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Editorial

Chers médecins et spécialistes des plaies

Un nettoyage régulier de la plaie fait comme toujours partie des principes de
base en matiére de préparation du lit de la plaie et de traitement moderne
des plaies. Les spécialistes du monde entier attestent qu'une préparation
approfondie du lit de la plaie contribue a I'accélération de la cicatrisation
ou favorise |'effet d'autres mesures thérapeutiques.' Ainsi, I'¢limination des
tissus nécrosés, la diminution du nombre global de germes dans une plaie
et la réduction de la quantité d'exsudat participent a la cicatrisation et a
une fermeture plus rapide de la plaie. D'autre part, I'¢limination des biofilms
ainsi que la prévention de leur reformation sont aussi essentielles pour la
cicatrisation de la plaie que ces aspects de la préparation du lit de la plaie.*®

La composition unique de la solution de rincage de plaie Prontosan® répond
a ces deux besoins centraux. Le tensioactif bétaine élimine les biofilms. Le
polyhexanide, un principe actif antimicrobien, réduit la charge bactérienne
tout en disposant d'une bonne tolérance tissulaire.2* Dans ce numéro, Wound
Expertise met en lumiére I'action combinée de Prontosan®.
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B.BRAUN MEDICAL SA | JUIN 2017 | NUMERO SPECIAL

REMARQUES

Le temps d'entrée en
action désigne la durée
nécessaire pour le déploie-

ment de |'efficacité micro-

biologique d'un produit.
Celle-ci est déterminée au cours de procé-
désde tests standardisés. Une étude in vitro
a montré que Prontosan” réduit efficace-
ment et durablement la charge bactérienne
en l'espace d'une minute.®

Le temps d'imprégnation

5-15 mn désigne la durée recom-

IMPREGNA-
TION

mandée, lors du traite-

ment des plaies chro-
niques avec une solution
de rincage, afin que le biofilm soit effi-
cacement réduit. En cas de dépdt épais,
nous recommandons pour Prontosan® un
temps d'imprégnation de 10 a 15 minutes.
Ce temps peut étre réduit en cas de dépot
moins important.
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Le temps d’entrée en action est différent du

temps d’'imprégnation

PRONTOSAN® DEPLOIE SON EFFET ANTIMICROBIEN APRES 1 MN

Aucune plaie n'est exempte de germes, et toutes les plaies sont
différentes. Elles doivent toutes étre rincées pour permettre une
cicatrisation rapide. Une solution de rincage des plaies permet
une nette réduction des dépots et de la colonisation bactérienne.
Le degré de souillure et |a colonisation bactérienne dépendent de
paramétres individuels et non standardisés (profondeur, forme et
localisation de la plaie, dépots, irrigation, état général du patient).

Dans une étude in vitro, Lopéz-Rojas et al. ont montré que
Prontosan” réduit efficacement la charge bactérienne dés un
cours délai (1 mn).8 L'efficacité a été testée contre des bactéries a
Gram positif et 3 Gram négatif telles que :

= Staphylococcus aureus (y compris MRSA)
* Enterococcus faecium

= Enterococcus faecalis

= Escherichia coli

= Enterobacter cloacae

= Klebsiella pneumoniae

= Acinetobacter baumannii

* Pseudomonas aeruginosa

PRONTOSAN® ELIMINE LES BIOFILMS

La bétaine contenue dans Prontosan® est un tensioactif particu-
lierement bien toléré capable d'éliminer les biofilms, de dissoudre
les dépdts et d'ainsi réduire la charge de la surface de la plaie en
bactéries et débris cellulaires. Plus un dépdt est imprégné long-
temps, plus le traitement est efficace. En cas de dépot épais, nous
recommandons pour Prontosan® un temps d'imprégnation de 10
a 15 minutes. Ce temps peut étre réduit en cas de dépdt moins
important.

90 % de I'ensemble des plaies chroniques sont recouvertes d'un
biofilm.” Les biofilms se forment rapidement : les bactéries en
suspension se collent aux plaies en I'espace de quelques minutes.
Apres 6 a 12 heures, elles sont de plus en plus tolérantes aux bio-
cides (antibiotiques, antiseptiques), et en 24 heures, de nouveaux
biofilms matures se forment.®® C'est pour cette raison que les
solutions a base de polyhexanide contenant des tensioactifs telles
que le Prontosan® se sont révélées particulierement efficaces™
pour le rincage des plaies chroniques. La durée d'utilisation de
Prontosan” peut étre adaptée en fonction du type de plaie et du
degré de souillure.

Engagement total en cas de

plaies avec depot
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Difféerentes durees d’utilisation comme
avantage

En fonction du type de plaie et du degré de souillure, des temps d'imprégnation plus longs peuvent étre bénéfiques avec Prontosan® -
grace a la combinaison unique de polyhexanide et de bétaine — en plus des courtes durées d'utilisation pour les plaies aigués et
propres.

