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Matthias Korell

Combinacion de Hemostasia y Prevencion de Adherencias
con el Nuevo agente 4DryField® PH - Observaciones
iniciales

Surgical Science 2014, 5(1),533-539

ANTECEDENTES

El trauma peritoneal de gran tamafo por una cirugia prolongada por patologia uterina expansiva de alto grado o
endometriosis puede provocar hemorragia difusa grave y formaciéon de adherencias peritoneales con secuelas
relacionadas. Este estudio presenta 4DryField® PH como hemostatico y como barrera de adhesién para estas
indicaciones.

METODOS

Veintiln mujeres con patologia de Utero expandido y/o endometriosis infiltrante profunda se sometieron a
cirugia que incluyd reparacion de lesiones intestinales (n = 8), ureterdlisis/reparacion de vejiga, incluidos stents
ureterales retrégrados (n = 5). Se registraron la impresion subjetiva del efecto hemostatico asi como la pérdida
por drenaje y los parametros de infeccidn. Seis mujeres habian programado una laparoscopia de segunda revisién

donde se examind la formacién de adherencias.

RESULTADOS

4DryField® PH aplicado como polvo mostré un efecto hemostatico significativo inmediato en todos los casos,
especialmente en sangrado difuso profundo. La pérdida media por drenaje fue de 497 ml, que es moderada
teniendo en cuenta la extension de las enfermedades. [2a ISauztil-R24 RS tI-4 fI-LIM2402L011-4 RS &S3dyRI- ISAIEIsYL
mostraron principalmente adherencias menores o nulas. Esto puede considerarse muy favorable en cuanto a la

extension de la enfermedad en estos pacientes. No se observaron eventos adversos.

CONCLUSION

* ¢ 4DryField® PH fue eficaz en el control del sangrado difuso y la prevenciéon de adherencias
e La prevencidon de adherencias se comprobé mediante una laparoscopia de revision
¢ 4DryField® PH es una herramienta util incluso en cirugias extensas para endometriosis infiltrante
profunda que afecta a multiples érganos, reseccion de miomas e histerectomia

4DryField® PH 3
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Matthias Korell, Nicole Ziegler, Rudy Leon De Wilde

Uso del polisacarido modificado 4DryField® PH para la prevencion
de adherencias y hemostasia en cirugia ginecoldgica: un estudio
observacional de dos centros mediante laparoscopia de segunda

observacion
Biomed Research International 2016, Article ID 3029264, 1-9

ANTECEDENTES

El estudio evalla la prevencion de adherencias y las capacidades hemostaticas de 4DryField® PH en pacientes
sometidas a cirugia por diversos y graves trastornos ginecolégicos.

METODOS

Este es un estudio de dos instituciones. La eficacia de la prevencién de adherencias se evalué mediante la
comparacién de laparoscopias de primera mirada (FLL) y laparoscopias de segunda mirada (SLL). Se evaluaron 20
pacientes con diversos trastornos, 4 asignadas a una patologia de Utero, 10 a endometriosis y 6 a un grupo de
enfermedad de adherencias. Los 20 pacientes recibieron 4DryField PH para la prevencion de adherenciasy 9 de
ellos ademas para la hemostasia. Para la prevencién de adherencias, se ensayo el premezclado extracorporeo del
gel.

RESULTADOS

En FLL con 4DryField®, se pudo lograr una hemostasia inmediata en el sangrado difuso. En SLL,
se observd una prevencion eficaz de las adherencias en 18 de las 20 mujeres, y solo 2
revelaron adherencias importantes. En particular, solo 1 de las 6 mujeres con enfermedad de
adherencias como trastorno predominante mostré adherencias importantes en SLL aunque se sabe que la
probabilidad de recurrencia es alta.

CONCLUSION

* El polisacarido modificado 4DryField® no solo es eficaz en el sangrado difuso. En esta cohorte con
cirugia extensiva para varias patologias ginecoldgicas
* 4DryField ® también demostré una prevencion efectiva de adherencias como se confirmé en SLL.

* Su uso como gel premezclado es una variante conveniente para el tratamiento de grandes heridas
peritoneales.

4DryField® PH 4
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Nicole Ziegler, Matthias Korell, Anja Herrmann, Maya Sophie De Wilde, Luz Angela
Torres-de la Roche, Angelika Larbig, Rudy Leon De Wilde

Perforacion uterina posterior a legrado fraccionado tratada con
éxito con el polisacarido modificado 4DryField® PH: reporte de
un caso

Journal of Medical Case Reports 2016,10:243,5 pages

ANTECEDENTES

La perforacién uterina es la complicacion mdas comun del legrado y puede provocar sangrado. Por lo tanto, es
necesario el control urgente del sangrado por la perforacion de la pared uterina para evitar una histerectomia de
emergencia o una transfusion de sangre, para prevenir la formacion de adherencias peritoneales, el posible dolor
pélvico cronico y la infertilidad. En el presente caso, un sangrado activo secundario a una perforacién del uUtero
durante el legrado, para el diagndstico de carcinoma de endometrio, fue tratado instantdneamente y con éxito
con solo la aplicacion de un novedoso polvo de polisacarido modificado. Esta es, hasta donde sabemos, la primera

vez que se utiliza el agente 4DryField® para este propésito.

METODOS

Una mujer alemana de 71 afios con serometra e hiperplasia endometrial sufrié una perforacion de la pared
anterior del (tero durante la reseccion histeroscopica de podlipos submucosos y legrado fraccionado.
Posteriormente, una laparoscopia inmediata mostré un sangrado activo de la herida, que se detuvo rdapidamente
con solo la aplicacion del polvo de polisacarido hemostatico y antiadherente, 4DryField®. No hubo complicaciones
postoperatorias. Nueve semanas después, se realizd histerectomia laparoscépica con salpingooforectomia
bilateral por carcinoma de endometrio (histologia: estadio IA, pT1a, cNO, LO VO M0/G2). El area lesionada anterior
parecia levemente prominente, estaba completamente curada y mostraba una serosa brillante. Todos sus érganos
pélvicos estaban libres de adherencias y habia un granuloma calcificado de 0,5 mm en la bolsa de Douglas.

RESULTADOS

La hemostasia eficiente combinada con el efecto de prevencién de adherencias de 4DryField® permitié un control
rapido del sangrado de la pared uterina, ahorré tiempo de operacidn, evitd los riesgos de otros procedimientos
para el control del sangrado y contribuyé a la cicatrizacion normal de la pared uterina sin formacidon de

adherencias.

CONCLUSION
* 4DryField® PH permitié un control rapido del sangrado de la pared uterina y por lo tanto ahorré tiempo de
operacion

* 4DryField® PH evito los riesgos de otros procedimientos para el control de hemorragias
* 4DryField® PH contribuyd a la cicatrizacidon normal de la pared uterina sin formacion de adherencias

4DryField® PH 5
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Rafat Watrowski

Unificacion de la hemostasia local y la prevencion de
adherencias durante laparoscopias ginecologicas:
experiencias con un nuevo agente de origen vegetal

Journal of Obstetrics and Gynaecology 2020, 40(4), 586-588

ANTECEDENTES

Las adherencias postoperatorias son una preocupacién seria en la cirugia ginecoldgica. Sin embargo, solo se
encuentran disponibles unos pocos productos para la prevencion de adherencias. Dado que los hemostaticos y
los anti-adhesivos suelen diferir en sus mecanismos de accion y efectos secundarios, combinar la hemostasia y

la prevencién de adherencias en un solo dispositivo es intrigante y de valor practico.

METODOS

Tres pacientes (26-32 afios) fueron sometidos a laparoscopia por adherencias masivas, abdomen agudo vy
hemoperitoneo, y dismenorrea, defecacion dolorosa e infertilidad secundaria, respectivamente. Todos los
pacientes mostraron intra-operatoriamente adherencias masivas, en parte causadas por multiples
intervenciones previas. En un paciente, se habia utilizado sin éxito un gel que contenia 4cido hialurdnico en la
operacién anterior. En todas las intervenciones presentes, 4DryField® PH se utilizé como polvo para la
hemostasia atraumatica y posteriormente se transformé en un gel de barrera para la prevencién de adherencias

por goteo con solucién salina.

