Atrium Medical Corporation ha desarrollado una
innovadora malla con recubrimiento biolégico que
proporciona la rigidez inicial preferente para un
mejor manejo durante la implantacion, combinada
con todas las cualidades de una malla de
polipropileno mas duradera. C-QUR Lite™ utiliza las
plataformas de malla de polipropileno clinicamente
probadas de ProLite™ y ProLite Ultra™ de Atrium.
En estudios independientes, se ha demostrado que
tienen una biocompatibilidad y unas caracteristicas
de cicatrizacion excelentes?2. Cada monofilamento
de la malla de polipropileno C-QUR Lite™ esta
recubierto de manera uniforme con una cobertura
absorbible de acidos grasos Omega 3 patentado
por Atrium, que redunda en un material fino y
discreto, de facil manejo y colocacion durante la
implantacion. El recubrimiento de aceite de
pescado de uso farmacéutico no hace puente ni se
enzarza con los poros individuales de la malla, lo
que permite que el tejido incorpore rapidamente la
malla de refuerzo. Ademas, el recubrimiento de
Omega 3 ha demostrado sistematicamente en
todos los estudios preclinicos en animales que

reduce en gran medida la captacion de células
inflamatorias. La avanzada tecnologia de Atrium
con su recubrimiento de acidos grasos Omega 3
consiste en un gel bioabsorbible tras 30 dias,
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térmicamente reticulado, derivado de aceite de
pescado de uso farmacéutico altamente purificado.
El recubrimiento térmicamente reticulado se
somete a un proceso simple de hidrdlisis in vivo y
se descompone facilmente en grupos mas
pequenos, que se encuentran de forma natural en
el cuerpo humano, de acidos grasos, alcoholes
grasos y glicéridos. Estos componentes lipidos
hidrolizados son absorbidos con facilidad por el
tejido local, que los consume mediante un
metabolismo lipido normal.

C-QUR Lite™ ha sido evaluada en numerosos
modelos preclinicos antes de su uso clinico
mediante la comparacion directa con productos
comercializados actualmente y ha pasado por
ensayos exhaustivos conformes con las normas de
la FDA, Marca CE e ISO 10993 sobre seguridad y
biocompatibilidad. También se realizaron ensayos
sobre las propiedades mecanicas de la malla que
mostraron que no se pierde resistencia mecanica
tras la absorcion de la capa de Omega 3. La malla
C-QUR Lite™ tiene la misma elevada resistencia a
roturas, desgarros y sujecion de suturas y grapas
que el material del sustrato ProLite™ o ProLite
Ultra™.

La rigidez inicial de la malla C-QUR Lite™ facilita
la colocacion y el manejo durante la implantacion,
pero a medida que se absorbe el recubrimiento,
prevalece la flexibilidad y suavidad del material de
las mallas ProLite™ o ProlLite Ultra™. La malla
C-QUR Lite™ recibio la certificacion US FDA 510 (k)
en marzo de 2007 con las siguientes indicaciones
de uso:

Indicaciones:

la malla C-QUR Lite™ de Atrium esta indicada
para su uso en caso de insuficiencia de los
tejidos blandos, como reparacion de hernias,
reconstruccion de la pared toracica, heridas
traumaticas o quirdrgicas y otras intervenciones
quirdrgicas fasciales que requieren un refuerzo
con material de soporte.

La malla C-QUR Lite™ esta disponible en una
amplia variedad de tamafos y formas anatdmicas
preferentes para satisfacer las necesidades del
paciente.
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Resumen

Objetivo: El objetivo de este estudio preclinico con pequehos animales era
comparar el nivel y la duracion de la respuesta inflamatoria vy la calidad de la
cicatrizacion total entre la malla de prolipropileno sin recubrimiento vy la malla
con recubrimiento de Omega 3 bicabsorbible tras 30 dias C-QUR Lite™.

