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Durante la siguiente hora, Wright, una compafiia global de aparatos médicos, y la University of
Podiatric Medicine del Doctor William M. Scholl al norte de Chicago realizaran una presentacion
en vivo por Internet sobre un procedimiento inovador que les ofrece esperanza a los pacientes
diabéticos que sufren de Ulceras debilitadas en los pies.

La matriz de reparacion de Ulceras "Graftjacket", la tecnologia avanzada de injertar, protege la
superficie de la herida y la convierte en tejido funcional. Lo que crea es un escalafén, en
realidad, un puente hacia la angiogenésis y reparacion para que podamos formar un neoderma
para realmente ver regeneracion verdadera en lugar de simplemente reparacién de la hérida.
Ha sido bastante alentador para nosotros, y ha sido buena herramienta para nosotros tener en
el bolsillo.

En cualquier momento a través de este programa, usted les puede enviar preguntas a los
médicos al hacer "click" en el botdn de "MDirectAccess" al fondo de su pantalla.

Damas y caballeros, bienvenidos a esta presentacion en vivo por Internet presentando
tratamiento para una Ulcera de pie diabético con la matriz de reparacién de Ulcera
"Graftjacket" de Wright Medical. Hola. Soy el Doctor David Armstrong, el Decano Asistente y
profesor de cirugia aqui en la University of Podiatric Medicine del Doctor William M. Scholl en
la University of Medical Science de Rosalind Franklin al norte de Chicago. Le agradecemos de
corazon a la universidad su apoyo de esta presentacion por Internet. Esta noche, usted vera la
aplicacién de "Graftjacket", la matriz en reparacion de Ulcera de Wright a varias Ulceras.
También compartiremos con usted la informacion clinica, la ciencia y la tecnologia detras de la
matriz de reparacién, y de suma importancia, veremos el reembolso para este procedimieno.

Pero antes de comenzar, un poco sobre las politicas. En cualquier momento durante la
proxima hora usted puede -- usted necesita hacer alguna pregunta, usted la puede hacer al
hacer "click" en el botén MDirectAccess al fondo de su pantalla. Ahora, vamos a empezar con
un vistazo al procedimiento quirdrgico demostrando la matriz "Graftjacket".

Es un verdadero placer tener conmigo ahora el Doctor Stephen Brigido de East Stroudsburg
Foot and Ankle Center of Coordinated Health de Pennsylvania. El doctor Brigido tiene bastante
experiencia con esta modalidad, y es un placer para mi darle la bienvenida. Gracias, Dave.
Nuestra meta con este -- el video hoy es mostrar el principio del procedimiento y realmente
mostrar el procedimiento en total y tener una idea del proceso de aplicacion de este producto,



y si alguien en el publico tiene alguna pregunta, nos la puede hacer saber. Entonces vamos a
comenzar ahora al poner este video, y vamos a mostrar el video desde el principio hasta el
final, la aplicacion completa del producto.

Usted sabe que cuando usted esta tratando una herida, con desbridamiento supremo al
proceso. Y usted puede ver aqui el médico estd desbridando el tejido de la Ulcera venosa y
quitando mucho del tejido hiperqueratdsica. Y ciertamente hay varias maneras de hacer esto.
Como usted puede ver, él estd quitando mucho del tejido. Usted y yo antes hablamos sobre
eso. Hay varias maneras de hacer esto. Una es incisar el margen de la herida. Correcto,
correcto, Steve, y si usted esta haciendo eso, si esta incisando el margen, hablando en
general, va a quitar todo éste tejido hiperqueratdsico, éo va a ir directo a incisar la herida?

Lo mas tipico, sabe, es entrar derecho a-- incisar mucho de ese tejido de la herida, a
conseguir un filo bien bicelado. Hay varios beneficios al tener ese filo bicelado. Y estoy seguro
que con mucha de su experiencia, usted procede directo a quitar ese tejido, y nos podemos
brincar al desbridamiento del lecho granular. Eso es lo que usted ve pasando aqui mismo en
realidad. Usted ve algo del curetaje inicial. Por lo general, usamos un curete para el curetaje
después de que nosotros hayamos hecho la excisién todo el margen a macerar de la herida y
hayamos sacado todo el dafio progresivo. Y ahora véa, Steve, justo a tiempo, al parecer es lo
gue se esta haciendo. Bingo, tan sélo -- Ahi va. Estd tomando su consejo. Pues es un consejo
estupendo, y parece que lo estamos aprovechando.

Pero lo mas importante cuando esta aplicando la base al drea de la herida, usted si quiere
asegurarse de estimular. Usted querra quitar el viobert del area de la herida y va a querer
estimular esa fuente microvascular para formar algo para tener algo que pueda crecer en la
base del tejido. Es lo que usted puede ver aqui, un tejido sano y sangriente.

Ahora nos vamos a brincar a limpiar la herida basicamente después de nuestro desbridamiento
inicial. Y hay varias maneras de hacerlo. Como usted puede ver aqui, el médico y el cirujano
actualmente estan pulsovaseando este tejido. éDe qué otras maneras limpia una herida? Pues,
yO pienso que para empezar, como usted sabe, estoy en el -- no es lo que aplicamos a estas
heridas que cura, y frecuentemente decimos es lo que quitamos. Si usted quita lo muerto y lo
descarga de la herida, muchas de estas heridas se van a curar. Y lo que usted vio
anteriormente cuando estuvimos desbridando esa herida, vimos que se estaba reduciendo
mucha de la carga microbiana porque le estabamos quitando mucha pelicula bioldgica de
bacteria. Creo que ésta es una ayuda a esta area. Se dice que la solucion a la contaminacion
es la dilucién. Entonces a menudo usamos -- aplicamos liberalmente este liquido en esta area
a través de un lavado a pulso. Usted no hace esto normalmente, éverdad? Solamente se usa
una jeringa asepto. Yo solamente le pondria una jeringa y la limpiaria de la manera que un
cirujano limpia una herida o un sitio quirdrgico. Y usted sabe, otra vez, hay varias maneras de
realizar esto. Y es uno de los propositos de este video-- mostrar que hay varias ideas distintas
que el cirujano puede utilizar para acercarse a este tipo de situacion. Bueno, hablando de eso,
vamos a seguir.

Después de mirar todo este liquido pasar por toda la herida pasamos en realidad a la
aplicacion. Y mientras realiza eso, el desbridamiento y mientras limpia la herida, tendra un
injerto, como vera aqui, sentado en una cuenca de suero estéril y tibio. Y el injerto tendra dos
superficies. Hay una superficie esponjosa y una superficie brillosa en el escalafén. La superficie



esponjosa tendra una capa de papel que tendra que ver cuando el injerto estd reconstituido en
el suero. Tendra que ver que se retira el papel. El lado brilloso es la superficie que no lleva la
hoja de papel. Es el lado que usted pondra en el area granular. Usted querra asegurarse de
formar el area granular de manera que tendra buena interconexién entre la herida y el injerto.
No deseara tener areas de microfriccion. No querra tener areas donde podra haber bolsas de
aire o espacio muerto o colecciéon de seroma. Entonces cuando toma la superficie brillosa, y la
aplica -- Vamos a adelantar esto para llegar a la aplicacién de este escalafén a la herida.

Bueno, antes de poder hacer eso, veo lo que se hace aqui. Hay algo de creacion de costra.
¢Usted tipicamente hace eso? Y, ése debe engasar el producto cuando lo que busca lograr es
regeneracion en lugar de curar la herida? Vamos a hablar un poco sobre eso mas tarde. Es
una pregunta excelente. Hay varias formas y tamafnos en este escalafén. Esto parece ser un
escalafon de 5 centimetros por 10 centimetros, y también hay un escalafon de 4 por 4 que
viene engasado en una proporcion de 1:1. Yo, en lo personal, cuando uso este escalafén mas
grande, no lo engaso. Yo creo que el producto esta lo suficiente poroso donde mucho del
liguido sanguineo puede desaguar por la matriz en si. Entonces no se preocupe por un
seroma. ¢Ha visto usted mucha formacién de seroma flotando estos injertos? En realidad, yo
no, porque lo que usted vera es una de las partes mas importantes de este proceso, la
aplicacion del escalafén como una preparacion después de la cirugia. Si tiene un buen vector
de compresion en el area de la herida, la formacién de seroma no ocurrira. Pero en este caso,
no tiene nada de malo en mi opinién al fenestrar el escalafén. (Y usted? Pues tipicamente, y
después seguimos con la aplicacion. Pero he oido distintas opiniones sobre esto. Pero con eso,
vamos a pasar a lo mas importante, y es la aplicacién de esta cosa.

Ahora, se esta aplicando esto. Y noto que parece que hay un poco de sangre mezclada en
esto. Es-- usted por lo general -- Dependiendo del tamafio del injerto que utiliza, usted puede
tomar 5 6 10 centimetros de sangre, o en realidad, puede tomar plaquetas y en efecto
hidratar el escalafén, no so6lo con el suero, pero con las plaquetas o la sangre. Y de nuevo,
ésta es una gran demostraciéon de cémo el lado brilloso o la superficie activa del injerto va en
contra del area de la herida. Vamos a querer formar toda la baranda de la herida para obtener
un buena interfase entre la herida y el injerto. Ahora usted ve que lo estad sujetando adentro,
aqui. Y por lo general, éusted lo sutura aqui? ¢Lo grapa? ¢Qué es lo que hace usted? ¢Depende
de qué tanto tiempo tiene usted en el quiréfano? Y un tipo de decisiéon tomada a la hora en
cuanto a -- En la pierna, le pongo grapa. Y en el pie, suturaré. Asi es como tiendo a hacer las
cosas. Tenemos la tendencia de pereza y sujetamos con grapa la mayoria de estas cosas.