RESULTADOS

La hemostasia fue muy eficaz. En un paciente con abdomen agudo y hemoperitoneo se consiguié una hemostasia
completamente atraumadtica sin uso de energia térmica con 4DryField® PH tras evacuacién de 350 ml de sangre,
salpingotomia, extraccion deltrofoblastoydesprendimientodelintestino, asicomoadhesiolisis. Enuna paciente con
dismenorrea,ladefecaciondolorosaylahemostasiasecundariadelainfertilidaddelassuperficiesperitonealyserosase
lograron Unicamente con 4DryField® PH. En todos los casos se considerd fundamental la prevencion eficaz de
adherencias mediante 4DryField® PH. La alta eficacia de 4DryField PHenla prevencion de adherenciastambién se
confirméenunestudiorecienteconlaparoscopiasderevision.

CONCLUSION

* A4DryField® PH es facil de aplicar y eficiente

* 4DryField® PH permite una hemostasia altamente efectiva y completamente atraumatica

* A4DryField® PH ofrece propiedades tnicas como agente hemostatico y antiadherente y, por lo tanto,
es intrigante y de valor practico

4DryField® PH 6
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Luz Angela Torres-de la Roche, Rajesh Devassy, Maya Sophie de Wilde, Cristina
Cezar, Harald Krentel, Matthias Korell, Rudy Leon De Wilde

Un nuevo enfoque para evitar la insuficiencia ovarica y la
funcion que perjudica la formacion de adherencias en la cirugia
de infertilidad por endometrioma

Archives of Gynecology and Obstetrics 2020, 301(5), 1113-1115

ANTECEDENTES

Es probable que la cirugia de endometriosis ovarica profunda se asocie con hemorragia difusa, destruccion del
tejido ovdrico intraoperatorio y formacion de adherencias perioperatorias. Se propone un nuevo abordaje
quirurgico para evitar el impacto negativo a corto plazo de la cistectomia laparoscdpica clasica sobre la reserva

ovdrica.

METODOS

La extirpacion del endometrioma por lo general conduce a hemorragias activas que requieren coagulacion y dan
como resultado una reduccion de la funcién de los ovocitos y de la reserva ovarica. El nuevo abordaje quirurgico
evita la coagulacion de la pared del endometrioma. En cambio, la incisién antimesentérica se mantiene abierta 'y
toda la herida del endometrioma se cubre con polvo 4DryField® PH para hemostasia. No se utiliza coagulacion de
forma rutinaria. Una vez lograda la hemostasia, el polvo se transforma en una barrera de gel para reducir la
formacion de adherencias que perjudican la funcion. La formacion de adherencias se evalud directamente en la
laparoscopia de revision 12-24 semanas después.

RESULTADOS

Independientemente del tamaiio del endometrioma, el polvo 4DryField® PH fue capaz de lograr una hemostasia
rapida del sangrado difuso, evitando la coagulacion después de la extirpacién del endometrioma. El 85 % de las
pacientes se presentaron sin o con adherencias ovaricas menores en la laparoscopia de revisidon. Se supone que
este nuevo enfoque podria evitar la destruccidn innecesaria del tejido ovarico y preservar la funcién posoperatoria
de la unidad tubo ovarica durante y después de la cirugia del endometrioma.

CONCLUSION

* El polvo 4DryField® PH logré una hemostasia rapida, evitando asi la coagulacion

* El 85 % de los pacientes no mostré adherencia o presenté una adherencia menor en la laparoscopia
de revision después de la aplicacion del gel 4DryField® PH

* La extirpacion del endometrioma seguida de la aplicacion de 4DryField® PH, como agente hemostatico
y antiadherente, podria ser un enfoque real para salvar érganos y preservar los ovarios en la cirugia
de infertilidad por endometrioma

4DryField® PH 7
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Bernhard Kramer, Felix Neis, Sara Y. Brucker, Stefan Kommoss, Jurgen Andress,
Sascha Hoffmann

Adherencias Peritoneales y su Prevencion — Tendencias Actuales

Review in Surgical Technology International 2021, Volume 38, 13 pages

ANTECEDENTES

Las adherencias después de la cirugia ginecoldgica causan complicaciones médicas y aumentan la carga de trabajo
para los cirujanos y todo el personal involucrado en el seguimiento, asi como una enorme carga financiera para el
sistema de atencion médica. Los enfoques de prevencion de adherencias tanto quirdrgicos como farmacéuticos no
han demostrado ser suficientes, lo que significa que el uso de dispositivos de prevencion de adherencias es esencial
para lograr una profilaxis decente.

METODOS

Para revisar la amplia gama de productos para la prevencion de adherencias, se hace especial hincapié en los
ensayos clinicos prospectivos, aleatorizados y controlados que incluyen intervenciones de revision, ya que ofrecen
la evidencia mas sélida de eficacia. Por lo tanto, la atencidn se centra en las puntuaciones de adhesion que
permiten una comparacién directa de las eficacias de diferentes dispositivos. Los dispositivos evaluados incluyen
Adept, GoreTex Surgical Membrane, Inter-ceed, Hyaregen, Intergel, Sepraspray, Seprafilm, 4DryField, SprayGel,
SprayShield y OxiPlex/Inter-coat.

RESULTADOS

Los mejores resultados se han logrado utilizando barreras de adhesién basadas en almidén modificado, es decir,
4DryField® PH, o politetrafluoroetileno expandido, es decir, GoreTex, aunque este ultimo, como barrera no
reabsorbible, tiene la gran desventaja de tener que ser removido quirdrgicamente. otra vez. La icodextrina no
mostro resultados convincentes. La celulosa regenerada tenia un grado bastante alto de adherencias remanentes y
se calificé como mediocre. Las barreras a base de hialuronato y polietilenglicol mostraron resultados no
concluyentes. Los basados en HA/CMC solo tuvieron un éxito moderado.

CONCLUSION

* e Se espera una alta eficacia de la membrana quirurgica Gore Tex y 4DryField® PH. Sin embargo, el dispositivo
anterior no es absorbible y su extraccion requiere cirugia adicional.
e La prevencion de la adherencia es fundamental y los enfoques que no sean la aplicacion de la barrera se
quedan cortos
e El sistema de salud se beneficia enormemente del uso de barreras de adherencia efectivas

4DryField® PH 8
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Bernhard Kramer, Jurgen Andress, Felix Neis, Sascha Hoffmann, Sara Brucker,
Stefan Kommoss, Alice Holler

Prevencion de adherencias después de Ila cirugia de
endometriosis: resultados de un ensayo clinico aleatorizado y
controlado con laparoscopia de revision

Langenbeck’s Archives of Surgery 2021, 406(6): 2133-2143

ANTECEDENTES

La formacion de adherencias después de la cirugia de endometriosis es un problema grave que afecta hasta al
90% de las pacientes. Las posibles complicaciones incluyen dolor crénico, ileo e infertilidad secundaria. Por lo
tanto, es deseable una profilaxis eficaz de las adherencias, para lo cual se evalta la barrera de adherencias
4DryField® PH en el presente estudio clinico. Es un polvo a base de almidén que forma un gel después de
la irrigacién con solucidn salina y asi separa los sitios quirdrgicos como barrera fisica para la prevencién
de adherencias.

METODOS

Cincuenta pacientes con endometriosis infiltrante extensa y profunda se incluyeron en este estudio prospectivo,
aleatorizado y controlado, ensayo clinico con abordaje laparoscépico en dos tiempos. Los pacientes fueron
aleatorizados en dos grupos, uno recibid 4DryField® PH y el otro, irrigacién con solucion salina para la
prevencién de adherencias. La formacién de adherencias se puntud directamente durante las intervenciones
de revision teniendo en cuenta la incidencia, el alcance y la gravedad. Se realizd tratamiento de prevencion de
adherencias en la segunda cirugia correspondiente a la primera intervencién para evaluar el resultado a
largo plazo en el curso posterior.