Antecedentes: Larespuesta inflamatoria es una parte necesaria y natural del
proceso de cicatrizacion. Sin embargo, la resistencia y la fuerza general del
tejido suele ser nula durante dicha fase, y una respuesta inflamatoria
prolongada o excesiva a cuerpo extrano, como el de una malla, puede afectar
al proceso de cicatrizacion' en general.

Métodos: se realizd una evaluacion preclinica en pequenos animales siguiendo
modelos convencionales en una intervencion quirdrgica abierta. Tras crear un
defecto en la pared abdominal de total espesor, se implantaron muestras de
malla para reparar dicho defecto mediante suturas de Prolene 4-0. Se
evaluaron cinco muestras tanto de polipropileno sin recubrimiento como de
C-QUR Lite™. Todas las mallas se extrajeron tras aproximadamente 30 dias.

Resultados: C-QUR Lite™ presenta una incorporacion excelente en el tejido
con una respuesta inflamatoria minima en comparacion con las mallas de
polipropileno sin recubrimiento. La formacion de una «placa cicatricial» visible
solamente se observo en el propileno sin recubrimiento, mientras que
C-QUR Lite™ presentd una «red cicatricial» menos fibrosa alrededor de los
flamentos de la malla tras la absorcion del recubrimiento.

Conclusion: Larespuesta menor inflamatoria de C-QUR Lite™ estimula una
incorporacion mas uniforme de los tejidos y resulta en la formacion de una «red
cicatricial» menos fibrosa alrededor de los filamentos de la malla. Esto redunda
en menos pliegues y contracciones de la malla, gracias a un mejor
mantenimiento de la forma tras la implantacion.

1.

RECUBRIMIENTO TRAS 30 DIAS

Cada monofilamento de C-QUR Lite™
esta recubierto con O3FA.

EVALUACION PRECLINICA

Se realiz6 una evaluacion preclinica en
pequefos animales siguiendo modelos
convencionales en una intervencion
quirurgica abierta. Tanto la malla con
recubrimiento de Omega 3 bioabsorbible
tras 30 dias C-QUR Lite™ como la
malla de polipropileno sin recubrimiento,
se analizaron para comparar la calidad
de la cicatrizacion total.

Objetivo:

Se realizé una evaluacion preclinica en
pequefos animales siguiendo modelos
convencionales en una intervencién quirdrgica
abierta. Se realizaron ensayos con la malla con
recubrimiento de Omega 3 bioabsorbible tras 30
dias C-QUR Lite™ y la malla de polipropileno sin
recubrimiento para comparar la calidad de la
cicatrizacion total, el nivel de inflamacioén a través y
alrededor de los monofilamentos de polimero y las
caracteristicas de absorcion tras 28 dias.

Métodos

Se provocd un defecto en la pared abdominal
de espesor total eliminando aproximadamente 2 x
3 cm de musculo y fascia. A continuacion, se
implantaron las muestras de malla para reparar el
defecto suturando con suturas Prolene 4-0. La
superposicion de la malla sobre el tejido
circundante fue de 2-3 mm para garantizar la
reparacion adecuada. Las muestras de malla tenian
un tamano de 2,5 x 3,5 cm. Los nudos de sutura
se hicieron en el lado de la pared abdominal del
implante en lugar de en el lado visceral para no
interferir en la adhesion del tejido. Todas las mallas
implantadas se extrajeron aproximadamente tras
30 dias. Se evaluaron cinco muestras de cada tipo.
Tras la extraccion, se evaluaron todas las muestras
de malla en cuanto a adhesion al tejido visceral,
incorporacion en la pared abdominal, captacion de
células inflamatorias y signos de infeccion, ademas
de otras complicaciones. Las muestras de tejido se
colocaron en un fijador y se prepararon frotis para
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Figura 1. Histologia tras 30 dias de C-QUR Lite™

3.

la histologia. La evaluacion histoldgica, incluidas la
reaccion celular inflamatoria, la totalidad de la
incorporacion en el tejido y la respuesta ante
cuerpo extrafno, se realizé de forma enmascarada.