Description de la plaie Objectif Utilisation

PLAIE AIGUE Rlngage avec Prontosan® Solution de rincage
de plaie

= Souillure
= Pas de dépot
= Faible exsudation

RINCER

la plaie

Nettoyage avec Prontosan® Solution de rincage

PLAIES ETENDUES (par ex. bralure jusqu'au second degré) i
de plaie

= Souillure
= Nettoyer

= Réduire les germes

= Débris cellulaires
= Exsudation

Nettoyage avec Prontosan” Solution de
rincage de plaie, en fonction de la situation,
utilisation de Prontosan® Wound Gel X

PLAIE CHRONIQUE GRANULEUSE

= Nettoyer
= Lit de plaie propre = Empécher le
= Faible exsudation biofilm

= Réduire les germes

PLAIE CHRONIQUE COLONISEE Nettoyage avec Prontosan® Solution de rincage

de plaie, application de Prontosan® Wound Gel X

= Nettoyer
= Eliminer le biofil
= Dépot / biofilm visible fminer ie oiotm
. = Réduire les germes 10
= Exsudation N D=0 o
. = Empécher la for- IMPREGNA-
importante o
mation d'un nou-
veau biofilm
PLAIE CHRONIQUE CRITIQUEMENT COLONISEE / INFECTEE Nettoyage avec Prontosan .SO'“t'O“_de rincage
de plaie, application de Askina® Calgitrol® Paste
= Nettoyer

= Important dépét/ = Eliminer le biofilm

biofilm
= Exsudation
importante

= Réduire les germes
= Empécher la for-
mation d'un nou-

veau biofilm

5-10 mn

8l IMPREGNA- |5




Prontosan” - efficace et performant

Un atout majeur du polyhexanide, substance contenue dans Prontosan®, est sa classification comme « pratiquement non toxique ». Pour
le polyhexanide, aucun effet d'absorption toxique n'a pu €tre mis en évidence, y compris en ce qui concerne la provocation d'altération
héréditaires permanentes (mutagénicité) et de malformations (tératogénicité).? En cas d'utilisation sur la peau et les plaies, aucune
absorption n'a été mise en évidence (seuil de détection pour I'analyse : 10 ppm).™

CYTOTOXICITE DE PRODUITS SUR LES CELLULES CUTANEES
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Une étude portant sur les effets indésirables toxiques de différentes solutions de rincage
de plaie est arrivée a la conclusion que Prontosan® présente les meilleurs résultats de toutes
les substances en ce qui concerne I'activité antimicrobienne et la toxicité cellulaire.'




Nombreux arguments en faveur du

polyhexanide

Mais la liste des arguments en faveur du polyhexanide est loin
d'étre terminée : le polyhexanide est efficace aussi bien contre
les bactéries 4 Gram négatif que celles a Gram positif® A durée
d'utilisation €gale, le polyhexanide agit toutefois de maniére plus
marquée que la chlorhexidine, que ce soit sur des plaies avec ou
sans présence de sang."" Le polyhexanide est sans erreur de proté-
ine.®" En cas de présence de sang en abondance, le polyhexanide
s'avere également plus efficace comparativement aux iodophores

(povidone iodée). Parallélement, et contrairement aux iodophores

ainsi qu'aux hypochlorites, il reste efficace de maniére rémanente
et est nettement plus efficace que ces deux substances égale-
ment en ce qui concerne la tolérance tissulaire.* En raison de
son mécanisme d'action sélectif, dans les co-cultures de kérati-
nocytes et de staphylocoques dorés, le polyhexanide désactive les
bactéries tout en préservant les kératinocytes essentiels pour la
cicatrisation.'?

Par rapport aux autres principes actifs, le polyhexanide affiche donc des propriétés excellentes :

Photostabilité oui®® non?

Erreur de protéine non®' oui*® non oui
Encouragement de la cicatrisation oui* non™ oui non
Retardement de la cicatrisation non oui' non oui
Efficacité rémanente oui®* non* oui non
Encoyragement de Ia’ pr(.)lifération ouii? non?* non? non?
des fibroblastes et kératinocytes

Adapté aux plaies profondes oui®® oui non non disp.

UNE GRANDE TOLERANCE SANS FORMATION DE RESISTANCES

Le polyhexanide s'attaque aux parois cellulaires des microbes de maniere non spécifique, c.-a-d. sur un large front. Cela lui confére une
bonne tolérance tout en favorisant et accélérant la cicatrisation. Parallélement, I'action électrostatique non spécifique du polyhexanide
sur les phospholipides membranaires acides des parois cellulaires des bactéries empéche que ces résistances au polyhexanide puissent
se former.®® A ce jour, aucune bactérie résistante au polyhexanide n'est connue, et |'apparition de souches résistantes est peu

probable.” Par ailleurs, aucun risque systémique n'est connu pour le polyhexanide.