RESULTADOS

Ambos grupos fueron comparables con respecto a los parametros relevantes de los pacientes. La gravedad y el
alcance de las adherencias se redujeron significativamente en un 85 % en el grupo 4DryField® PH en
comparacién con el grupo de control (puntuacion total media de adherencias de 2,2 frente a 14,2; p = 0,004). La
incidencia de formacién de adherencias basada en el nimero de sitios afectados se redujo significativamente en
un 53 % en el grupo de intervencion frente al grupo de control (media de 1,1 frente a 2,3 sitios; p = 0,004). El
seguimiento de los criterios de valoracidn secundarios aun no se ha completado; los resultados estardn
disponibles en una etapa posterior.

CONCLUSION

* Laformacién de adherencias podria reducirse significativamente en un 85 % mediante la aplicacién de
la barrera de adherencia 4DryField PH.

4DryField® PH 9
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Nicole Ziegler,Rudy Leon De Wilde

Reduccion de la formacion de adherencias después de
ginecologica cirugia de adhesiolisis con 4DryField® PH: una
retrospectiva, estudio controlado con laparoscopia de segunda
revision

Journal of Obstretics and Gynaecology 2021, doi:10.1080/01443615.2021.1928030

ANTECEDENTES

Se sabe que la formacién de adherencias después de cirugias ginecoldgicas es frecuente y muy problematica, ya
que induce directamente complicaciones y agrava las cirugias posteriores. Sin embargo, se ha encontrado que la

eficacia de las barreras de adhesién establecidas es insuficiente para abordar estos problemas.

METODOS

El estudio incluye 40 pacientes consecutivas con cirugias de adhesiolisis y, en la mayoria de los casos, patologias
adicionales como endometriosis y miomas. Todos los pacientes tuvieron intervenciones de segunda mirada. El
grupo de intervencién (n = 17) recibié gel 4DryField® PH mientras que los pacientes de control (n = 23) no
recibieron una barrera de adhesién. La gravedad y la extensidn de la formacion de adherencias se puntuaron

durante ambas intervenciones utilizando una puntuacién establecida.

RESULTADOS

La evaluacién de la eficacia hemostatica de 4DryField® PH fue positiva. La comparacion directa entre la primeray
la segunda intervencidon mostrd que la extensidn y la gravedad de las adherencias se podian reducir
significativamente usando el gel 4DryField® PH. Por el contrario, la extension no se redujo y la gravedad fue
incluso significativamente mayor en el grupo de control (la reduccién de la extension fue del 0 % en el grupo de
control, mientras que fue del 75 % en el grupo 4Dry-Field® PH; la gravedad aumentd en un 50 % en el grupo de
control). grupo control, mientras que disminuyé un 75% en el grupo 4DryField® PH). La comparacion directa de
las laparoscopias de revisidn reveld que la extension y la gravedad de las adherencias fueron significativamente

menores en el 4DryField® PH que en el grupo de control.

CONCLUSION

* e 4DryField® PH redujo significativamente la gravedad y el alcance de las adherencias entre la primeray la
segunda cirugia
¢ 4DryField® PH redujo significativamente la gravedad y el alcance de las adherencias en comparacion con
un grupo de control no tratado
¢ El uso del gel 4DryField® PH parece ser un buen enfoque para resolver el problema de adherencia de la
cirugia ginecoldgica en general y el problema de reforma de la cirugia de adhesiolisis especificamente

_ \
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Nicole Ziegler, Luz Angela Torres-de la Roche, Rajesh Devassy, Rudy Leon De
Wilde

Cambios en los marcadores inflamatorios después de Ia
aplicacion de 4DryField PH para la prevencion de adherencias
en ginecologia cirugia

Archives of Gynecology and Obstetrics 2021, 304(4): 951-955

ANTECEDENTES

Se han informado aumentos temporales del nivel de proteina C reactiva (CRP) después de la aplicacién de
4DryField® PH. La PCR se utiliza principalmente como marcador inflamatorio inespecifico. Para diferenciar si los
valores elevados de CRP posiblemente ocurren en realidad como un evento aislado en respuesta al dispositivo
médico o si los pacientes mostraron una reaccion inflamatoria después de todo, en este estudio se analizaron
otros parametros relevantes de inflamacion, temperatura corporal elevada y leucocitosis.

METODOS

Se realizd un analisis comparativo retrospectivo de los marcadores de inflamacion en 40 pacientes sometidos a
adhesiolisis laparoscépica con o sin profilaxis de adherencias. Para garantizar la comparabilidad, se recopilaron y
compararon datos adicionales entre los grupos.

RESULTADOS

El andlisis de los datos basicos sugiere que se da la comparabilidad de los grupos. Una mayor frecuencia se
observaron valores bajos de CRP (> 1,0 mg/dl) en el grupo 4DryField® PH (87 frente a 29 %), que descendieron
espontaneamente a valores normales en pocos dias. Sin embargo, la concentracion de leucocitos yla temperatura
corporal no difirié entre los grupos. No se detectaron signos de infeccidon en ninguno de los pacientes y los niveles
de PCR cayeron espontaneamente a valores normales en pocos dias. No se observaron efectos secundarios ni
complicaciones en ambos grupos. En las cirugias de revisidn realizadas por otros diagndsticos de 1 a 56 semanas
después de las primeras intervenciones, no se observaron restos de 4DryField® PH ni ninguna reaccidn
inflamatoria peritoneal.

CONCLUSION

* La aplicacién de 4DryField® PH puede considerarse segura y no induce reacciones inflamatorias de
importancia clinica

* Lo efimero del efecto sobre el nivel de CRP, combinado con la ausencia de signos adicionales de inflamacién
o infeccion, permite una diferenciacion segura del efecto sobre el nivel de CRP de una inflamacién o
infeccion real
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Bernhard Kramer, Stefan Kommoss, Sascha Hoffmann, Jurgen Andress, Felix
Neis, Alice Holler

Innovacion técnica en cirugia minimamente invasiva: Seguimiento
de un estudio clinico prospectivo, aleatorizado y controlado sobre
la prevencion de adherencias con 4DryField® PH después de la
reseccion de la endometriosis

Facts, Views & Vision in ObGyn 2021, Vol. 13(3), Suppl. 1, 42

ANTECEDENTES

Se sabe que la formacién de adherencias después de cirugias ginecoldgicas es frecuente y muy problematica, ya
gue induce directamente complicaciones y agrava las cirugias posteriores. Sin embargo, se ha encontrado que la
eficacia de las barreras de adhesion establecidas es insuficiente para abordar estos problemas.

METODOS

Se incluyeron cincuenta pacientes con un enfoque de segunda mirada en dos etapas para la endometriosis
infiltrante profunda (DIE). En ambas cirugias, el grupo de intervencion fue tratado con gel 4DryField® PH, el grupo de
control recibid irrigacion solo con solucidn salina. Las puntuaciones de dolor se registraron antesy 1, 6 y 12 meses
después de la operacion mediante una escala de calificacion numérica (NRS), que evalué el dolor pélvico
independiente del ciclo, la dismenorrea, la dispareunia, la disquecia y la disuria. También se registro la
recomendacion de adhesiolisis, el deseo de concebir y los embarazos. En ambos grupos, el 92% de los pacientes
completaron el seguimiento.

RESULTADOS

No se presentaron complicaciones en ambos grupos. Todas las puntuaciones de dolor y la tasa de pacientes con
recomendacion de readhesion fueron mas bajas en el grupo de intervencién después de 12 meses, mientras que
la tasa de embarazo fue mas alta. Esto representa una tendencia distinta. Como estos criterios de valoracién no
solo dependen de la formacidon de adherencias, sino también de otros factores, como la recurrencia de la
endometriosis, la varianza es alta y la significacién estadistica es dificil de lograr con un tamafio de muestra que
se baso principalmente en la formacidon de adherencias como criterio de valoracidn. Sin embargo, se pudo
demostrar una mejora significativa de la fertilidad: 7 de 11 pacientes que querian concebir (64%) quedaron
embarazadas en el grupo 4DryField® PH, en comparacion con solo 3 de 14 (21%) en el grupo control. Ademas, las
puntuaciones de dolor mejoraron significativamente para el dolor pélvico independiente del ciclo, la dismenorrea
y la dispareunia en el grupo de intervencién. Por el contrario, solo la dismenorrea mejord significativamente
dentro del grupo de control.