Pero, {qué pasa en el centro del injerto? ¢Le colocara un soporte? Si es una herida con una
profundidad considerable, a veces tomo una sutura absorbente y la clavo con tachuelas. Estoy
confiando mucho en mi venda posquirdrgica para asegurarme de que mi injerto esté
comprimido en el area de la herida asi como lo haria para cualquier separacion o injerto de
piel de espesor completo. Y eso es lo que usted vera que se hace aqui.

Una nota final sobre esta parte en especial del video. Usted va a suturar circunferencialmente
el injerto a las barandas de la herida. Y no hay razon tipica. Sélo debe asegurarse de que esté
arreglado, bien arreglado. De nuevo, no querra ninguna micro-friccion que prohiba que el
injerto se incorpore al area de la herida. Ahora se puede ver aqui se retira mucho del injerto
extrafio.



¢Qué tan importante es alinear exactamente la periferia con el resto de la herida? En mi
experiencia, no tiene que ser perfecto. A veces tengo mucho tejido sobrepuesto. Lo que usted
vera después de la cirugia, mucho de la necrosis se seca y se cae, y se retira cuando usted
quita las grapas o las suturas. Y de nuevo, yo creo que quizas veremos después de la cirugia -
- A veces puede ser alarmante para algunas personas que ven un borde muy oscuro, casi
parece hiperqueratdsica, pero yo espero ver un poco-- algo asi. Por qué no pasamos también
al préximo video en el cual quizads veamos la aplicacion de la venda. Y podemos hablar sobre
las posibles opciones para su preparacién.

Lo que estamos viendo aqui es esta aplicacion inicial. Mientras que se esta -- mientras que se
esta -- mientras que se hace eso, permitame preguntarle esto: Cuando usted en efecto esta
aplicando la venda, éesta usted -- Digame cual es su proceso porque yo creo que puede ser
distinto comparado con lo que en realidad estamos viendo que se hace en el video. éUsted aun
utiliza una base de aceite mineral? Yo utilizo una preparacion con base de aceite mineral.
Basicamente, yo tomo una preparacion de pelusa, abro los 4 por 4, y basicamente los hidrato
en aproximadamente 30 mililitros de aceite mineral esterilizado. Y lo que usted vera en el
video cuando llegamos a esa porcién de la cinta- lo que veremos es que basicamente yo tomo
la preparacion de pelusa saturada con aceite mineral y en efecto la aplico directamente en el
injerto. Y en ese momento, entonces yo cubro la preparaciéon comprimida con algo como un
agente oclusivo, como un "Adaptec" o un velo para la herida. Y luego pongo una buena venda
segura alrededor de eso. Y si no ve que -

Para empezar, éusted no encuentra que el aceite mineral junto con el petrolatum en cualquier
venda que utiliza o algo asi estd provocando oclusidn excesiva del area? No tiene esa
tendencia. Una de las razones por la cual hacemos eso es porque nuestra meta es mantener
hidratado el escalafon. Es un balance bastante delicado. Y una vez que usted haga algunos de
estos, usted mismo podra sentir qué tipo de -- Usted sabe cuales métodos de hidratacién mas
le gustan. Pero éste es un ejemplo. Usted puede ver que mis 4 por 4 estan abiertos en una
venda de pelusa. Estan extremadamente hidratadas con el aceite mineral esterilizado. Y estoy
aplicando esta preparacion de pelusa comprimida saturada con aceite mineral directamente al
escalafdn, y estoy concluyendo eso con -- En este caso, parece algo basado en petroleo --
Parece como quizas almohadillas "D" que se aplican ahi. Estda muy bien -- muy buenas manos.
éSon de tamano 8 6 71/2?

Ahora siga y déle una buena envoltura. De nuevo, con la envoltura, usted querra asegurarse
de que su vector de compresidn sea realmente - Usted debe asegurarse de formar cada
aspecto del area de la herida. Usted no querra tener ninguna area donde haya menos
compresidon. Debe asegurarse de ser constante.

¢Qué tipo de preparacién para la herida tipicamente le gusta usar en este ambiente? Tenemos
varias cosas distintas que vamos a aplicar. A veces utilizamos un tipo de preparacion a la
antigua que se sujeta. Utilizaremos modalidades no muy diferentes a lo que usted ha hecho.
Es raro que utilicemos aceite mineral simplemente porque no lo pedimos en el quiréfano y
utilizamos lo que tenemos listo y a la mano. Lo que usamos también es algo que es mas o
menos desconocido. Pero vamos a utilizar terapia de presidén negativa en la herida, terapia
"vac" aqui en efecto como apoyo. Y nuestra meta en realidad es solamente prevenir cualquier
casualidad y solamente mejorar lo que pensamos que es -



Ahora, ¢procede usted con la terapia de presidon negativa inmediatamente
intraoperativamente, o espera un par de dias? Si, es una excelente pregunta. Creo que
tendemos a -- tendemos a hacerlo de inmediato. {Usted lo ha hecho anteriormente? Yo lo
hago de inmediato, y también lo he hecho tres, cuatro, quizas hasta cinco dias después. Para
darle al suministro microvascular inicial la oportunidad de crecer dentro de la arquitectura del
escalafén y luego aplicar mi ambiente de presién negativa. Y ambos funcionan muy bien.
También es por la preferencia del cirujano. Creo que en este punto, se asocia mucho arte con
esto. Y creo que basicamente lo que dicta como le va es su patrén de éxito. Si tiene ese
patron de éxito, usted procede. Vamos a seguir.

Es posible que tengamos un ejemplo de una preparacion secundaria en una amputacion
transmetatarsal. Podriamos mirarlo rapidamente. Después hablaremos un poco sobre la
descarga y algo de discusion, quizas, de algunos -- {Usted gusta comentar sobre esto? Si,
somos nosotros. Somos nosotros. Ese no soy yo. No soy yo. Porque yo batallo mucho mas
para quitarle la cosa pegajosa del "mepatel" que este doctor, el Doctor Wu. Pero ésta es la
preparacién "mepatel". La usamos mas o menos seguido. Y esto mas o menos es -- algo
bastante bueno. Es muy atractivo porque, para empezar, tiene hoyos, lo cual lo hace parecer
bien. Y en segundo lugar -

Vamos a aplicar esto. Se adhiere a la piel pero es -- en otras palabras, no se movera, no se
caera, pero no es adherente y lo puede retirar y no estorbara el injerto en si. Entonces
usaremos eso. Y luego vera aqui al Doctor Wu usando "Adaptec" sobre eso, lo cual se puede
usar subsecuentemente. Y de nuevo, nuestra meta es mantener himeda esta herida también.
Pero parece que lo que esta haciendo con el aceite mineral es algo que en realidad asegura la
humedad y reduce el riesgo de deseccacion con el injerto, lo cual puede llegar a un resultado
no deseado. Asi es. Hemos obtenido buenos resultados.

Pero sé que otra preparacion que los cirujanos tienden a preferir con el escalafén también es
"Silverlon", una preparacion tipica plateada. Hace buen trabajo de no secarse demasiado. Si y
es una muy buena pregunta. No tenemos tiempo para hablar sobre todo eso pero me
pregunto: cuando usamos plata si en realidad -- ¢Qué tanto estamos reduciendo el riesgo de
infeccion subsecuente? Y si estamos tratando la herida o si en realidad nos tratamos a
nosotros mismos. Pero si creo que esto es prometedor. Realmente es prometedor en muchas
otras areas como insiciones externas y muchas otras areas en las cuales parece reducir la
incidencia de infeccidon posquirurgica.

Vamos a pasar ahora quizas a algunas de las demas consideraciones que podrian ser muy,
muy importantes en el cuidado de estas heridas, especialmente |la herida diabética y es |la
descarga. Aqui usted ve un ejemplo de un paciente con una amputacion transmetatarsiano y
una herida. Y para descargar al paciente, nosotros frecuentemente le daremos una férula
desmontable. Y si lo podemos congelar aqui mismo. Ahora sabemos que la férula en realidad
es un aparato excelente. En efecto descarga el pie casi tan bien como un yeso normal. Pero la
gente se lo quita todo el tiempo.

Entonces lo que haremos ademas del arte que usted ve aqui es que le aplicaremos una venda
cohesiva o hasta una sola capa de yeso al paciente. Y lo que hace es reducir el riesgo de que
se lo quiten. Y lo llamamos un yeso instantaneo de contacto completo. Y un ensayo clinico

randomizado reciente parece sugerir que le va bastante bien. Y en realidad se lo vamos a dar



a algunos de nuestros pacientes aun cuando ya tienen un injerto, lo cual es bastante
interestante.

