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Efficacité d’un gel avec polyhexanide et bétaïne dans le traitement des brûlures de  
degré 2b et 3 nécessitant une greffe de peau mince :

Bien que des progrès aient dans l’ensemble été faits dans le 
traitement des brûlures, les infections des plaies comptent 
toujours parmi les principales causes de morbidité et de mor-
talité chez les patients atteints de plaies sévères par brûlures.  
Dans cette étude multicentrique non comparative, l’efficacité de 
Prontosan® Wound Gel X (PWX) a été analysée dans le traite-
ment des brûlures de degré 2b et 3 nécessitant une greffe de peau 
mince (GPM).

PLAN DE L’ÉTUDE
L’étude était prospective, multicentrique (trois centres des brû-
lés en Allemagne) et non comparative. Elle était prévue pour 50 
patients évaluables avec GPM. L’étude a été autorisée par une 
commission d’éthique et répondait aux exigences de la bonne 
pratique clinique.

OBJECTIFS DE L’ÉTUDE
Le premier objectif de l’étude était l’analyse de la cicatrisation des 
plaies de GPM traitées par PWX chez des patients présentant des 
brûlures de degré 2b et 3 et nécessitant un débridement chirur-
gical. De plus, le temps jusqu’à la réépithélialisation complète 
des bords de la plaie dans la région receveuse ainsi que le temps 
jusqu’à la prise du greffon lui-même ont été évalués sur la base 
d’examens cliniques débutant au jour 5 après l’opération, puis 
tous les 2 jours jusqu’à la prise complète du greffon. Le deuxième 
objectif de l’étude était l’analyse de la tolérance et de la sécurité 
de PWX, des éventuelles infections des plaies et de la nécessité 
d’opérer à nouveau la plaie.

MÉTHODES
Les patients ont été sélectionnés sur la base de critères d’inclusion 
et d’exclusion déterminés. 

Directement après la greffe cutanée, PWX a été appliqué en 
couche mince (3 à 4 mm) sur l’ensemble de la région de la greffe. 
La plaie a été soignée avec de la gaze vaselinée, des compresses 
stérile et un bandage de gaze. Le traitement par PWX a été répété 
au jour 5 après l’opération puis tous les deux jours jusqu’au jour 
29 ou jusqu’à une date précédente si le greffon avait déjà com-
plétement pris.

RÉSULTATS
51 patients ont rempli les critères d’inclusion et ont été traités par 
PWX. Les caractéristiques démographiques sont décrites dans le 
tableau 1.

Caractéristiques démographiques

Age 38 ans (19 – 87)

Hommes 36 (70.6 %)

Fumeurs 24 (47.1 %)

IMC 26.3 ± 4.3 kg / m2

Superficie de la plaie 177.2 ± 191.2 cm2

% du degré brûlure, surtout 2b 88.2 %

Surface du greffon cutané 175.6 ± 191.5 cm2

Tableau 1 : Caractéristiques démographiques
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procedures performed, and clinically relevant diseases) were 
collected.

The study was reviewed and approved by the ethical com-
mittees of each study center. Written informed consent was 
obtained from every patient. The clinical study (ClinicalTrials.
gov Identifier: NCT01534858, registered February 17, 
2012)  was conducted in accordance with the Declaration 
of Helsinki (revised 59th General Assembly, Seoul, South 
Korea, 2008).

Investigational Product and Wound Treatment
PWX is a ready-to-use, clear, colorless, and odorless hydro-
gel, which is well tolerated. The product is sterile and has 
an 8-week shelf-life after opening. It is free from animal ori-
gin components or substances derived from animal origin 
components, as well as from human blood derivatives. The 
ingredients of PWX are 0.1% polyaminopropyl biguanide 
(polihexanide), 0.14% betaine, glycerin, hydroxyethylcellu-
lose, and purified water. Betaine is a surfactant which enables 
penetration of difficult coatings to stimulate wound healing. 
Polyaminopropyl biguanide is a polymer or oligomer with 
biguanide functional groups connected by hexyl hydrocarbon 
chains. It is bactericidal at very low concentrations, and it is 
also fungicidal. The polymer strands are incorporated into the 
bacterial cell membrane thus disrupting the membrane and 
reducing its permeability. Furthermore, polyhexanide is bac-
tericidal by binding to bacterial DNA and altering bacterial 
transcription. As it is not toxic or irritating, it can be directly 
applied to wounds. Thus, polihexanide is used as an antimi-
crobial agent in products for intraoperative wound irriga-
tion, surgical and nonsurgical wound dressings, wound bed 
preparation in chronic wounds such as diabetic foot ulcers, leg 
ulcers, and pressure ulcers, and in burn wound management. 