CONCLUSION

* Los resultados del criterio de valoracidon secundario enfatizan la alta eficacia del resultado del criterio de
valoracion principal con 4DryField® PH, es decir, una reduccion de adherencias del 85 %.
* Es destacable el aumento significativo de embarazos
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Andreas Kuthe

Tratamiento exitoso de un seroma crénico de la pared
abdominal con el polisacarido 4DryField® PH

Reporte de un caso

International Journal of Surgery Case Reports 2016, 27, 48-50

ANTECEDENTES

La formaciéon de seroma es una de las complicaciones mas prevalentes después de una liposuccion,
abdominoplastia, mastectomia o reparaciéon de hernias. Pueden desaparecer sin tratamiento, pero también
pueden persistir y requerir una terapia compleja. Ademds de los métodos convencionales para la hemo/
linfostasis, se han propuesto varias medidas complementarias como selladores de fibrina, medicacién con

corticoides y diuréticos para la prevencion/terapia del seroma, lamentablemente con pruebas contradictorias.

METODOS

Un paciente masculino de 80 afios presentd un seroma persistente (volumen de 1000 cm3) como resultado de
una liposuccion hace aproximadamente 15 afios. En un primer abordaje se traté mediante escisién en bloque sin
abrir la cdpsula. Tres meses después la paciente presenté un seroma recurrente del mismo tamafio. Esta vez se
aspiraron 1100 cm3 de liquido sanguinolento y descolorido. La piel se levanté utilizando un tubo de redon que
se paso a través de toda la longitud de la cavidad de la herida. Esto permitié una distribuciéon uniforme de 10 g
de polvo 4DryField® PH dentro de la cavidad del seroma anterior.

RESULTADOS

La tomografia computarizada (TC) después de 4,5 meses y el examen ecografico después de un afio adicional
confirmaron el éxito del tratamiento. Este caso proporciona la primera evidencia clinica de que el polvo

4DryField® PH distribuido uniformemente en la cavidad del seroma anterior puede prevenir su recurrencia.

CONCLUSION

* El tratamiento en polvo 4DryField® PH es un nuevo enfoque prometedor para la prevencién y el
tratamiento del seroma, incluso los grandes y recurrentes
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Gerhard Blumhardt, Matthias Haas, Stefanie Polte

Efecto de 4DryField® PH, una barrera de adherencia
novedosa, sobre la recurrencia de adherencias intestinales
después de una extensa adhesidlisis visceral

Case Reports in Surgery 2018, Article ID 9628742, 1-6

ANTECEDENTES

Las adherencias ocurren después de hasta el 97% de las intervenciones abdominales y causan dolor crénico,
infertilidad y obstruccién intestinal. Se han presentado varios conceptos para prevenir adherencias, pero en su
mayoria tienen baja eficacia o no son aplicables en cirugia intestinal resectiva o hemostasia incompleta. En este
ensayo clinico retrospectivo de un centro, se analiza el curso de los pacientes con adhesiolisis abdominal extensa
que recibieron 4DryField® PH para la prevencion de la formacién de adherencias.

METODOS

Cinco pacientes mujeres (de 65 a 83 aflos de edad) se sometieron a una extensa adhesiolisis abierta con la
aplicacion de gel 4DryField® PH para la prevencidon de adherencias, premezclado extra corporalmente con
solucidn salina o solucién de Ringer (60 a 70 ml por 5 g de 4DryField® PH) para una distribucion homogénea del
gel en el intestino. asas y en la cavidad peritoneal. Ademas, el polvo seco 4DryField PH se dispersd en el epiplon
mayor y posteriormente se transformé en un gel goteando con solucién salina o solucién de Ringer directamente
antes del cierre abdominal.

RESULTADOS

Los pacientes fueron seguidos durante mas de dos afios, excepto un paciente que fallecié a los nueve meses
debido a metdastasis. Un paciente con situacion compleja debido a la malla de Gore-Tex en la parte inferior del
abdomen no mostré adherencias en la segunda operacion programada, pero después de seis meses se le realizd
una nueva laparotomia para adhesiolisis. Todos los demas pacientes permanecieron libres de adherencias o
sintomas relacionados con adherencias durante el seguimiento.

CONCLUSION

* Teniendo en cuenta el alcance y la complejidad de las adherencias, el tratamiento con gel 4DryField®
PH para la prevencion de adherencias después de la adhesiolisis abierta parece prometedor

* 4DryField® PH generalmente se puede aplicar en la obstruccidn intestinal aguda y cronica

* Lacicatrizacion de las anastomosis no parece verse afectada
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Mouhannad Ahmad, Fabio Crescenti

Reduccion significativa de la adherencia con 4DryField® PH
después de la liberacion de la obstruccion adhesiva del
intestino delgado

The Surgery Journal 2019, 5(1),e28-e34

ANTECEDENTES

Las adherencias peritoneales se repiten hasta en el 100 % de los casos, lo que posiblemente cause
complicaciones como dolor, infertilidad femenina secundaria y obstruccidon del intestino delgado. Este ultimo
tiene una tasa de mortalidad de hasta el 15% durante la hospitalizacién.

METODOS

Se analizdé la evolucion de 40 pacientes operados de obstruccidn intestinal y, parcialmente, de segunda
intervencién. En ambas operaciones, se puntuaron la gravedad y la extensién de las adherencias: 0 (sin
adherencias) a Il (adherencias masivas/densas y vasculares) y 0 (sin adherencias) a Il (extensas, que cubren mas
de 25x25 cm), respectivamente. Para prevenir la recurrencia de las adherencias, todos los pacientes fueron
tratados con gel 4DryField® (12 ml de solucidn salina por gramo de polvo), distribuido uniformemente en todo el
intestino afectado (incluidas las anastomosis) antes del cierre abdominal. El seguimiento fue de hasta 1,5 afios

en un intervalo de 3 a 6 meses.

RESULTADOS

En la primera operacion, la mediana de la puntuacién de gravedad de las adherencias fue lll, la mediana de la
extension de las adherencias Il. En las reintervenciones quirurgicas, el 87,5% de los pacientes no presentaron
adherencias. En consecuencia, se detectaron puntuaciones de adhesidn significativamente mads bajas en las re-
cirugias (mediana de gravedad de la adhesién: 0, p=0,0003; mediana de la extensiéon de la adhesién: O,
p=0,0009). No se observaron eventos adversos relacionados con el producto en ninguno de los 40 pacientes. Un
paciente tuvo una nueva cirugia posterior en otro hospital debido a la recurrencia de las adherencias, un
paciente sufrio flatulencia. Todos los demas pacientes estuvieron completamente libres de sintomas

relacionados con las adherencias durante el seguimiento.

CONCLUSION

* Reducciodn significativa de la gravedad y la extension de las adherencias confirmada en re-cirugias

* En las reintervenciones, el 87,5 % de los pacientes no presentaron adherencias

* A pesar de la alta gravedad de las enfermedades, ninguno de los pacientes presenté episodios
obstructivos recurrentes

* Se descubrio que el gel 4DryField es un complemento prometedor para la prevencion de adherencias
en cirugia intestinal
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CIRUGIA CARDIACA PEDIATRICA

Prevencion de adherencias

Robert Cesnjevar

Analisis retrospectivo de la profilaxis de adherencias
pericardicas y pleurales en cirugia cardiaca pediatrica con y sin
aplicacion del dispositivo médico 4DryField® PH

Study report, University Hospital Erlangen, 2020

ANTECEDENTES

La formacién de adherencias después de la cirugia para defectos cardiacos congénitos influye negativamente en
las reintervenciones y también puede causar complicaciones directamente. La alta tasa de reformacion de las
adherencias lisadas exacerba este problema. En este estudio clinico retrospectivo, controlado, la eficacia de la
prevencién de adherencias. Se investigd el dispositivo 4DryField® PH para solucionar estos problemas. Esta
barrera es un gel a base de almiddn, que previamente no habia sido evaluado en cirugia cardiaca pediatrica.