Usted ha escrito de manera extensa sobre eso. Y no puedo enfatizar lo suficiente lo que usted
me ha ensefiado sobre eso. Pero esto es algo que cada paciente recibe si reciben un injerto o
solamente desbridamiento béasico de la herida en mi experiencia porque la descarga es de
suma importancia para curar exitosamente la herida. Y creo que es -- un buen desbridamiento
estandar, una descarga estandar, y luego con la técnica consistente, usted tendrd mucho éxito
con esto. Bueno, si tiene razoén.

Pero ahora hablemos sobre algunos de los trucos. Usted ha hecho eso con la misma frecuencia
de casi cualquiera, Steve, y vamos a hablar de algunos de sus trucos y su evaluacion
posquirldrgica. Por qué no pasamos a éstos, si podemos echarlos una mirada. Y los tenemos
aqui en la pantalla. Hemos visto cémo, clinicamente, una sitauacién quirdriga debe parecer.
Ahora, posquirurgicamente, el injerto parecera otra cosa distinta. Cito de nuevo a mis
pacientes entre tres a cinco dias después de la cirugia, y dejo que el injerto se incorpore
basicamente durante estos tres dias, sin tocar la preparacion.

Después de la cirugia, {ustedes los citan semanalmente o un poco menos? Pensamos que
entre menos el paciente de alto riesgo y el medico de alto riesgo se metan en la herida, mejor.
Y asi es como tipicamente se ve la herida en este escenario especifico. Vamos a hablar sobre
los cuatro escenarios clinicos mas comunes que usted vera sobre como se ve este injerto.

Ahora, es importante saber que el injerto -- Es importante saber que el injerto se incorpore al
tejido huésped. Entonces dependiendo de cédmo el cuerpo se incorpore con el sustrato, se vera
distinto en cada persona. Y la clave aqui, Steve, es que sélo de su arte, no de la ciencia --
vamos a escuchar algo asi del Doctor Harper en un minuto -- Es que esto parece, comparado
con otras modalidades a las cuales estamos acostumbrados a utilizar durante la Ultima década
o las ultimas dos en esta area.

Entonces, {qué estamos viendo? Lo que usted esta viendo aqui es un injerto que -- Cuando
usted mira este tejido blanco, no necesariamente parece que se esta incorporando. Pero lo
gue encontrara aqui es que si usted aplica de manera consistente una buena venda, usted
descarga el paciente, lo mantiene, el aspecto que queda de este escalaféon se incorporara. Y si
algo de esto se desprende, usted tiene que saber que -- tiene que entender la anatomia del
escalafdon. Y el Doctor Harper hara un trabajo excelente de comentar sobre la anatomia del
escalafon.

Pero al saber que si algo de este tejido se desprenda, no es necesariamente un fracaso;
solamente es que la superficie brillosa del escalafon esta incorporada y quizas la porcidon de la
membrana basa del escalafon se ha separado. Yo sé que usted ha de haber tenido mucha
experiencia. Pero, équé es lo que usted ve -- Esto no es -- La clave que hay que mencionar
aqui es que esto no es desprendamiento. Esto no es fibra ni materia fibrosa que usted esta
viendo al aspecto distal de esto, éverdad? Entonces la clave aqui es dejarlo asi y -- y seguir
con esto, y seguir aplicando sus vendas hasta que usted logre la incorporacién al 100%.
Siempre decimos, no sélo haga algo, parese ahi.



Este escenario también es bastante parecido pero distinto en el sentido de que no se ve
ningun tejido rojo y carnoso incorporandose al escalaféon de ninguna manera, pero cuando
usted ve a este paciente después de cirugia, hay una diminucidon dramatica de profundidad de
manera rapida. Tendra una base granular sana por debajo, pero la superficie blanca y brillosa,
la superficie de la membrana base, se ha despegado por completo en este caso. Casi se le cae
en la mano. Pero cuando ve al paciente durante las préoximas cuatro semanas, usted puede
ver que ocurre una buena epitelizacién.

Antes estuvimos hablando de permitir que se sobrepusiera -- dejar que se sobreponga el
injerto. Y, ées lo que esta viendo ahi en la periferia de esta imagén grande? Exactamente. Y
usted puede ver los pequefios puntos azules, los cuales en realidad son las suturas en el
escalafdn. Y el tejido sobrepuesto basicamente esta necrosado. Y mientras retiro estas
puntadas, ese borde de tejido necrotico se levanta con las suturas. Y usted sélo lo trata con
una buena medicina.

Este es un caso en el cual el injerto parece muy distinto comparado con las otras dos
situaciones. Después de cirugia, se ha secado el injerto. Se ha vuelto un poco café y crujiente.
De nuevo, hay que seguir. Este injerto estd menos hidratado de lo debido.

Pero de nuevo, el injerto es de un material muy resistente. No fallard sélo porque se resec6 un
poco. ¢Como siente usted esta cosa cuando lo esta utilizando? No sé, solo -- éComo es
diferente de los demas productos manipulados biolégicamente que ha usado sélo en cuanto a
su textura? ¢Se parece como un pafuelo de "Kleenex", o es mas como "Brawny"? Es mas
como "Brawny". Tiene una buena textura gruesa. Tiene una textura que -- Es un producto
bastante fuerte. Tiene una fuerza ténsil. Algunos reportes dicen que es 50 veces mejor que la
de la fascia lata. Entonces lo puede jalar. Es muy resistente. Es duro; es fuerte; y clinicamente
después de la cirugia, cuando se incorpora al tejido huésped, le dara una variedad de
escenarios.

Pero de nuevo, este tejido seco y de color café, se quedara con él. Lo va a hidratar mas en el
ambiente posquirlrgico para seguir ssmanalmente con los cambios de venda. Y luego en esta
situacién, usted puede ver que el injerto se ve completamente distinto que los otros tres casos
gue vimos. El injerto estd un poco café. Se ve un poco necrético. Parece un poco espeso,
hipertréfico. En esta situacidn, hay que tratarlo casi como un tejido cauterizado. Basicamente
parece una gran costra de color café en el pie, pero toda la actividad fisiologica esta
ocurriendo por debajo de la costra y soélo seguimos con esto y continuamos.

¢Cualquier otro comentario? Entonces lo que me esta diciendo ahora es que cuando ve esto,
éesto no le da un poco del factor de fruncimiento? ¢Usted no estd afectado? éNo va a quitar
esto? Le voy a decir, si estuviera haciendo esto por primera vez, yo habria quitado esto en un
cierre de ojos. Y las primeras veces que usted hace eso, usted tendra que confiar en el hecho
de que -- algo de la literatura le demuestra que asi parecera después posoperativamente. Y
cuando usted siente -- y cuando usted siente la textura, esta firmemente empotrado en el
area granular. Entonces de eso se trata como usted dice. Es la adherencia de esto. Si es
adherente, probablemente hay que dejarlo asi. Si esta flotando, es algo distinto.

¢Asi es como decide usted? ¢Es su criterio para considerar si esta flotando y puede estar
infectado por debajo? Asi es, también con la constitucional de infeccidn, que es estandar en



cualquier escenario posquirlirgica. Pero si tengo un injerto que lleva dos tercios adherido pero
que falta un poco del otro tercio, yo no paso directamente a desbridarlo. Yo busco una buena
preparacion compresiva y sélida en el escalafén y la permito alcanzar el resto del pie y el resto
de la herida. Muy bien.

Hemos hablado sobre -- ahora que hemos hablado de las circumstancias clinicas y en efecto la
aplicacién de este escalafén, ahora vamos a hablar un poco sobre los datos clinicos. Muy bien.
Seria un placer. Vamos - ha habido varios estudios descriptivos y posturas presentadas sobre
esta modalidad relativamente nueva, por lo menos en el pie diabético. También algunos se
han publicado. Vamos a hablar con usted sobre algunos de ellos.

Esta fue una experiencia inicial para nosotros que empezamos hace varios afios. Se publico
hace poco y lo que usted ve en este estudio, éste fue una serie inicial de 17 pacientes, todos
con heridas relativamente profundas. Y de nuevo, recuerde, éstas son heridas complejas, no
las pequefias heridas muy superficiales que uno tipicamente ve en varios otros ensayos
clinicos. Pero nuestra meta aqui fue decidir si o no esta modalidad era prometedor en esta
area especifica de curacion de la herida. Y lo que vemos en este estudio, la duracion media de
la herida fue cerca del promedio, lo que uno quizas vea en varios otros ensayos clinicos. Pero
en esta encuesta inicial, lo que vimos fue aproximadamente el 80%. Entonces ocho de diez de
estas heridas se curaron en la mitad del periodo de evaluacién de 20 semanas. Y de los que se
curaron en este periodo, la curacion tomo lugar en aproximadamente nueve semanas. Y todos
fueron hechos, de mucha importancia -

Y yo creo para luego hablar, esto fue una aplicacién del injerto. Estas no son aplicaciones
multiples de injertos como podemos ver con algunas de las terapias basadas en células que
tenemos. Y yo creo que es un factor que diferencia aqui. Entonces, basicamente lo que vemos
aqui, y nuestro "gestalt" y el mensaje global de esto es que esto si parecia bastante
interesante y ahora queriamos seguir quizas con algunos ensayos robustos que agregan algo
del trabajo que usted ha hecho en esta area, Steve. Y vamos a hablar sobre eso.