Resultados

El examen de las muestras en el momento del
explante mostré que la malla C-QUR Lite™ de
Atrium presenta igual o menor formacion de
adherencias al tejido visceral con una menor
tenacidad del tejido conectivo que el polipropileno
sin recubrimiento en el lado visceral de la malla. No
se produjeron ni adherencias de érganos viscerales
ni infeccion, necrosis u otras complicaciones
observadas con los materiales de control sin
recubrimiento. Se observé una excelente
incorporacion de la malla en el tejido de la
superficie de la pared abdominal sin indicios de
inflamacion extensa. Se observaron algunos
pliegues en la malla en el caso de las muestras de
polipropileno sin recubrimiento debido a una leve
contraccion de la herida y al minimo solapamiento
de la malla en el lado del defecto.

La evaluacion histolégica mediante tincion de
hematoxilina y eosina de todos los productos
analizados mostré una incorporacion total en el
tejido circundante. Las mallas C-QUR Lite™ con
recubrimiento de Omega 3 extraidas mostraron
una respuesta inflamatoria minima alreadedor de
los monofilamentos de la malla (fig. 1). Todas las
muestras de ensayo sin recubrimiento presentaron
una cantidad notable de células inflamatorias
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Figura 2. Histologia tras 30 dias de malla sin recubrimiento

asociadas a las fibras de las mallas de polipropileno
sin recubrimiento (fig. 2). Las muestras de
polipropileno sin recubrimiento y C-QUR Lite™
mostraron una capsula de tejido vascularizado
asociado a la malla. Este nuevo tejido de naturaleza
suave y bien formada se hallaba perfectamente
incorporado a la pared abdominal. La malla

C-QUR Lite™ fomento la formacién de una capsula
fina de tejido adiposo enriquecido y bien
vascularizado. La zona de contacto creada entre el
tejido y la pared abdominal era uniforme y
diferenciada, y parecia fomentar la formacion de
una capa de células mesoteliales.

Malla sin recubrimiento ProLite Ultra™ (de polipropileno)
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Figura 3. Tincién tricromica de Masson en ProlLite Ultra™
tras 30 dias en un modelo intraperitoneal de animal
pequeno.
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Figura 4. Tincion tricromica de Masson en C-QUR Lite™
tras 30 dias en un modelo intraperitoneal n animales
pequenos.
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Se examinaron secciones de cada tipo de malla
mediante la tincion tricromica de Masson para
evaluar la precipitacion de colageno. Los tres
productos analizados mostraron la formacion
predominante de una red cicatricial con formacion
de una capsula fibrosa alrededor de cada
filamento. La formacién de una placa cicatricial solo
se observd en la malla de polipropileno sin
recubrimiento. Las formaciones de una placa
cicatricial en las mallas de polipropileno sin
recubrimiento extraidas mostraban variaciones. Por
el contrario, la malla C-QUR Lite™ mostraba una
ausencia sistematica de formacion de placa
cicatricial, presentando de forma sistematica tejido
adiposo entre las fibras de la malla.

Conclusion

Se concluye que la ausencia de formacion de
una placa cicatricial fibrosa densa asociada a las
mallas C-QUR Lite™ se corresponde con el hecho
de que estas mallas muestran pocos pliegues y
contracciones, lo que redunda en un mejor
mantenimiento de la forma inicial de la malla tras la
implantacion. Los pliegues internos observados en
la malla de polipropileno sin recubrimiento se
deben probablemente a la formacion localizada de
una placa cicatricial fibrosa (fig. 3) que provoca la
contraccion del tejido fibroso. La malla C-QUR
Lite™ estimula una incorporacion mas uniforme y
una formacion de una red cicatricial menos fibrosa
(fig. 4). Esta red cicatricial rodea los
monofilamentos de la malla, a su vez dejando
espacio libre para la formacion de tejido adiposo
entre dichas fibras, lo que redunda en un
mantenimiento mas uniforme de la forma plana
original de la malla.
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