METODOS

El estudio incluye a 22 pacientes (la edad durante la primera cirugia oscila entre 0 y 129 dias), de los cuales 11
recibieron gel 4DryField® PH para la prevencion de adherencias y 11 sirvieron como control sin tratar. Solo se
incluyeron pacientes con procedimientos de varios pasos para garantizar que sea posible la evaluacién directa
de las adherencias formadas. Los pacientes en el grupo de intervencién recibieron 5 g de 4DryField PH cada uno,

que se transformd en un gel de barrera de adhesidon mediante rociado con solucién salina.

RESULTADOS

Los dos grupos fueron comparables con respecto a todos los parametros basicos relevantes. La evaluacién de las
puntuaciones de adherencia mostré que el tratamiento con 4DryField® PH redujo significativamente la
formacion de adherencias. Durante la reintervencion, el tiempo desde el primer corte hasta el bypass
cardiopulmonar (CPB) también se redujo significativamente debido a que se requiere una cantidad mucho menor
de adhesiolisis. Aunque se aplicaron grandes cantidades de hasta 2 g de 4DryField® PH por kg de peso corporal,
mucho mas que en estudios previos, no hubo resultados relacionados con el producto. Se observaron
complicaciones, lo que indica una excelente compatibilidad y seguridad del producto.

CONCLUSION

* El gel 4DryField® PH reduce significativamente la formacién de adherencias

* El gel 4DryField® PH acorta significativamente la liberacion del corazén durante las reintervenciones

* Dosis de hasta 2 g de 4DryField® PH por kg de peso corporal fueron bien toleradas por los recién nacidos
y no causaron ninguna complicacion
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Johannes-J. Karsch, Martin Berthold, Jurgen Breul

Evaluacion de linforrea e incidencia de linfoceles: 4DryField®
PH en prostatectomia radical retro pubica

Advances in Urology 2016, Article ID 2367432, 1-7

ANTECEDENTES

Los linfoceles son acumulaciones de liquido linfatico que resultan de la fuga de los vasos linfaticos aferentes y
son una complicacién comun después de la prostatectomia radical retro pubica. El propdsito de este estudio fue
investigar el impacto de la aplicacion del polvo 4DryField® PH en el area de diseccion de los ganglios
linfaticos después de una prostatectomia radical retro pubica en la formacion de linforrea y linfocele.

METODOS

Se incluyeron 104 pacientes en este estudio observacional prospectivo, 51 sirviendo como control sin tratar y 53
tratados con polvo 4DryField® PH. Los grupos fueron comparables con respecto a la edad, el perfil de riesgo y el
numero de ganglios linfaticos. Se analizé la pérdida de drenaje postoperatorio y el desarrollo de linfoceles
tempranos y tardios. Los 104 pacientes fueron seguidos durante al menos siete meses.

RESULTADOS

La aplicacién de 4DryField® PH en las areas de diseccion de los ganglios linfaticos disminuyd la pérdida
media total por drenaje de 452 ml en el grupo de control a 308 ml y redujo significativamente la ocurrencia de
pérdidas por drenaje de alto volumen de mas de 1000 ml, que solo ocurrié en 5 pacientes del grupo de control.
Ademds, 4DryField® PH redujo la frecuencia de linfoceles tardios de 16 a 8 y la frecuencia de linfoceles que
requieren tratamiento de 4 a 2. La duracion media del drenaje de linfoceles fue de 45 dias en el grupo de

control, pero solo 12 dias después del tratamiento con 4DryField® PH.

CONCLUSION

* 4DryField® PH condujo a una pérdida de drenaje total reducida y una pérdida de drenaje de alto volumen
* Laincidencia de linfoceles tardios y que requieren tratamiento se redujo a la mitad
* Eltiempo de drenaje de los linfoceles se redujo en dos tercios
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Benjamin Lucas, Christian Riebau, Juliane Mohr, Felix Walcher, Stefan Piatek

Efecto de 4DryField® PH sobre la pérdida de sangre en la
hemiartroplastia bipolar de cadera después de una fractura
intracapsular del cuello femoral: un ensayo clinico

aleatorizado
BMC Musculoskeletal Disorders 2021, 22: 113, doi: 10.1186/s12891-021-03983-6

ANTECEDENTES

Las transfusiones de sangre después de cirugias como la implantacion de prétesis de doble cabeza son un factor
de riesgo independiente de complicaciones posoperatorias. El mas comun de ellos es la formacién de

hematomas, infecciones y reacciones transfusionales.

METODOS

Cuarenta pacientes (> 60 afios de edad, con fractura simple, sin fractura patolégica) con hemiartroplastia bipolar
de cadera estandarizada debido a fracturas intracapsulares del cuello femoral fueron aleatorizados en dos
grupos. En el grupo de intervencidn, se aplicaron 5 g de 4DryField® PH por via subfascial y subcutanea, en igual
proporcion durante el cierre de la herida. El séptimo dia postoperatorio se examind ecograficamente el drea de

la herida para medir el tamafio de las cavidades de hematoma formadas.

RESULTADOS

Después de la aplicacién local, se observé un efecto hemostatico inmediato de 4DryField® PH. El examen
ecografico de las cavidades del hematoma posoperatorio mostré una reduccion significativa del tamafio.
Mientras que el tamafio medio fue de 56,0 cm? en el grupo de control, fue de solo 13,0 cm? en el grupo
4DryField® PH (p < 0,001), una reduccion del 77 %. Ademas, siete de los pacientes del grupo de control tenian
un tamafo de hematoma superior a 100 ml (los mas grandes incluso superaban los 200 ml) y dos pacientes
necesitaron una revisién quirurgica del hematoma. En el grupo 4DryField® PH, todos los pacientes tenian un
tamafio de hematoma inferior a 50 ml y no requirieron revisiones quirurgicas porque los hematomas

posoperatorios eran pequefios. No se informaron infecciones o reacciones a la transfusion.

CONCLUSION

* Reduccion significativa del tamafio del hematoma posoperatorio con 4DryField® PH en un 77 % en
comparacion con el grupo de control

* Se produjo un hematoma de gran volumen (>100 ml) en el 33 % del control, pero en ninguno de los
pacientes con 4DryField® PH

* Lanecesidad de revisidn quirurgica de hematomas podria eliminarse mediante el uso de 4DryField® PH
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Jan-Philipp Stromps, Stefan Bohr, Michael Vogt, Hans-Oliver Rennekampff, Norbert
Pallua

[Primeras experiencias con el hemostatico 4DryField® en el
centro de quemados en Aquisgran]

32" Annual Conference of the German Association of Burn Treatment (DAV) 2014, Arosa, CH

ANTECEDENTES

En medicina de quemados, las hemorragias quirurgicas son una complicacién clinica grave debido a las grandes areas
de la herida, en ultima instancia. El polvo 4DryField® PH permite nuevas formas de tratamiento porque puede
absorber la secrecion de las heridas y, por lo tanto, promover la formacién de una red de codgulos de sangre que
cubre la superficie a base de fibrina y, en Ultima instancia, mately conducir al cierre de la herida. En este estudio se
examina la cuestion de si 4DryField® PH puede reducir o prevenir complicaciones como la caida de los niveles de
hemoglobina o la inestabilidad circulatoria y las consecuencias resultantes en pacientes quemados.

METODOS

Ocho pacientes fueron tratados con 4DryField® PH en el centro de quemados de la clinica universitaria RWTH Aachen
y analizados retrospectivamente. La aplicacidn se realizé principalmente en heridas de necrotomia tangencial y
epifascial y en sitios de eliminacidon de piel dividida. Se realizé un andlisis preliminar comparando pacientes tratados
con 4DryField® PH con un grupo de control de pacientes tratados sin 4DryField® PH. Los pardmetros evaluados
fueron los niveles de hemoglobina, posible hemorragia, consumo de eritrocitos y hospitalizacién.