Hemos realizado -- nuestro grupo ha realizado dos estudios prospectivos, uno con una
muestra de 40 pacientes y uno con una muestra de 28 pacientes. Y basicamente lo que vimos,
de nuevo, fue una aplicacidon del escalafon. La mitad de la muestra recibié desbridamiento
afilado y los seguimos por 12 semanas. La otra mitad fue al azar a una aplicacion del
"Graftjacket" y seguida por 12 semanas después de la cirugia. Y miramos un par de cosas
como el volumen final de la herida y la velocidad de curacién.

Y otra cosa que yo pienso que es muy importante cuando hablamos sobre eso -- porque de
nuevo como en su estudio de muestras, vimos heridas tipo "Texas 2A". Estas son heridas
profundas. En algunos casos hasta un nivel del tendén expuesto o hasta el punto de un hueso
infectado. Y queriamos lograr una cobertura rapida.

Entonces ahora pienso que la reduccién de la profundidad de la herida y qué tan rapido se
reduce la profundidad de la herida es otro parametro importante cuando vemos este tipo de
matriz. Y lo que encontramos fue basicamente una tasa de curacién del 85% durante las 12
semanas con una aplicacion. Y en aproximadamente 6 semanas, encontramos que tuvimos un
promedio de reduccidn de alrededor del 95% de la profundidad de la herida. Entonces aunque
en las heridas que no estaban curadas por completo a través de las 12 semanas, encontramos



que el nivel del area de la herida se redujo casi al nivel del epitelio. Entonces estuvimos
esperando que ocurriera esa epitelizacion.

¢Como midid la profundidad en este estudio? Esto fue probablemente lo mas -- la manera mas
dificil de hacerlo. Y la manera en que lo hicimos fue basicamente con calibradores -- No es
fuera de lo comun. No es fuera de lo comun. No es una ciencia exacta pero definitivamente es
la mejor manera.

Otra vez, creo que agregando algo del trabajo que usted ha hecho-- Creo que ha levantado el
interés de nuestro grupo. Y actualmente estamos emprendiendo un estudio mas grande,
quizas bastante robusto un ensayo clinico al azar en este tipo de herida. Y es interesante y
emocionante y veremos cédmo nos va. Veremos como siguen las cosas.

Y ahora vamos a seguir con nuestro articulo siguiente ofrecido. Y estoy bastante emocionado
con esto. Y lo que hemos hablado durante el -- durante los ultimos minutos juntos ha sido
algo del trabajo practico y pragmatico que hemos -- que se ha hecho en esta area, como se
aplica, quizas un poco de informacién clinica basica para nosotros que nos podria aydudar
cuando regresamos a nuestras clinicas, nuestras oficinas mafana.

Pero la siguente pregunta es -- es mas o menos donde empieza el verdadero trabajo. Algunos
de los demas aspectos son lo que pasa por dentro. Sdélo en el aspecto clinico-- desde lo clinico
hasta lo basico. Y en realidad, no se me ocurre ninguna otra persona para ayudarnos en esta
area que el Doctor John Harper. John es Vice Presidente de las Ciencias Clinicas en Life Cell
Corporation y es profesor adjunto en la University of Texas Graduate School of Biomedical
Sciences. Es estupendo tenerlo aqui, John.

Gracias, Dave. Es un placer estar aqui. Me gustaria tomar esta oportunidad para hablar un
poco acerca de la ciencia detras del escalafon y hablar sobre como creemos que lleva a una
respuesta regenerativa de curacidén en contraste con la respuesta reparativa que tipicamente
experimentan los adultos.

Me gustaria empezar al mirar la escala reconstructiva. Ahora, la meta de la mayoria de los
cirujanos reconstructivos es restaurar el escalafdn, la funcion y la fisiologia. Y al hacerlo,
algunos de los retos reconstructivos son mas dificiles. Y como usted vera en la escala
reconstructiva, si empieza por debajo mirando solamente la aproximacion primaria del tejido o
la curacion secundaria, usted puede lograr buenos resultados con una herida reconstructiva
inferior. Pero cuando empieza a subir e incrementar la complejidad, usted encontrara que
aumenta la morbosidad para el paciente.

Entonces, si empieza a mover los tejidos, o un injerto de piel de espesor partido o una solapa
de pediculo-- si usted esta alternando los tejidos o en realidad un traslado de tejido, usted
vera que la morbosidad para el paciente-- la segunda cirugia crea morbosidad adicional.
Ahora, como los pacientes conllevan su propia morbosidad la cual sabemos que afecta la
curacion, éstos se vuelven.

Entonces lo que he hecho aqui en la escala es que he puesto la regeneracién del tejido al lado
de la morbosidad porque nos gustaria proveerle al cirujano un escalafén que permitirad una
reconstruccién completa del tejido pero al tropezar con algunas de estas heridas exigentes.



Ahora, sabemos que los adultos se curan a través de la reparacion. Y en realidad este proceso
se inicia con la hemostasis.

El codgulo de sangre deja un escalafon "fibrint" llena de citocinas, y este escalafon "fibrint" en
efecto sirve como la matriz provisional que organiza el proceso reparativo de curacién. Ahora,
después de la inflamacion vy la fibrosis, estr escalafén "fibrint" se convierte en cicatriz. Y en
ciertas situaciones en ciertas areas del cuerpo, el tejido de cicatriz en realidad se considera
tejido patoldgico. Puede ser contractil; puede tener propiedades biomecanicas muy distintas y
propiedades metabdlicas muy distintas.

Ahora, esto es muy distinto de la curacién que ocurre en el desarrollo fetal. Durante los
primeros trimestres, el feto hasta puede regenerar el tejido conectivo a su arquitectura normal
sin formar tejido de cicatriz. Y entonces nuestra meta seria tratar de recapitular esa curacién
regenerativa en el adulto. Pues, la pregunta es, ¢tiene el adulto la capacidad de regeneracién?
Y como sabemos de varios estudios de animales, y también de ensayos clinicos que hay un
tipo de célula dentro del cuerpo que reside en la médula dsea llamado célula madre
mesenquimal. Y estas células entran a la circulacion en concentraciones muy bajas de vez en
cuando. Y cuando se encuentran con tejidos a los cuales les hace falta la reparacion o la
regeneracion, se atan a la matriz extracelular dentro de este tejido a través de interacciones
muy especificos mediados por los receptores. Y cuando éstas le son agradables a la matriz a
través de estos receptores ellas pueden responder a la sefializacion celular y que pueden auln
diferenciar al tipo de célula adecuada, y después de todo, la célula ahi empieza a remodelar el
escalafén y a reemplazar el tejido.

Entonces, Dave, asi es como - asi es como nuestros tejidos en los adultos se remodelan
mientras estamos sentados aqui hoy. Entonces nos gustaria proveer un escalafdon al cual las
células mesenquimales y otros fibroblastos puedan vendarse. Y vendarse, no sélo pegarse
pero vendar de manera muy especifica para que puedan responder y regenerar los tejidos
conectivos normales.

La manera en la cual lo hacemos es que en realidad empezamos con el escalafén dentro del
tejido. Nosotros no hemos manipulado nada aqui. Lo que hemos hecho es que hemos
desarrollado un proceso muy Unico para tomar el tejido y generar un escalafon acelular por
dentro para que pueda organizar una respuesta regenerativa de curacion. Empezamos con
este tejido. Usted puede ver su complejidad. Hay células, predominantemente la matriz
extracelular, y una vez que retiremos las células utilizando detergentes y otras situaciones o
condiciones bioquimicas, terminamos con un escalafén completamente acelular. y de nuevo, el
proceso es lo que hace toda la diferencia.

El escalafén tiene que contar con todos los parametros arquitecténicos tanto como los
componentes bioquimicos dentro de ese escalafén para que las células del paciente puedan
reconocerla como normal. Luego desarrollamos un método muy Unico de congelar a seco. Y
este método nos permite congelar y secar este tejido sin los efectos dafiinos de cristales de
hielo para no dafiarlo cuando lo congelamos y lo secamos, y lo podemos tener listo en el
quiréfano para el uso del cirujano.

Pues, hablemos especifcamente del porqué hacemos estas cosas y por qué es tan importante.
Empezamos con un aloinjerto de piel donada por humano. Y esta piel viene de casi 40 bancos



de tejido diferentes dentro de Estados Unidos. Estos bancos de tejido cumplen con todas las
regulaciones que la F.D.A. ha expuesto para la evaluacion del donante, como el
consentimiento del donante, historial médico social, y una serie extensa de pruebas de
serologia. Tomamos este tejido, y primero de todo, como es un aloinjerto, tenemos que retirar
las células, porque las células en realidad son las que dirigen la respuesta de rechazo del
aloinjerto.

Y una vez que hayamos retirado estas células, podemos tener un escalafén que es no-
imunogénico para todos los individuos. Con mayor importancia -- Y el secreto aqui es
mantener los componentes bioquimocos dentro del escalafén. Las moléculas que sabmos que
pueden manejar los factores de crecimiento y les puede entregar aquellos factores de
crecimiento a las células para que cuando introduzca esto a su paciente, el sistema del
paciente responda casi como responde a sus propios tejidos.