Biguanides themselves are cationic emulsifiers with biocidal 
properties of which chlorhexidine is the most commonly used 
one.13 However, in contrast to polymeric biguanides, more 
traditional disinfectants, such as alcohol or chlorhexidine, can 
cause skin irritation. Furthermore, chlorhexidine is only bac-
tericidal at high concentration.

Preoperatively, every study patient received a single shot of 
a second-generation cephalosporin antibiotic systemically. In 
case of allergy, clindamycin was used as a preoperative anti-
biotic. If possible, full thickness burn wounds were excised 
to the subcutaneous level for skin grafting. After surgical 
debridement of the burn wounds, STSGs of 0.2 to 0.3 mm 
thickness depending on the quality of the donor site skin 
were harvested using a dermatome, then mesh-expanded 
as described above, and transferred to the wound area. Skin 
grafts applied to burn wounds involving the hand, feet, 
face, neck, décolleté or genitals were secured with resorb-
able sutures, while engraftments applied to the trunk or 
extremities were secured with staples. Immediately after split-
thickness skin grafting, PWX was applied topically as a thin 
layer (3–4  mm) to the entire grafted area (Figure  1). The 
cover dressing of the treated burn wounds consisted of vase-
line gauzes followed by sterile compresses and elastic ban-
dages. PWX treatment was repeated on postoperative day 5 
and continued every other day until postoperative day 29 or 
earlier if complete graft take occurred. No systemic antimi-
crobials were administered postoperatively unless the clinical 
condition of the treated wounds required the use of antibi-
otics which would have consequently been rated as a seri-
ous adverse event. Wounds were assessed clinically on every 
treatment day before applying PWX to the grafted area. The 
postoperative assessment included the clinical evaluation of 
the primary and secondary study variables as well as proper 
photo documentation of the grafted site.

Figure 1. Deep partial thickness skin burn (grade IIb) on the dorsum of a foot treated with split-thickness skin grafting and Prontosan® Wound 
Gel X (PWX). On postoperative day 5, there is a good take of the skin graft while on postoperative day 7 complete epithelialization can already 
be observed.
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Brûlure cutanée d’épaisseur partielle profonde (degré IIb) au dos d’un pied traité par greffe 
de peau mince et par Prontosan® Wound Gel X (PWX). Au 5e jour postopératoire, la greffe de 
peau a bien pris et on observe déjà une épithélisation complète au 7e jour postopératoire.



RÉSULTATS FINAUX

CRITÈRE D’ÉVALUATION PRIMAIRE : RÉSULTATS
Réépithélialisation complète chez tous les patients sauf un.

·· 14 patients au jour 5 après l’opération 

·· 31 patients au jour 7 après l’opération 

·· 5 patients au jour 9 après l’opération

La durée médiane jusqu’à la réépithélialisation complète était 
de 7 jours (5 à 9 jours), et donc plus courte que la durée  
de cicatrisation moyenne observée dans d’autres études  
comparables.

CRITÈRE D’ÉVALUATION SECONDAIRE : RÉSULTATS 
Aucune infection de la plaie n’a été signalée chez les  
51 patients évaluables. 

Un cas d’échec de la greffe a été rapporté en tant qu’événement 
indésirable sévère ; cet événement n’était pas en lien avec PWX. 
Le patient concerné a quitté l’étude précocement car une nouvelle 
opération était nécessaire 4 jours après la première transplanta-
tion.

Chez 12 patients, 1 à 4 événements indésirables (EI) sont surve-
nus, pour un total de 28 EI. Un prurit léger à modéré possiblement 
associé au PWX a été observé dans la région de la greffe chez 
seulement 2 patients.  

CONCLUSION
A l’exception d’un greffon, une réépithélialisation complète a été 
atteinte chez tous les patients, après une (n = 14), deux (n = 31) ou 
trois (n = 5) applications de PWX. 
Le PWX s’est avéré être sûr et bien toléré pour l’application  
sur les brûlures nécessitant une GPM. Aucun signe d’infec-
tion dans la région de la greffe n’a été rapporté durant la phase 
post-opératoire.
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