RESULTADOS

Basandonos en los resultados de este estudio clinico, nos gustaria presentar diferentes modos de aplicaciéon y
nuestra experiencia con 4DryField® PH en cirugia de quemaduras. Para una afirmacién mas precisa, son necesarios y

planificados mds pacientes y una comparacién con otros hemostaticos.

CONCLUSION

* 4DryField® PH es una herramienta util en el campo de la cirugia de quemaduras
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Daniel Poehnert, Mahmoud Abbas, Lavinia Maegel, Franziska Sambale, Antonina
Lavrentieva, Hans-Heinrich Kreipe, Jurgen Klempnauer, Markus Winny

Evaluacion de la tolerabilidad biolégica del dispositivo
médico a base de almidén 4DryField® PH in vitro e in vivo
en un modelo de rata

Journal of Biomaterials Applications 2015, 30(4), 463471

PROPOSITO

Evaluar la citotoxicidad/biocompatibilidad in vitro, asi como la tolerabilidad in vivo del nuevo polisacaridoarido

4DryField® PH, certificado para hemostasia y prevencionén de adherencias.

METODOS

Pruebas de citotoxicidad/viabilidad in vitro segin ISO EN 10,993 utilizando lineas de células tumorales murinas y
humanas incubadas con 4DryField® PH (PlantTec Medical GmbH). Utilizando un modelo de rata, se evalué macro
y micropatoldgicamente el impacto de 4DryField® PH en la viabilidad de los animales y los efectos in vivo.

RESULTADOS

Las pruebas in vitro no revelaron ningun efecto citotoxico de 4DryField® PH ni una mejora de la viabilidad de las
lineas de células tumorales.La viabilidad in vivo de las ratas no se vio afectada por 4DryField® PH. La pérdida de
peso corporal en animales con lesion abdominal mas tratamiento con 4DryField® PH estuvo en el rango de los
controles y fue menor que en las ratas lesionadas sin tratamiento. En el dia 7 después de la cirugia no habia
formacion de adherencias, ni restos macroscépicos ni histoldgicos ni signos de reaccidn a cuerpo extrafio en
animales sin lesiones. En animales con lesidn peritoneal y aplicacion de 4DryField® PH, analisis histopatolégico la
observacién reveld residuos menores de polisacdrido en la profundidad de la cavidad de la herida incrustados en
una capa subperitoneal engrosada; sin embargo, con un neoperitoneo intacto sugerido. También se pudo
observar la presencia de células mononucleares que rodeaban a las particulas de polisacdridos en diversos
estados de degradacidn.

CONCLUSION

*  A4DryField® PH no es citotdxico

* ADryField® PH no mejora la viabilidad de las lineas de células tumorales.

* La dosis alta de 4DryField® PH de 1,1 g/kg de peso corporal es bien tolerada

* Reduccion de la pérdida de peso en animales con lesion peritoneal con 4DryField® PH .
* La biocompatibilidad de 4DryField® PH es excelente.
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Daniel Poehnert, Mahmoud Abbas, Hans-Heinrich Kreipe, Juergen Klempnauer,
Markus Winny

Evaluacion de 4DryField® PH como Barrera de
Prevencion de Adherencia probada en un modelo de
adhesion optimizado en ratas

European Surgical Research 2015, 55(4), 341-351

ANTECEDENTES

Las adherencias debidas a cirugia pélvica/abdominal son una patologia grave frecuente que puede conllevar
complicaciones graves. Este estudio investiga la capacidad de prevencion de adherencias del nuevo agente a
base de almiddn 4DryField® PH, que junto con la solucidn salina forma un gel de barrera. En este documento, se
utilizé un modelo de adhesién optimizado (OPAM) que induce adherencias/aglutinaciones severas con alta

reproducibilidad.

METODOS

En 19 ratas Lewis, se cred un defecto de pared abdominal de 1 x 2 cm, se raspé el peritoneo del ciego vecino y
se aproximaron ambas dreas lesionadas mediante sutura. Las ratas se asignaron al azar a grupos de control (n =
10) o de tratamiento con 4DryField® PH (n = 9). Otras 8 ratas se sometieron a cirugia simulada para evaluar
la seguridad de 4DryField® PH. En el dia 7, la cantidad y la calidad de las adherencias se evaluaron

macro/microscopicamente y se evaluaron estadisticamente.

RESULTADOS

El tratamiento 4DryField® PH redujo significativamente la incidencia y la gravedad de las adherencias segun
lo verificado por puntuaciones de adherencia significativamente mejoradas (0,4 frente a 4,5; 1,1 frente a 9).
La histologia revelé la reconstitucion del ciego y la pared abdominal, incluida la regeneracién del
peritoneo visceral/parietal. En ratas con operacion simulada, 4DryField® PH no indujo la formacion de

adherencias.

CONCLUSION

* El gel 4DryField® PH fue altamente efectivo en la prevencién de adherencias

* Elciego y la pared abdominal lesionados se regeneraron bien en presencia de 4DryField® PH segun el
examen macroscoépico e histolégico

* Teniendo en cuenta la gravedad del trauma inducido, el potencial de 4DryField® PH para prevenir las

adherencias puede calificarse como excelente
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Daniel Poehnert, Leonie Grethe, Lavinia Maegel, Danny Jonigk, Torsten Lippmann,
Alexander Kaltenborn, Harald Schrem, Juergen Klempnauer, Markus Winny

Evaluacion de la eficacia de los dispositivos de prevencion de
adherencia peritoneal en un modelo de rata

International Journal of Medical Sciences 2016, 13(7), 524-532

ANTECEDENTES

Las operaciones abdominales son seguidas por adherencias, una causa prevalente de dolor abdominal y la causa
mas frecuente de obstruccidon intestinal e infertilidad femenina secundaria. Este estudio con ratas aborda la
capacidad de prevencién de adherencias de Adept®, Interceed®, Seprafilm® y un nuevo dispositivo, 4DryField®

PH que se presenta en forma de polvo y genera su efecto en forma de gel.

METODOS

Sesenta y ocho ratas Lewis macho sufrieron abrasion cecal y la creacién de un defecto de la pared abdominal de
igual tamano, y se agruparon al azar: un grupo de control sin tratamiento (n=10); dos grupos tratados con
4DryField PH utilizando gel premezclado (n=15) o técnica de gel in situ (n=16); cada uno de los grupos fue
tratado con Seprafilm (n=8), Interceed (n=9) o Adept (n=10). El sacrificio fue el dia 7 para evaluar la
incidencia, la calidad y la cantidad de adherencias, expresada mediante la tasa de reduccién de adherencia (AR).
Se evaluaron muestras histoldgicas. Los andlisis estadisticos utilizaron ANOVA y pruebas t no pareadas.

RESULTADOS

4DryField® PH redujo significativamente la incidencia y la gravedad de las adherencias tanto como gel
premezclado (AR: 85,2 %) como gel preparado in situ (AR: 100 %). Una comparaciéon entre estas dos técnicas de
aplicacién no mostré diferencias en la eficacia. Seprafilm no redujo significativamente la incidencia pero si la
gravedad de las adherencias (RA: 53,5 %). Con Interceed (AR: 3,7 %) y Adept (AR: 16,1 %) no se logré una
reduccién significativa de la adhesion. Excepto por la respuesta Inflamatoria con Interceed, la histopatologia
mostré una buena compatibilidad tisular con todos los demds dispositivos.

CONCLUSION

* 4DryField® PH mostré capacidades significativas de prevencién de adherencias.