Y luego por fin, el proceso de congelar a seco nos permite mantener la arquitectura de ese
escalafén para que no genere esta inflamacién reparativa que vemos durante la reparacién
tipica. Y creemos que si hacemos todo esto correctamente, tendremos un escalaféon que
organizara la estructura y regenerara la funcion y fisiologia una vez que lo introduzca al
paciente.

Ahora, lo que le muestro aqui es evidencia de la extirpacién de células. Esto es una coloracion
de "immunoperoxidase" para la histocompatibilidad de andgenos de la Clase I. Y a la
izquierda, vera piel humana. El epitelio es muy rico en la Clase I de MHC y también hay
células dentro de la dermis que son positivas. Pero una vez que hayamos retirado esas
células, hemos quitado todos los andgenos de apoyo de la Clase I y la Clase II del sistema
MHC que le permiten estar esencialmente inerte imunologicamente cuando introduce esto
dentro de un paciente.

Ahora, hablé acerca de los componentes bioquimicos y estructurales. Sabemos que se
conservan los colagenos fibrosos, los colagenos de la membrana basal del Tipo 4 y del Tipo 7.
Laminan, elastin, los proteglicanos, los proteglicanos grandes y pequefios. Estas son moléculas
muy especializadas que sabemos que han demostrado que vendan los factores de crecimiento
y ayudan a modular su actividad. Haluronan es una molécula muy importante para la
hidratacién tanto como el mantenimiento del ambiente del factor de crecimiento dentro de los
tejidos.

Y creo que el plexo vascular es importante para los cirujanos. Cualquier cirujano le dira --
David, sé que estara de acuerdo con esto -- que entre mas rapido algo llega a estar
revascularizado en un paciente, menos riesgo existe de infeccidén u otras complicaciones mas
adelante. Pues este tejido-- dependemos del plexo vascular dentro de la estructura dermal.
Mantenemos estos canales sin las células, por supuesto, pero se mantiene la bioquimica para
gue el endotelio después las reordene.

Entonces hablemos por un minuto sobre lo que pasa cuando introduce el escalaféon dentro del
paciente. Hemos demostrado durante los Ultimos diez anos a través de estudios extensos de
animales tanto como estudios de humanos que una de las primeras cosas que ocurre es que
los fibroblastos y las células endoteliales migran hacia dentro de la estructra y comienzan un



proceso que se llama inosculacién. Es muy parecido a cuando hace un injerto de piel. Usted
corta un injerto de piel de espesor partido fuera del paciente y lo desplaza.

Bueno, al principio se revasculariza al reconectar o volver a abrir su sistema capilar con estos
capilares dentro del area de la herida. Y luego, mientras siguen mas fibroblastos, hay mas
nuevos vasos sanguineos creciendo adentro mas o menos el proceso de angiogénesis. Y luego
por fin, una vez que estén estas células ahi, se someten a este proceso de remodelacién o
transicion sobre el cual hemos hablado anteriormente. Las células ahi pueden responder y
remodelar ese escalafon. Algo de datos aqui.

Hemos demostrado -- de nuevo, al lado izquierdo aqui, ésto es un capilar sanguineo
endotelializado que vino del escalafon acelular "Graftjacket". Sabemos que el canal vino del
escalafon y que el endotelio vino del paciente, o en este caso, fue un paciente de origen
animal. ¢Se cura por medio de reparacion o se cura por medio de regeneracién? El panel de en
medio ahi demuestra un explante de un mes de un paciente. Y lo que veo ahi es un tejido
conectivo muy normal. La densidad celular es normal. La organizacién capilar es normal. Esto
es muy distinto a lo que veo cuando miro tejido de cicatriz por histologia.

Y luego por fin, muy andlogo a lo que -- lo que estaria haciendo con una herida crénica, éste
es un escalafén dermal en un paciente que tuvo el escalafén acelular como un reemplazo
dermal con un injerto epitelial por encima. Y lo que veo ahi es una arquitectura muy normal de
piel y creo que hemos regenerado el tejido dermal normal en esta herida a diferencia del
tejido de cicatriz. Ahora, como usted sabe y creo que fue mencionado anteriormente, las
tecnologias de cuidado avanzado de heridas en efecto se pueden clasificar en varias categorias
distintas.

La primera en realidad es un escalafén de matriz extracelular. Y éste es lo organiza la
curacion. Aqui es donde cae la matriz "Graftjacket". Otros productos disponibles por ahi son
oasis, que es un producto derivado de porcino. Estos productos porcinos por lo general
provocan reaccidn a raiz de su naturaleza de especie mezclada y son absortos a través de la
inflamacion. Un injerto gamma es una piel irradiada de un caddver humano totalmente
repoblada con células. Creemos que este material forma un tipo de venda bioldgica pero no
obstante, es un tipo de escalafon. Y luego por fin, hay un producto "Integra" disponible que es
basicamente un colageno bovino reconstitutuido y algunos otros proteglicanos. Entonces
estos son los productos de la matriz.

Pasando a los productos derivados de células como "Apigraft" and "Dermagraft", sabemos que
estos productos reparten factores de crecimiento a la herida. Entonces le ayudan a la herida a
comenzar el proceso de curacion al repartir factores de crecimiento. Estan disponibles otros
productos de factores de crecimiento. "Regranix" es un producto de factor de crecimiento
derivado de plantas que los médicos pueden introducir a una herida. Creemos que la
estructura, la organizacién y la curacidén son en realidad la respuesta regenerativa al futuro.

Entonces para resumir algunos de estos puntos en esa diapositiva aqui: La matriz
"Graftjacket" es aloinjerto, pero es acelular entonces los pacientes no responden como si fuera
aloinjerto sino como un escalafén inerte sobre el cual pueden regenerar tejido nuevo. No es
xenografo, entonces el cuerpo no lo percibe como algo extrano, y tampoco regenera la
respuesta a un cuerpo extrano, como la accidon de encapsular o la formacidn de céluluas



gigantes. Pero a cambio, las células del paciente crecen dentro del escalafén; se revasculariza
en lugar de crecer a su alrededor, como lo haria con un cuerpo extrano. Y al hacer eso,
rapidamente puede llegar a ser revascularizado. Y asi luego, si hay contaminacion en el area -
- algunas de estas heridas estan contaminadas.

Sabemos que los glébulos blancos pueden migrar hacia adentro. Las bacterias no pueden
esconderse del sistema imunoldgico del paciente. Entonces el paciente puede luchar contra las
bacterias que pueden estar en la herida aln después del desbridamiento. Y por supuesto, la
revascularizacidon rapida, si a estos pacientes los estamos tratando con antibidticos, estos
antibioticos pueden lograr acceso a estas bacterias.

Y luego por lo tanto, "Graftjacket" de verdad apoya y organiza la reparacion del tejido en el
area de la herida en vez de un proceso de reparacion. Luego, después de que las células
realicen su proceso regenerativo, luego el paciente regenera su propio tejido.

Es una tecnologia bastante asombrosa, éverdad, David? Pues, le digo que es un estupendo par
de apoya-libros sobre lo que hemos oido del Doctor Brigido en nuestra discussion inicial sobre
el caso. Y muchas gracias, John. Estoy agradecido de verdad. Y ahora, progresando, y creo
que lo que hemos hablado en realidad nos ha llevado a este punto.

De nuevo ahora hemos hablado acerca de algunos de los detalles practicos de la aplicacién
verdadera de esta modalidad en la clinica en el quiréfano. Hemos hablado sobre lo que hay
gue buscar desde una perspectiva clinica. Hemos hablado acerca de algunos de los aspectos
basicos. Y creo que fue una charla hazafosa del Doctor Harper. Esto fue excepcional. Y de
verdad aprendi mucho. Y nuestra siguiente discusidon sera sobre algunos de los aspectos
pragmaticos de la curacion y el cuidado de la herida.

Y de nuevo, diré esto: No creo que exista alguien mejor capacitado para hablar sobre este
tema especifico que el Doctor Harry Goldsmith. El Doctor Goldsmith es el fundador de "Coding
Line", lo cual ha sido un recurso en linea que ha proveido cantidades asombrosas de
informacion para los médicos clinicos en el campo de la codificacién. El tiene conocimiento
experto sobre el reembolso de Medicare, no solamente sobre las heridas de pie diabético y
otros aspectos de la curacion de la curacion de heridas, sino sobre muchos otros aspectos del
cuidado de la extremidad inferior. Es un placer mio darle la bienvenida aqui, Harry. Y tengo
ganas de escuchar lo que usted dira.

En realidad, es un placer estar aqui. En el breve tiempo que nos queda, vamos a hablar del
reembolso con respecto a "Graftjacket" y algunas de las cosas que hacemos. Para empezar,
permitame empezar desde ya la discusion de las diapositivas en si. Y esto es pues, écomo
lograr el reembolso? Y, ¢hay codigos de reembolso? ¢Es esto algo que es totalmento nuevo
gue la gente no entendera? Y la respuesta es "no".

