINACION
DE LA SUTURA ESPECIFICACION RESULTADO
LIBRE DE NODULOS, ROTURAS, MATERIAL
EXTRANO, PIEZAS DESENSAMBLADAS,
ACABADO COLORES DIFERENTES, PORCIONES PLANAS, | CORRECTO
COLOR HOMOGENEO
LONGITUD NO MENOR DEL 95% X = cm
DIAMETRO EN TABLAS X= mm
FUERZA DE RUPTURA EN TABLAS X= Kgf
RESISTENCIA DEL _
ENSAMBLE EN TABLAS X= Kgf
ESTERILIDAD DEBE SER "ESTERIL" ESTERIL
IDENTIFICACION DEL
MATERIAL DEBE SER EL ESPECIFICADO CUMPLE
EL COLOR DE LA SOL. DEL EXTRACTO NO CUMPLE
FIRMEZA DEL COLOR DEBE SER MAS INTENSO QUE EL DE LA SOL. PRUEBA
DE REFERENCIA
INYECCION SISTEMICA DEBE CUMPLIR PRUEBA CUMPLE
PRUEBA INTRACUTANEA DEBE CUMPLIR PRUEBA CUMPLE
DETERMINACION
DE LA AGUJA ESPECIFICACION RESULTADO
LIBRE DE REBABAS, PUNTAS ROMA,
ACABADO DEFORMIDADES, FRACTURAS, RAYADURAS, CORRECTO
AREAS RUGOSAS
LONGITUD DEBE SER LO INDICADO CUMPLE
, LA FORMA DEBE CUMPLIR CON LO INDICADO
CARACTERISTICAS PARA CADA CLAVE CORRECTO
AUSTENITICOS: NO DEBE TENER INDICIOS DE
RESISTENCIA A LA CORROSION CUMPLE
CORROSION MARTENSITICOS: NO DEBE TENER PRUEBA
DEPOSITOS DE COBRE
DUREZA 45-55 ROCKWELL- C CUMPLE
COMPOSICION QUIMICA DEBE CUMPLIR ESPECIFICACIONES CUMPLE
EMPAQUE DEBE CUMPLIR CON LO ESPECIFICADO CORRECTO
REFERENCIAS:  NORMA NOM-067-SSA1-1993
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Hoy en dia, el grado de avance en el campo de la cirugia hacen volar la
imaginacion con Robots inteligentes, capaces de ejecutar con gran destreza
procedimientos diversos tales como el cierre de una laceracién o herida, reducir
una fractura o bien complejos, con resultados seguros y confiables. Esta
tecnologia cuenta con robots aprobados por la FDA de los EUA de enorme
utilidad clinica como el llamado AESOP, que durante miles de eventos
quirurgicos ha sido capaz de controlar con eficiencia y reproducibilidad las
camaras laparascopicas, a través del impulso de voz del cirujano. Asimismo,
existe el denominado ZEUS, un robot teledirigido desde una consola por el
cirujano y habilitado electrénica y mecanicamente para desarrollar tareas
delicadas, que se traducen en una reducciéon de la manipulacién quirurgica
burda, elimina el temblor de la mano del operador y facilita con precision
microquirdrgica la sutura y el anudado de cabos de una hebra de sutura,
aunado a la ventaja de que pueden ser programados y configurados para

realizar una gran variedad de procedimientos en cirugia.

Finalmente se debe anticipar y reconocer que con la incorporacion de esta
novedosa tecnologia quirurgica, la industria del futuro debera abordar con
enorme responsabilidad y calidad el desarrollo de la Nano-instrumentacion, en
la cual se anticipa la generacion tanto de delicados biosensores como
dispositivos quirdrgicos pequeinos no mayores que una aguja para donaciéon de
sangre, al tiempo que dichos instrumentos deberan ser capaces de inducir
sensaciones benignas o agradables a los tejidos sometidos bajo su accidn.
Asimismo, se destaca que esta modalidad de cirugia tendera a servirse de otras
formas o medios para lograr la union tisular, en donde la fusién de los tejidos

pudiera ocurrir mediante el uso de pegamentos moleculares (Nectin-2), o bien
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ciano - acrilatos de frontera que podrian sustituir a la suturas convencionales

que han estado en uso por mas de 100 anos.

Los productos sanitarios deben garantizar la seguridad y la protecciéon de la
salud de los pacientes, de los usuarios y, en su caso, de otras personas asi como
ofrecer las prestaciones que les haya asignado el fabricante; todo esto debe

armonizarse para obtener un dispositivo médico de alta calidad.

Por otra parte, el Q.F.B. cuenta con conocimientos analiticos y técnicos para
ejercer en el area de Control de Calidad la cual se enfocd en este trabajo
supervisando el proceso de fabricacion de acuerdo a las BPF s y de
Laboratorio. Sin embargo el Q.F.B. esta capacitado para ejercer en otras areas
como produccién, ventas, aseguramiento de la calidad, metrologia, etc., en

Materiales de Curacion y Equipos Médicos.