* 4DryField® PH logré la mayor eficacia de prevencion de adherencias en comparaciéon con
Seprafilm®, Interceed® y Adept®

* Interceed® mostré una respuesta inflamatoria del tejido
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Markus Winny, Lavinia Maegel, Leonie Victoria Grethe, Danny Jonigk, Paul
Borchert, Alexander Kaltenborn, Harald Schrem, Juergen Klempnauer, D.
Poehnert

Tratamiento del intestino desperitonealizado con 4DryField®
PH evita adherencias entre la malla para hernia
intraperitoneal no reabsorbible y el intestino

American Journal of Translational Research 2016, 8(12),5706-5714

ANTECEDENTES

Las mallas superpuestas intraperitoneales (IPOM) se pueden asociar con la formacién de adherencias entre el
intestino y la malla, lo que conlleva riesgos como dolor, fistula enterocutdnea, infeccién e infertilidad femenina.
Este estudio investiga si un tratamiento del intestino deteriorado con 4DryField® PH previene la formacién de

adherencias a dicha malla.

METODOS

Veinte ratas Lewis recibieron la implantacion de una malla de polipropileno sin recubrimiento en la pared
abdominal interna opuesta a un ciego desperitonealizado, que fue forzado en contacto constante mediante meso-
suturas. Diez ratas, respectivamente, fueron tratadas con gel 4DryField® PH premezclado extracorporalmente o
transformado in situ. En el dia 7, dos investigadores independientes evaluaron macroscopicamente la extensién de
las adherencias del intestino a la malla y la calidad del crecimiento interno de la malla utilizando dos sistemas de
puntuacion. Ademas, las muestras se analizaron microscopicamente. Todos los datos se compararon con animales
de control que recibieron el mismo tratamiento pero sin 4DryField® PH.

RESULTADOS

El tratamiento del ciego desperitonealizado con gel 4DryField® PH redujo significativamente las adherencias del
intestino a la malla en ambos grupos de tratamiento en comparacién con los controles no tratados (reduccion del
68 % con gel premezclado; reduccién del 80 % con gel in situ). No hubo impacto en la calidad del crecimiento

interno de la malla, confirmado histolégicamente por una cobertura mesotelial de una sola capa.

CONCLUSION

* Estos experimentos imitan escenarios clinicos de implantacion de IPOM con intestino adyacente sin
peritoneo

* El tratamiento con gel 4DryField® PH resultd en la recuperacion de la superficie mesotelial intestinal sin el
desarrollo de adherencias entre el intestino y la malla.

* Laintegracion de la malla en la pared abdominal no se ve afectada por 4DryField® PH

4DryField® PH 23


http://www.ajtr.org/files/ajtr0033508.pdf

to th
o ESTUDIOS EN VIVO

l Prevencion de adherencias
)

Markus Winny, Lavinia Maegel, Leonie Grethe, Torsten Lippmann, Danny Jonigk,
Harald Schrem, Alexander Kaltenborn, Juergen Klempnauer, Daniel Poehnert

Eficacia de prevencion de adherencias de mallas
compuestas Parietex®, Proceed® y 4DryField® PH mallas de

polipropileno recubiertas en un modelo de rata IPOM
International Journal of Medical Sciences 2016, 13(12), 936-941

ANTECEDENTES

Las adherencias a las mallas implantadas intraperitonealmente (IPOM) son un problema comun y pueden causar
complicaciones graves. La falta de cobertura peritoneal del intestino es un factor decisivo para la formacién de
adherencias y el gel 4DryField® PH previene significativamente las adherencias del intestino a la malla incluso
con el uso de malla de polipropileno Ultrapro® sin recubrimiento (UPM). El presente estudio investiga la
capacidad de prevencion de adherencias de la malla Parietex® recubierta (PTM) y la malla Proceed® (PCM) en
comparacién con UPM tratada con gel 4DryField® PH.

METODOS

Veinte ratas se distribuyeron aleatoriamente en dos grupos. Se fijéo un PTM o PCM a la pared abdominal y se
extrajo el ciego opuesto del peritoneo y se aproximd mediante sutura. En el dia 7, se evalud la incidencia de
adherencias del intestino a la malla utilizando dos puntuaciones diferentes. Se evaluaron muestras histoldgicas.

Los datos se compararon con datos recientes de UPM sin recubrimiento tratado con 4DryField® PH

RESULTADOS

El uso de PTM o PCM no disminuyd significativamente el desarrollo de adherencias del intestino a la malla
(indice de reduccion de adherencias PTM: 29 % y PCM: 25 %). Los resultados histoldgicos confirmaron el
hallazgo macroscépico de aglutinacién del intestino y la pared abdominal con la malla en el medio. En
comparacién con estos datos, el uso de UPM combinado con gel 4DF revela una capacidad de prevencion de

adherencias significativamente mejor (indice de reduccion de adherencias: 68-80%).

CONCLUSION

. e En casos de alteracion del peritoneo intestinal, el PTM y el PCM recubiertos no brindan una prevencion
significativa de la adherencia.
¢ El uso de UPM combinado con el gel 4DryField® PH logré una reduccién significativa de la adherencia
¢ Por lo tanto, en caso de lesidn del peritoneo visceral, la aplicacion de gel 4DryField® PH podria
considerarse mas eficaz para reducir las adherencias del intestino a la malla que los dispositivos de malla
recubierta.
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Daniel Poehnert, Lavinia Neubert, Juergen Klempnauer, Paul Borchert, Danny
Jonigk, Markus Winny

Comparacion de las capacidades de prevencion de adherencias de
los dispositivos médicos a base de polvo de almidon modificado
4DryField PH y Arista™ AH en el modelo de adherencia peritoneal
optimizado

International Journal of Medical Sciences 2019, 16(10), 1350-1355

ANTECEDENTES

¢Los polvos hemostaticos a base de almidén modificado que no sea 4DryField® PH pueden también reducir la
formacién de adherencias cuando se aplican de la misma manera que 4DryField® PH?

METODOS

Utilizando el Modelo de Adhesion Peritoneal Optimizado (OPAM), se probd la capacidad de los hemostaticos a
base de almidén 4DryField® PH y Arista™ AH para actuar de manera preventiva contra la formacion de
adherencias (aplicado como un polvo que se goted con solucidn salina en in situ para formar un gel de barrera).
Las adherencias se puntuaron macroscépicamente utilizando los sistemas de puntuacién establecidos por Lauder
y Hoffmann, asi como histopatoldgicamente con la puntuacién de Ziihlke. Los animales que recibieron solucién

salina se usaron como controles. Treinta y seis ratas se incluyeron en el estudio.

RESULTADOS

Todos los puntos de adherencia mostraron consistentemente que 4DryField® PH redujo significativamente las
adherencias peritoneales, mientras que Arista™ AH no condujo a una reduccion estadisticamente significativa de
la formacion de adherencias. En comparacion directa, 4DryField® PH mostré resultados significativamente
mejores que Arista™ AH. Las evaluaciones histopatoldgicas confirmaron los resultados de la investigacion

macroscopica.

CONCLUSION

* Solo 4DryField® PH, pero no Arista™ AH, fue eficaz para reducir la formacién de adherencias
posoperatorias cuando ambos dispositivos se aplicaron de la misma manera.

* Los hemostaticos en polvo a base de almidén modificado no son naturalmente capaces de reducir la
formacion de adherencias peritoneales. En cambio, la efectividad depende de las propiedades especificas
del producto individual.
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Alexander A. Hanke, Felix Floricke, Lion Sieg, Kai Johanning, Niels Rahe-Meyer

Efectos de un nuevo polvo de polisacarido microporoso en
caracteristicas viscoelasticas de la formacion de coagulos

ANESTHESIOLOGY 2011 — American Society of Anesthesiologists Annual Meeting, Chicago

ANTECEDENTES

El sangrado microvascular es una complicacién temida en cirugia mayor y su tratamiento es tema de discusion
en la literatura. El objetivo de este estudio fue determinar los efectos del polvo 4DryField® PH en los pardmetros
de coagulacién viscoeldstica evaluados mediante trombolastometria de rotacion.

METODOS

Se realizé una trombolastometria de rotacion después de la activacion extrinseca (EXTEM) con la adicidn
de 5 mg, 10 mg o 20 mg de 4DryField® PH a muestras de sangre (300 ul) de 10 voluntarios sanos. Los
parametros registrados fueron el tiempo de coagulacién (CT) y la firmeza maxima del coagulo (MCF). La
linea de base fue EXTEM sin sustancia de prueba. Para la evaluacion de los efectos bajo dilucién, todas las
pruebas también se realizaron con muestras diluidas al 50 % (HAES al 6 %).