Por lo general, a excepcion de los cédigos de los productos en si, los cirujanos estan muy
familiarizados con los cédigos que utilizamos. Cualquier persona realizando el cuidado de
herida debe saber que hay varias maneras de conseguir el reembolso cuando uno aplica un
producto como "Graftjacket". Para empezar, le reembolsan de manera independiente por
preparar el sitio en si. Y tenemos un codigo en "CPT" desde hace mucho tiempo que se ha
utilizado bastante y que cabe dentro de las indicaciones de todo el mundo. Es el cédigo 15,000



del libro "CPT". Y de nuevo, es la preparacion del sitio. El segundo cédigo que utilizaria un
cirujano al mismo tiempo es la aplicacién del aloinjerto, porque el "Graftjacket" es un
aloinjerto. Y también hay un cddigo para eso y es el 15,350. Y usted procederia y utlizaria
ambos cddigos cuando realice la aplicacion inicial del "Graftjacket".

Ahora, lo que es interesante es que en la mayoria de los casos como usted notd antes en
nuestras discusiones clinicas, usted solamente aplicara "Graftjacket" una vez, que de alguna
manera resuelve ese problema. Usted no tiene que preocuparse por, "Bueno, iy que pasa si
tengo que aplicar otra?" Pero digamos que por alguna razén, si usted tuviera que aplicar otra
y que a esas alturas, usted no usaria el cddigo de la serie 15,000. Usted usaria la clave de
desbridamiento apropiada para la herida dependiendo de la cantidad de desbridamiento que
usted esta haciendo mas la aplicacion del aloinjerto. Y eso en realidad se ocupa de ambos, el
hospital, el ambiente para los pacientes externos y el ambiente interno en cuanto al cédigo
para los cirujanos. Y como dije antes, hay cédigos que son bastante comunes y son pagables
por las compafiias de seguros.

Antes de avanzar a la codificacion de productos de hospital y oficina, cobranza y cosas de
ésas, hay algo que debo decirles, y esto es -- Debi decir, en cuanto a una renuncia de
responsabilidad -- y cualquiera que me ha escuchado me ha oido decir que no todo lo que digo
es verdad. Y cuando se refiere a reembolsos, eso es probablemente estandar del cuidado. Y la
verdad de las cosas es que depende de la compaiiia de seguros si van a hacer el reembolso o
no y como haran el reembolso y cuales son sus lineamientos.

Y la buena noticia es que Wright Medical ha tomado este paso adicional y esencialmente ha
montado un teléfono directo para reembolsos. Eso ayudara a resolver muchos de los
problemas que los doctores puedan tener en cuanto a la codificacidon y problemas de
reembolso. En cuanto a los cddigos mismos del producto, "Graftjacket" tiene dos cédigos que
se usan en el ambiente hospital para el reembolso de pacientes externos. Esos cédigos -- no
que usted pueda - a los cirujanos en realidad no les importaria mucho pero probablemente
estarian muy interesados en saber que esos cddigos estan ahi. Estos son reconocidos por
varios planes de seguros, y ya sea que estén usando el cédigo C9221 o el C9222 para los
productos "Graftjacket" o "Graftjacket Express", al menos sabemos que estos codigos han sido
asignados. Y, otra vez, Wright Medical estara trabajando con todos para asegurarse de que
esos problemas que usted pueda tener en cuanto a la preautorizacion, codificacion,
lineamientos y cosas como éstas, se resuelvan en el momento.

La cobertura en el ambiente hospital de un paciente externo, ese detalle de cobertura, otra
vez, se basa en el plan de seguro, el estado, los varios lineamientos que pueden estar ahi.
Hasta ahora todo parece ser muy favorable. Y otra vez, esto es algo de lo que el cirujano
puede estar preocupado, pero Wright Medical ha quitado esa preocupacién del doctor. Y yo
pienso que eso es maravilloso.

En cuanto al reembolso de la oficina del médico, es exactamente lo mismo, como habiamos
mencionado, como el del paciente externo del hospital. Para que no tengamos que pasar por
eso otra vez. Los cddigos son exactamente iguales del punto de vista del cirujano. Por cierto,
la diferencia es el producto en si. Y el producto tiene un cédigo distinto. Estos son cddigos "J",
y esos son los cddigos que si el doctor esté aplicando el "Graftjacket" dentro del ambiente de
oficina, esos son los codigos que ellos estarian usando.



Y nos saltaremos esa parte. Quisiera hablar sobre algunos lineamientos. Yo pienso que es
sumamente importante que el doctor esté consciente si van a estar trabajando en la curacion
de una herida, muchos lineamientos qué planes de cobertura amplia tienen. Otra vez Wright
Medical les estara ayudando a los doctores en esto.

Uno de los detalles que es absolutamente critico cuando los cirujanos estan cobrando la
aplicacién de cualquier cosa es asegurarse de tener la documentacion valida sobre
exactamente lo que hicieron. Y, otra vez, creo que voy a parar porque creo que se nos termind
el tiempo con sélo dejar a los doctores saber que ellos van a obtener, creo yo, un paquete
sobre reembolsos, y que Wright Medical va a estar ahi para ellos. Ellos tienen un nimero de
lada 800. Voy a leer esto de esta tarjeta de sefial. El nUmero es 866-533-0740. Y esto les
ayudara a conseguir la ayuda que necesitan si es que ellos la requieren.

Bueno, pienso que esto es maravilloso. Es informacion extremadamente practica, Harry. Y,
otra vez, yo pienso que es una manera sobresaliente de terminar los -- tipo de los
componentes didacticos de lo que hemos estado hablando. Pero ahora, creo yo por algo de la
parte graciosa.

He estado recibiendo -- hemos estado recibiendo preguntas de los mas de 50 sitios de
alrededor del pais que han estado conectandose. Y varios de ellos que yo piense se estan
obligando. Ellos se estan informando ahora, directamente conectados a mi cerebro a través de
mi oido aqui y por medio de las pantallas de las computadoras que estan punteando a este
muy sofisticado estudio. Pero inicialmente hay varios.

Voy a empezar con el primero para ustedes, el Doctor Harper. ¢De donde viene exactamente
"Graftjacket"? ¢Y qué es exactamente? Yo sé que ya lo habia discutido un poco, pero hubo
varias preguntas sobre esto. ¢Podria sélo explicar esto? ¢Es este un producto bovino? éEs un
producto humano? Sdlo las especificaciones.

Bueno, "Graftjacket" proviene de aloinjertos de piel humana, piel donada de cadaveres
donantes, y nosotros trabajamos con cerca de 40 bancos de tejidos alrededor del pais. Y estos
bancos de tejidos son responsables para dirigir el consentimiento de la familia donante como
es requerido por la Food and Drug Administration de E.U. El historial social y médico del
paciente es examinado muy detenidamente, y luego, finalmente, se toman muestras de
sangre de los donantes y se prueban extensivamente para varios tipos de viruses y bacterias y
otros examenes seroldgicos para asegurarse, segun estandares de la FDA, que este tejido es
seguro para usarse en humanos. Y luego que esa piel es procurada, luego el tejido se envia a
Life Cell, donde el proceso de extraer las células que discutimos antes se lleva a cabo. Yo
pienso que es muy Uutil, y que de alguna manera nos lleva a la siguiente pregunta, que a
continuacion sigue.

Con ésta me voy a dirijir al Doctor Brigido acerca de cuando - hemos mencionado que muy a
menudo, esto soélo se necesita aplicar una vez. éCuando se necesita aplicar mas de una vez,
por qué, y cual es su proceso de decidir en este caso?

Bueno, tipicamente, lo que veo es como un 20% de mi poblacién de pacientes podrian
necesitar una segunda aplicacion. Y tipicamente, encontraremos que la segunda aplicacion



sera dentro de cuatro a seis semanas en adelante. Y es por esos tipos de heridas que son lo
suficientemente significativas cuando se trata con esa aplicacion inicial del escalaféon, que la
herida si reduce su tamafio y profundidad. Pero usted solo ha maximizado lo que puede
obtener de ese primer escalafon. Generalmente los volveré a internar y hacer otro
desbridamiento, aplicar el escalafén otra vez, y continuar sacando datos y cosas de este tipo.

Y otra vez, yo pienso que esto sefiala la cuestidon verdaderamente importante acerca de no
s6lo el tiempo de recuperacién, del cual hemos hablado por siempre con cada nuevo aparato o
método que estd a nuestro alcance. éPero qué hay de la calidad de la recuperacién? Hemos
hablado acerca de esto, y el Doctor Harper ha hecho un trabajo sobresaliente hablando de
regeneracion contra recuperacion. ¢Ha sido su experiencia en la infinidad de modalidades que
usted ha usado que usted ha obtenido una calidad diferente de recuperacion en términos de
tejido subcutaneo, la calidad de la epidermis sobrepuesta, su resitencia a pura fuerza?

Yo estaria de acuerdo, y ahora estamos en el proceso -- nuestro grupo esta realizando un
estudio para examinar esto a largo plazo. Usted sabe qué tipos de heridas se rupturan en el
periodo. Y lo que hemos encontrado es que las heridas estan tomando las propiedades
inherentes del escalafon. Estan heredando esa fuerza ténsil. Estan heredando -- y esta
reduciendo esas fuerzas que recorren el lugar de la herida. Y esto asegura una mejor calidad y
un tipo mas fuerte de epitelio y tejido cutdneo. éQué estamos construyendo, John? A eso me
refiero, ésa es -- ésa es la pregunta.