Le polyhexanide comme premier choix

UNE UTILISATION DE LONGUES ANNEES DANS DIVERS antimicrobienne longue (rémanence) ainsi que la trés bonne tolé-
DOMAINES rance tissulaire jouent en faveur de Prontosan®.?"-% Le polyhexanide
Les propriétés du polyhexanide présentées dans le précé- est également idéal pour le traitement des brilures.* Les preuves
dent tableau ainsi que la durée de traitement réduite grace a cliniques de I'efficacité du traitement sont attestées par différentes
Prontosan® ont déja été attestées par de nombreuses études, études. L'évaluation d'une étude randomisée et controlée de 2016
recommandations consensuelles, études de cas et études montre I'efficacité supérieure de Prontosan® par rapport au NaCl.?®

rétrospectives. Des experts de renom recommandent donc les
solutions de rincage de plaies contenant du polyhexanide pour
le traitement des plaies chroniques.?* D'une part, la cicatrisa-
tion est favorisée par le polyhexanide, et d'autre part I'action
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& Cleansing and moisturizing of skin wounds
and burns. For the prevention of biofilm.
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Grace a sa combinaison unique de polyhexanide et de bétaine, Prontosan® est le premier choix pour le nettoyage des
plaies®, car il :

» Dispose d'une excellente tolérance' et n'entraine aucune résistance’®-"

= Réduit les germes apreés 1 minute seulement®

= Agit contre les bactéries Gram positives et Gram négatives

= Brise efficacement les biofilms, les élimine?” et empéche leur reformation
» N'a pas d'erreur de protéine®

= Conserve une efficacité rémanente”

= Est également adapté aux plaies profondes®

= Se conserve 8 semaines apres ouverture?

= Est antimicrobien contre C. albicans?®



Une étude randomisee et controlee en simple

aveugle

EFFET D'UNE SOLUTION DE RINCAGE DE PLAIE SUR LA PREPARATION DU LIT DE LA PLAIE ET LINFLAMMATION EN CAS DE PLAIE

CHRONIQUE*

Nettoyage et débridement du lit de la plaie ainsi que contrdle
de I'exsudat et de la colonisation bactérienne sont des principes
essentiels dans le traitement des plaies, car seules les plaies propres
cicatrisent. Sur la base de la littérature actuelle, la combinaison
de polyhexanide et d'un tensioactif bétaine est considérée comme
une mesure efficace pour accélérer le débridement autolytique.

PLAN DE L'ETUDE

Etude randomisée et controlée menée dans 6 centres d'études en
Italie de juin 2010 a décembre 2013, et approuvée par la commis-
sion d'éthique.

OBJECTIF PRIMAIRE DE L'ETUDE

Evaluer I'efficacité clinique de Prontosan® (polyhexanide combiné
au tensioactif bétaine) (PP) comparativement & une solution saline
physiologique (NS) pour le conditionnement du lit de la plaie chez
les patients présentant une escarre (pressure ulcer) ou un ulcére
veineux de la jambe.

OBJECTIF SECONDAIRE DE L'ETUDE
Evaluation de la douleur et performance de la sécurité.

METHODE
= Paramétres de I'étude
- Evaluation qualitative de la plaie: Bates-Jensen Wound
Assessment Tool (BWAT)
- Signes inflammatoires : score partiel du BWAT
- Douleurs : score EVA (échelle visuelle analogique)
- Performance de la sécurité : effets indésirables

= Moment des examens: recrutement (T = 0),
jour 7 (T = 1), jour 14 (T = 2), jour 21 (T = 3), jour 28 (T = 4)

RESULATS

= N = 289 patients, randomisés en 2 groupes comparables
(PP = 143, NS = 146)

= 67 % ulcere veineux de la jambe ou mix

= 259 escarre

= 8 0 autres plaies

Conclusions

RESULTATS PRIMAIRES
Meilleure cicatrisation et parametres inflammatoires réduits :

BWAT Score (global)

0 18 1

Groupe PP 25.9 25 2 4

p = 0.0248
92 aTa

Groupe NS 2545  25.1 24 23

BWAT Score (signes inflammatoires)

Figure 3
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Différence statistiquement significative entre TO et T4 pour les
paramétres suivant avec traitement par Prontosan® comparative-
ment a la solution saline :

= Score BWAT global (p = 0.0248)

= Score BWAT pour les signes inflammatoires (p = 0.03)

RESULTATS SECONDAIRES

Le score EVA (échelle visuelle analogique) était similaire dans les
deux groupes. Aucun effet indésirable en rapport avec le produit
a l'essai.

L'exploitation des données montre |'efficacité supérieure de Prontosan® par rapport a la solution saline physiologique. L'utilisation

de Prontosan® favorise le conditionnement du lit de la plaie, réduit les parametres infectieux et accélere la guérison des ulceres de

la jambe et des escarres.
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