RESULTADOS

Después de agregar 20 mg (dosis normal), la trombelastometria de rotacion de 4DryField® PH no pudo evaluar la
formacion de coagulos, lo que resultd en curvas irregulares que indicaban un tiempo de coagulacién muy
prolongado y aumento de la firmeza del coagulo. Los resultados con una dosis insuficiente de 4DryField® PH (5
mg, 10 mg) indican que 4DryField® PH reduce significativamente CT y aumenta MCF en sangre nativa, asi como
en sangre diluida al 50 %. En sangre nativa, los parametros de coagulacién mejoraron hasta el nivel superior del
rango normal. En sangre diluida con HAES al 50 %, los valores de EXTEM mejoraron desde un rango muy
reducido hasta el normal.

CONCLUSION

. La aplicacion de 4DryField® PH aumenta significativamente la velocidad de coagulacion y la firmeza del
coagulo, incluso en condiciones de coagulopatia por dilucién
¢ Con una dosis normal de 4DryField® PH, la firmeza del coagulo en sangre diluida con HAES al 50 % es
comparable a la de un coagulo nativo
¢ 4DryField® PH podria ser capaz de sellar el sangrado microvascular

4DryField® PH 26


http://www.asaabstracts.com/strands/asaabstracts/printAbstract.htm?year=2011&index=4&absnum=2767&type=archive

to the
paper
l Hemostasia
D]

ESTUDIOS IN VITRO

Lion Sieg, Hendrik Eismann, Carsten Schumacher, Felix Floricke, Kai Johanning,
Alexander A. Hanke

Efectos del polvo de polisacarido microporoso en un
Modelo de Dilucion sobre Caracteristicas Viscoelasticas de
la formacion de coagulos: un estudio in vitro

ARC Journal of Anesthesiology 2017, 2(4), 10-17

ANTECEDENTES

El trauma sigue siendo una de las principales causas de morbilidad y mortalidad a nivel mundial. El sangrado
masivo es la principal causa de muertes relacionadas con traumatismos. Una parte del control del sangrado es
el uso de agentes hemostaticos tépicos en combinacidn con otras medidas quirurgicas. El objetivo de este
estudio fue determinar los efectos de 4DryField® PH en los parametros de coagulacion viscoelastica evaluados
mediante tromboelastometria rotacional.

METODOS

Se realizd una trombolastometria de rotacidn después de la activacidn extrinseca (EXTEM) con la adicién de 5
mg, 10 mg o 20 mg de 4DryField® PH a muestras de sangre (300 pl) de 10 voluntarios sanos. Los parametros
registrados fueron el tiempo de coagulacién (CT) y la firmeza maxima del coagulo (MCF). La linea de base fue
EXTEM sin sustancia de ensayo. Para la evaluacion de los efectos bajo dilucidn, todas las pruebas también se
realizaron con muestras diluidas al 50 % (HAES al 6 %).

RESULTADOS

La aplicacion de 4DryField® PH aumenta significativamente la velocidad de coagulacién y la firmeza del coagulo
tanto en sangre nativa como en sangre diluida. En sangre nativa, los parametros de coagulacién mejoraron
hasta el nivel superior del rango normal. En sangre diluida con HAES al 50 %, la coagulacién mejoré
significativamente desde una reduccidn severa hasta un rango ligeramente por debajo de lo normal.

CONCLUSION

e La aplicacion de 4DryField® PH mejora la coagulacién incluso en sangre diluida con HAES al 50% vy, por

lo tanto, 4DryField® PH podria ser capaz de sellar dreas sangrantes.
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ESTUDIO CONTINUADO (SELECCION)

Prevencion de adherencias

Un estudio piloto para determinar la efectividad de la

barrera de adhesion 4DryField® PH en la prevencidon de la
dismenorrea, dolor y problemas relacionados con el nicho después
de una cesarea

Multicenter study in Amsterdam, Eindhoven and Deventer, Netherlands

DISENO DEL ESTUDIO

Este es un estudio prospectivo, controlado, aleatorizado y multicéntrico que solo recluta pacientes que tendran su
primera cesarea (CS). Tanto los pacientes como los médicos responsables del seguimiento estan cegados. Las
cesareas a menudo provocan dismenorrea y manchado posmenstrual. El desarrollo de nichos puede ser
responsable de esto y la propia formacién de nichos puede ser causada por adherencias. Estas posibles
correlaciones se examinardn en el estudio a través de la prevencidn de la causa subyacente sospechosa, la
formacion de adherencias. Para identificar claramente la causa y el efecto, la formacidn de adherencias se evaluard

directamente mediante ultrasonido.

HIPOTESIS PRIMARIA

Los pacientes tratados con 4DryField® PH sufren menos dismenorrea (después de nueve meses).

HIPOTESIS SECUNDARIAS

Los pacientes tratados con 4DryField® PH muestran una formacién reducida de adherencias (ultrasonido)
Los pacientes tratados con 4DryField® PH muestran puntuaciones de dolor reducidas

El desarrollo de nichos es menos comtin en pacientes tratados con 4DryField® PH

Las frecuencias de complicaciones a corto y largo plazo se reducen en pacientes tratados con 4DryField® PH
Los pacientes tratados con 4DryField® PH muestran una mejor calidad de vida

Los pacientes tratados con 4DryField® PH muestran una influencia negativa reducida del CS en la sexualidad
Para los pacientes tratados con 4DryField® PH, las consultas de seguimiento y las cirugias necesarias
relacionadas con la cesarea se reducen y, en consecuencia, los costos de seguimiento son mas bajos

Las pacientes tratadas con 4DryField® PH muestran una menor frecuencia de manchado posmenstrual

9. Los pacientes tratados con 4DryField® PH muestran una tasa de fertilidad mas alta, asi como un tiempo
reducido para concebir

NounswNE

[

REGISTRO DE ESTUDIOS
https://apps.who.int/trialsearch/Trial2.aspx?TriallD=NL8078
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ESTUDIO CONTINUADO (SELECCION)

Prevencion de adherencias

Matthias Glanemann, Sebastian Hollander et al.

Profilaxis de adherencias intraabdominales en urgencias
cirugias con segunda mirada planificada usando 4DryField® PH

University Hospital Saarland, Department of General, Visceral, Vascular and Pediatric Surgery

DISENO DEL ESTUDIO

Estudio prospectivo, aleatorizado, controlado, monocéntrico y ciego para la evaluacidn de las capacidades de
prevencién de adherencias de 4DryField® PH en casos de emergencia con segunda mirada planificada. Esta
previsto incluir 40 pacientes, que se aleatorizaran en dos grupos: 20 pacientes tendran aplicacion de los
controles 4DryField® PH y 20 tendran lavado con solucién de Ringer.

HIPOTESIS PRIMARIA

En el momento de la segunda revision, la puntuacién de adherencia de los pacientes tratados con 4DryField® PH
es mas baja que la de los pacientes tratados con la solucién de Ringer.

HIPOTESIS SECUNDARIAS

1. Los pacientes tratados con 4DryField® PH tienen una frecuencia reducida de aparicion de ileo paralitico

2. Los pacientes tratados con 4DryField® PH tienen un tiempo mds corto para la restauracién del paso
gastrointestinal (medido como el tiempo hasta que ocurre la primera defecacién posoperatoria)

3. Los pacientes tratados con 4DryField® PH tienen un tiempo reducido hasta la transicion a la dieta normal

4. Los pacientes tratados con 4DryField® PH tienen una menor frecuencia de aparicidén de insuficiencias
anastomaticas

5. Los pacientes tratados con 4DryField® PH tienen un uso reducido de laxantes

6. Se pueden identificar los pacientes o grupos de tratamiento que se benefician del uso de 4DryField® PH
para la prevencién de adherencias.

STUDY REGISTRATION
http://apps.who.int/trialsearch/Trial2.aspx?TriallD=DRKS00011733
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