Es una muy buena oportunidad, en serio, de reenfatizar la diferencia entre el proceso de
reparacion y de formacion de cicatrices. Si piensan sobre esto, el paciente desarolla un
escalafon de fibrin. Fibrin es un -- no posee mucha fuerza ténsil. Y sélo por medio de una
respuesta inflamatoria y fibrética muy robusta que las células en ese escalafdén fibroso en
realidad deshacen la fibra y asientan colageno. Y cuando asientan ese coldgeno nuevo, no esta
en la misma arquitectura en la que estaba la piel original. Asi que cuando se coloca algo como
un escalafén cutaneo no celular ahi, esa arquitectura esta presente. Y de esa manera no se
pide mucho al cuerpo, que tome Fibrin, y lo convierta en cicatriz, que va a tener propiedades
muy distintas, biomecanicas y de otra forma metabdlicas, pero esta colocando el escalafén
gue ya posee las cualidades biomecanicas del mismisimo tejido que usted esta tratando de
sustituir. Esto es grandioso. Quiero decir, yo pienso que aqui es donde la llanta se encuentra
con el pavimento.

Yo pienso que éstas son las preguntas mas sofisticadas que nosotros en la clinica vamos a
estar preguntando mientras avanzamos. Gracias. Eso en realidad es muy util de ambos.

Tengo una pregunta rapida. Yo quiero -- Es referente a lo que usted estaba comentando. La
pregunta es para Steve. En una situacion clinica que habiamos comentado, pues, si usted
tuviera que intervenir una segunda vez tal vez seis semanas después o alguna situacion
similar, que es un evento -- ¢Qué ocurre en términos de desbridamiento o concentracion de
cualquier tipo, usted sabe, avascular, y, usted sabe, cualquier tipo de tejido necroso? Cuando
aparece esto alrededor del injerto mismo, éusted avanza y desbrida eso al mismo tiempo,
inmediatamente después o simplemente lo deja como esta?

Un desbridamiento profundo es de suma importancia. Y tipicamente lo que va a encontrar es
cuando este escalafén es aplicado, usted encontrara que tiene una mejor calidad de la base



granular. Asi cuando usted regresa esa segunda vez, la herida estd mucho mas limpia que lo
que usted viera si el escalafén no hubiera sido aplicado esa primera vez. ¢Esta usted viendo
tanto tejido granuloso ahora? ¢Que acaso no es el tejido granuloso un indicio de recuperacion
en lugar de regeneracion? No lo estoy retando en eso -- Es un buen punto.

Lo que usted esta encontrando es una mejor calidad de tejido subcutédneo. Yo creo que es el
mejor término a usar. {No es eso lo que usted estd viendo en esas increibles filminas? Acaso
no esta usted viendo algo como -- ¢Acaso no esta usted viendo un tipo de nueva dermis
formandose? En verdad es diferente -- comparado con con -- Bastante. Bastante. Pero usted
dijo que esperaria ver ese material ahi asii usted estaria desbridandolo dentro de un periodo
de tiempo después de aplicar el "Graftjacket", écorrecto? En otras palabras -

Otra vez, una de las preguntas de la indole de los reembolsos que el doctor pudiera preguntar
es: ¢Podria yo recibir pago por volver a llevar a cabo un desbridamiento, ya sea en mi oficina
o en la clinica? Y la respuesta es que claro que puede. Probablemente esta especulado, estd
efectuado. Usted sélo usa un modificador para cobrarlo. Grandioso, y otra vez, las preguntas
estan lloviendo. Casi me esta dando un ataque por que estan llegando tan aprisa con las cosas
volando de arriba para abajo.

Pero una pregunta que parece ser muy popular es: {Puede el "Graftjacket" ser utilizado en
heridas sanas o heridas decubitas, por ejemplo -- llagas es el término politicamente correcto
hoy en dia -- sobre el hueso, o tiene que tener una base granulosa preliminaria? Nos
dirigiremos a usted, Doctor Brigido, y tal vez después unos comentarios del Doctor Harper. E
inclusive algunos comentarios pragmaticos del Sefior Goldsmith aqui presente.

Yo pienso que se puede aplicar el injerto en hueso expuesto, pero primero tiene que estar
seguro que el hueso esté sano. Ciertamente que sea hueso osmolitico que esté grueso, que
tenga drenaje purulento, en fin, que esté en perfecto estado, usted no podra obtener un
acoplamiento exitoso del injerto. Ostectomia calcdnea adecuada es muy importante. La
aplicacién del injerto -- y lo mas importante después si esta hablando de recuperacion
decubita, captura de datos. Pero si lo esta aplicando sobre el hueso, Doctor Harper, usted no
va a obtener, si estad contra esa matriz-- ¢Obtendra usted acaso formacidon de huesos?

Yo pienso, Steve, que probablemente habra que retirar la corteza. Conozco a muchos
cirujanos que retiran la corteza para obtener un sangrado en la base de la herida, tipo de
ganar acceso a algo factible. Yo pienso que es un reto colocar el escalafén directamente sobre
el hueso a menos que el hueso expuesto sea un area muy pequefia y tenga un tejido carnoso
y en buen estado pegado a ese hueso. Y éno es esa la razdn por la que con frecuencia se ve,
quiero decir, proporcionalmente, inclusive en un talén? Pero su meta entonces es obtener un
buen sangrado, un buen sangrado del hueso.

¢Alguna vez ha visto -- cualquier tipo de formacidn dsea que sea ectdpica o cualquier cosa que
en verdad sea inusual? Lo he visto sélo una vez en el quinto metatarso donde observamos una
pequena regeneracion del hueso donde el escalafén fue colocado. Independientemente, eso lo
vemos muy a menudo. Somos sorprendentemente plasticos a pesar de lo que le hacemos a
nuestros pacientes. Pero, si- si -- Absolutamente, absolutamente. Ahora, en lugar de pisotear
todo lo que -- dijo con anterioridad, y no obtener el maximo de su grandeza intelectual,
pasemos a la siguiente pregunta.



Y ésta es: éPuede darnos su comentario en el uso de modalidades adicionales? Hablamos un
poco sobre el vacio, pero éPodria comentarnos un poco sobre su experiencia con otras cosas?
¢"Pecaplim" y "Granix" y aplicar vacio a la herida, y "Graftjacket"? éSe complementan entre
ambos o compiten entre si? ¢Cuando usar qué? éCudl es su proceso de decision?

Es una muy buena pregunta, depende de -- empezaremos con el vacio. Cuando me pongo a
explorar el campo-- Esa parece ser una de las preguntas mas communes. Y tipicamente,
cuando yo empecé utilizando el vacio es aplicarlo continGamente tres o cuatro dias después de
la operacidn. Y ahora tiendo mas a el ambiente intraoperativo. En lugar de mi vendaje
compresivo de aceite mineral cuando voy a utilizar el vacio-- Soy un poco anticuado; me gusta
usar la antigua esponja negra en lugar de las esponjas mas modernas que se usan hoy en dia.
Aplicaré una capa del vendaje no-adherente directamente en el "Graftjacket", obtener un buen
-- llenar el espacio de la herida con una esponja negra, y luego empezar el vacio dependiendo
de que tipo de presidon deseo, y lo aplico casi consistentemente, constante.

Steve, écuanto tiempo deja el vacio en estos casos? Estrictamente, esa es una decision clinica.
Yo tengo -- Depende de cada paciente. He dejado algunos 10 6 12 semanas, pero otra vez,
esto varia en diferentes situaciones clinicas.

¢Tiene algo mas que agregar al comentario? Sabe usted, nosotros usamos el vacio en este
caso para -- como un collarin -- como un vendaje que funcione como un collarin Yo pienso que
puede mejorar la angiogénesis un tipo de unién con el "Graftjacket". ¢{Podemos saber qué es
eso lo que estd pasando? No lo sé. Pienso que mucho de lo que hacemos aqui esta basado en
patrones de éxito. Pero vamos a usar eso muy frecuentemente si esta a la mano. Otros
médicos me han dicho lo contrario. Que no han tenido esos resultados con el vacio. Pero ésa
ha sido nuestra experiencia. Y otra vez, yo pienso de alguna forma estamos en la clUspide de
aprender mucho sobre este tema, y es muy emocionante.

¢Y podriamos hablar brevemente sobre el factor de crecimiento? "Granix" -- Usted piensa que
-- Y permitame hablar con John sobre esto. Desde su perspectiva, sélo desde una perspectiva
basica, usted ve esto como algo potencialmente benéfico, tal vez, o estamos despilfarrando
500 dolares apretando este tubo de algo encima de encima de -- éEsta usted hablando de la
matriz no-celular? Con la matriz no-celular.

Yo creo que ha sido razonablemente bien demostrado con ciertos factores de crecimiento en la
documentacion que para que pueda ser lo mas efectivo possible, los factores de crecimiento
tienen que estar atados a un escalafon. Debido a que las células migran a traves del escalafén,
éstas encuentran el factor de crecimiento en el contexto del escalafén, en sus interacciones
con el escalafén. De esta manera yo pienso que es muy posible desde un punto de vista
cientifico. Mucha de la investigacion con "Veg-F" por ejemplo, se ha demostrado que "Veg-F",
si sélo esta flotando en un ambiente de células con tejidos, no responden tan bien por
vascularizaciéon como si hubiera inmobilizado ese "Veg-F" a un escalaféon de fibrina. Para que
las células lo encuentren en una fase inmobil. Y yo creo que lo que eso hace, en realidad, es
gue aumenta la concentracién a una concentracién infinita si es insoluble.