En cuanto al plan de estudios actual es suficiente para que el Q.F.B.
incursione en este giro industrial ya que con las asignaturas de Tecnologia
Farmacéutica I, II y III obtiene conocimientos de produccién y control de
Calidad. Las asignaturas sociohumanisticas de Psicologia del Trabajo Humano
y Relaciones Humanas ofrecen como interactuar con el personal operativo de

una planta de fabricacion.

Por ultimo, como se mencioné al principio este trabajo tiene como fin la
difusiéon del campo de las suturas quirurgicas y sera de utilidad al personal

responsable de su fabricacion y empleo.
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Anastomosis Comunicacién existente entre vasos procedentes de distintas
ramificaciones ya partan éstas de un mismo tronco o de otro distinto.

Anudado Técnica para fijar las suturas en su sitio correspondiente. La técnica
estandar de nudos llanos puede requerir lazadas adicionales, que estaran
indicadas por variables inherentes al material mismo, a las circunstancias de
la intervencion quirurgica o a la experiencia del cirujano.

Aponeurosis Prolongacién laminar del perimisio, que sirve para la insercién
de los musculos planos (nervio ).

Calibre Término que indica el diametro de una sutura.

Canto Extremidad o lado de cualquier parte o sitio. Borde o punta.

Capilar Caracteristica de los materiales de sutura que permite el paso de
liquidos tisulares a lo largo de la hebra, con lo que la infeccidn, si la hay, llega
hasta la herida.

Colageno puro Proceso de purificacién quimica en la limpieza del intestino,
para eliminar las proteinas no colaginosas.

Corte apical Relativo a la punta para eliminar las proteinas no colaginosas.
Dehiscencia Separacion total o parcial de los bordes de una herida.

Enzima Sustancia compleja que se halla en las células. Tiene la facultad de
descomponer y digerir el catgut quirargico.

Evertimiento Version hacia fuera, sobre todo de una mucosa que rodea un
orificio natural.

Evisceracion Extirpacion quirdrgica de una o mas visceras del organismo.
Expulsién de nudos Siendo las suturas cuerpos extranos en el tejido humano,
las enzimas de las células actiian para digerir el material absorbible y aislar el
no absorbible. Muy raras veces, el organismo contintia sus esfuerzos por
deshacerse de los puntos no absorbibles y meses, o ain afnos después de la
intervencién, el nudo o nudos de material no absorbible emergen hasta la

superficie, eliminandose asi del cuerpo.
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Extrusién Se refiere a impeler con una bomba para producir, a través de una
matriz adecuada, barras, tubos y distintas secciones perfiladas.

Fascia Capa de tejido conjuntivo que cubre el musculo y da fuerza a la pared
abdominal.

Fistula Conducto anormal, ulcerado y estrecho, que se abre en la piel o en las
mucosas.

Fuerza tensil Cantidad de tensién o traccién que resiste una sutura antes de
romperse.

Gas de 6xido de etileno Agente quimico empleado para esterilizar algunos
materiales de sutura.

Hidrélisis Proceso quimico mediante el cual un compuesto o un polimero
reacciona con agua y causa alteracion o descomposicion de la estructura
molecular. Los materiales de sutura absorbibles sintéticos sufren degradacion
In vivo por este mecanismo.

Impeler Dar empuje para hacer mover una cosa.

Infecciébn Invasién de tejidos corporales por parte de organismos causantes de
enfermedad.

Material de sutura Material empleado para aproximar tejidos o ligar vasos
sanguineos.

Material de sutura absorbibles Material que sufre descomposicion y, por
ultimo, absorciéon mediante hidrolisis

Material de sutura de colageno Material absorbible hecho de tendén de bovino
mediante un proceso de extrusion.

Material de sutura no absorbible Material que no puede ser disuelto por las
enzimas de los tejidos. Permanece inalterado cuando se coloca en los tejidos y
se retira en el postquirargico cuando de emplea para sutura cutanea.

No capilar Caracteristica de los materiales de sutura no absorbibles segun la
cual su naturaleza misma o algin proceso, los dota de resistencia a la

transferencia de liquidos corporales.
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Perimisio Membrana de tejido conjuntivo, blanca y brillante, que envuelve al
musculo.

Suturas de contencién Suturas de material no absorbible que se emplean para
reforzar el cierre primario cuando se prevé una tensidon excepcional sobre la
linea de sutura en el postoperatorio. Se llaman también “puntos de tensién”.
Sutura incluida Cualquier punto de sutura hecho y anudado de modo que
queda completamente por debajo de la superficie de la piel.

Sutura subcutdnea Todo punto colocado y anudado de tal manera que quede
enteramente debajo de la superficie cutanea.

Técnica aséptica Conjunto de medidas y procedimientos que se siguen para
evitar la entrada de bacterias en la herida quirtrgica.

Tipo trécar Instrumento de cirugia, a modo de punzoén cilindrico, con punta de
tres avistas cortantes, revestido de una canula.

Velocidad de absorcion La velocidad de absorciéon del catgut y el acido
poliglicélico depende de la resistencia relativa que presenta la sutura a la
accion digestiva de la enzimas. Factores que afectan la velocidad de absorcion
son el tipo de material, la clase de tejido donde se implanta, del “hambre
tisular”, la presencia de infecciones o enfermedades, como el cancer, la

desnutricion, la fiebre prolongada, etc.
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