Asi, en teoria, ¢seria mejor tener un factor de crecimiento en combinacién con el escalafén? Yo
diria que si, porque asi es como -- en nuestro cuerpo asi es como las células encuentran



factores de crecimiento. No estan flotando por ahi, estan atados. Asi cuando las células migran
a través de nuestros propios tejidos y son estimuladas por nuestros propios factores de
crecimiento, éstas los encuentran como en en el contexto de la matriz. Si, esto es grandioso.
Entonces supongo que la respuesta a la pregunta es si. Y pienso que es interesante, Steve. Yo
estoy de acuerdo 100% de todo corazoén.

Yo quisiera hacer otra pregunta para seguir su pregunta inicial, tal vez dirigida al Doctor
Harper o a usted. Hay debates sobre injertos de piel en diabéticos y podemos hablar de eso
alguna otra vez. Pero injertos en la piel del grueso de la tablilla encima del "Graftjacket". Los
resultados han sido muy, pero muy buenos y bastante positivos. Ha habido algunas lecciones
claves que hemos tenido en los ultimos 10 afios usando el escalafén no-celular con un injerto
epitelial. Y ese en realidad es uno. Como usted sefald, el vacio obviamente proporciona un
buen collarin. Se necesita un contacto bueno con la herida.

Yo pienso que mas importante, el injerto epitelial necesita ser muy delgado. Porque los
keratinocidos tienen un nivel de metabolismo muy bajo. Por lo mismo, sus requerimientos de
nutricién son muy bajos. Y durante esa etapa temprana de recuperacién, esas células tienen
que vivir por el flujo de plasma. Y ese es plasma que fluye a través del "Graftjacket" hasta el
epitelio justo como un injerto en la piel del grueso de la tablilla. Es muy importante que usted
esté hablando sobre esto. El hecho que los requerimientos metabodlicos para esta modalidad
sean tan bajos.

¢Acaso esto aumenta el potencial de éxito en una superficie con menos irrigaciéon?
Absolutamente, porque, como usted sabe, los injertos de piel fracasan en pacientes diabéticos
o riesgosos porque las células dentro del injerto estan luchando por sobrevivir hasta que
consigan irrigacion. Y si ese paciente tiene co-morbosidad eso estropea la irrigacion, las
células, tienen un periodo de aproximadamente cuatro dias para irrigarse.

Y he escuchado de muchos colegas tienen mucha experiencia en esto en todo el cuerpo, que
ellos sienten -- y yo pudiera estar empezando a sentir esto yo mismo -- Es que esto les da
mas tiempo a veces para dar -- para también ponerse a pensar en lo que estan haciendo. Pero
ha llegado al punto en nuestra -- en nuestra experiencia, utilizaremos un injerto de grosor de
tablilla muy delgado mas a menudo que ahora, particularmente en -- después de que hemos
inmobilizado esto con vacios, después de 7 6 10 dias en estas matrices no-celulares, y hemos
estado muy complacidos, yo creo que hemos tenido un patron de éxito que parece ser
verdaderamente prometedor. Se le da a la herida una oportunidad de empezar a irrigarse
antes de tomar ese injerto. Asi de esta manera no desperdicia una oportunidad. Ha logrado
que se revascularice. Estoy de acuerdo con usted.

Ha habido un gran nimero de preguntas, otra vez, acerca de diferenciar esto de -- diferenciar
estas matrices no-celulares de apinjertos y dermainjertos. Podria usted, en breve, en los
pocos minutos que nos quedan -- y tal vez después podamos llegar a otro -- estan llegando
tantas preguntas-- Hablar acerca de las diferencias entre, primero que nada, matrices no-
celulares un apinjerto y un dermainjerto, y luego las diferencias entre los otros dos.

Bueno, primero que nada, los productos basados en células en realidad aportan factores de
crecimiento a la base de la herida para estimular el proceso de reparacion. Y hemos hablado,
extensivamente, sobre la diferencia entre reparar y regenerar. El escalaféon no-celular, como



"Graftjacket", provee la arquitectura, y ésa es la organizacion de la recuperacion; esto es
proveer. Ahora, los escalafones xendgrafos en verdad estimulan la inflamacién. La inflamacion
en la base de la herida no es una cosa mala, sino el resultado sera una cicatriz. Asi al final del
dia, el resultado final sera una cicatriz y la biomecanica y metabolismo asociado con la cicatriz
contra una fisiologia mas normal del tejido.

Es por eso que en algunas de nuestras fotos clinicas que vimos con anterioridad en la
presentacién -- ¢Es este el porqué, dependiendo de como el cuerpo se incorpore a ese
escalafon, podra observar algunos de estos diferentes escenarios posoperativos?

Exactamente, usted tendra todo un espectro de respuestas, algunas que van a integrarse
rapidamente, y obtendra una regeneracion muy agradable, y otras que van a ser un tipo de
mezcla entre recuperacién reparativa y recuperacion regenerativa. Sélo un breve si o no.

Quiero llegar a la ultima pregunta con el tiempo que nos queda. Pero, un si 0 no: ¢Se puede
usar "Graftjacket" en Ulceras varicosas? Si. Con terapia de vendajes de compresion. Esta bien,
mi respuesta es si, si podemos controlar la cantidad de exudacién tambien. Pero si yo seré
muy breve.

¢Puede esto ser aplicado de boca abajo? Hay un nimero de preguntas sobre esto.

Muy buena pregunta, y el Doctor Harper puede opinar sobre eso también. Si, puede ser, pero
este se incorpora mucho mas despacio. Correcto, la membrana del fondo inferior sera mas
oclusiva a las superficies superiores del "Graftjacket". En la orientacion correcta -- usted sabe
cuando usted planta cesped, siempre pone el lado verde boca arriba. Claramente no debo de
ser un buen jardinero. Pues me he equivocado en eso muchas veces. Si es que es possible
equivocarse en esto, entonces lo he hecho.

Una ultima pregunta que ha sido de un paciente: éCual es la razén de que un pie diabético no
sane?

Y, sefior o sefiora, donde esté en el mundo del Internet, probablemente se encuentren muy
pocas razones. Para recapitular, no es lo que se aplique a estas heridas lo que las cura. Es lo
que se quita. Y si usted apropiadamente quita el tejido muerto, y si usted apropiadamente
quita algo del peso y de la presion, tal vez algunas de estas heridas van a sanar.

Si la herida no estad sanando, entonces, puede haber otros problemas que estén ocurriendo.
En realidad, en nuestra experiencia son sélo muy pocos. Uno, la herida puede estar infectada,
y tal vez no se haya detectado esa infeccién. Dos, tal vez la herida no tenga suficiente
irrigacion para regar el pasto, por ponerlo de alguna manera, para mantenerlo vivo, y tal vez
ese elemento que llamamos isquemia esté presente, y esa es otra cosa que podemos ver. Si
ese es el caso, necesitamos mejorarlo por medio de ciertos tipos de cirugia vascular o tipos de
reparacion vascular. Tal vez no hay suficiente presion que se haya retirado de la herida o la
herida no ha tenido un desbridamiento adecuado, o limpiada lo suficiente; es como podar un
arbol. Y finalmente, si esos problemas estan siendo atendidos y aln no esta obteniendo un
buena recuperacién, ahi es cuando modalidades como "Graftjacket" pueden ser una ayuda,
ayudarnos en estas situaciones cuando verdaderamente necesitamos algo efectivo, como
decimos, sacarlo de nuestra bolsa para ayudar a la herida a sanar.



Y creo que hay muchas ventajas al usar muchas de estas modalidades de una manera
apropiada, basada en hechos, en las primeras etapas del proceso de recuperacion de la herida
cuando vemos algunas de estas cosas que puedan ser sefiales ominosas.

Esa es una pregunta excelente, y damas y caballeros, quisiera decir primero que si llegan a
tener preguntas adicionales -- Lo siento mucho. Hubo tantas preguntas que no tuvimos el
tiempo suficiente.

El satelite se esta posicionando sobre Condoleezza Rice en Rhiad. Tenemos que retirarnos en
este moemento. Pero si todavia tienen mas preguntas que no fueran comentadas por
nosotros, y hubo bastantes de éstas, podemos todavia interactuar juntos si es que gustan o
no, y yo les digo que pueden enviar sus preguntas a graftjacket@wmt.com. Y eso es
graftjacket@wmt.com.

Quisiera expresarles a todos la emocion de haber participado en esto. He aprendido mucho, y
yo quiero agradecer a Wright Medical por organizar esto. Obviamente, a mi universidad, la
Rosalind Franklin University of Medicine and Science y el Scholl College emocionado por ser el
anfitrion y agradecido por toda la participacion ahi y al Doctor Brigido, Doctor Harper, y Doctor
Harry Goldsmith.

Quiero desearles buenas noches. Este ha sido un vistazo a la matriz de reparacion de Ulceras
de Wright "Graftjacket", presentado en vivo para ustedes del College of Podiatric Medicine
William J. Scholl en el norte de Chicago. Para mas informacion concertar una cita, o hacer una
referencia, por favor hacer "clic" al fondo de su pantalla.



