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Efficacia di un gel con poliesanide e betaina nelle ustioni di grado 2b e 3 richiedenti un  
trapianto di innesto cutaneo:

Benché nel trattamento delle ustioni complessivamente siano sta-
ti fatti dei progressi, le infezioni alle ferite sono ancora una delle 
principali cause di morbidità e mortalità nei pazienti con ferite 
da ustioni gravi. In questo studio multicentrico non comparativo 
Prontosan® Wound Gel X (PWX) è stato esaminato nel conte-
sto del trattamento delle ustioni di grado 2b e 3 richiedenti un 
trapianto di innesto cutaneo (TIC).

DESIGN DELLO STUDIO
Lo studio era di tipo prospettico, multicentrico (tre centri ustioni 
in Germania) e non comparativo. E’ stato ideato per 50 pazienti 
con TIC valutabili. Lo studio è stato autorizzato da un Comitato 
Etico e rispondeva ai requisiti delle buone pratiche cliniche.

OBIETTIVI DELLO STUDIO
Il primo obiettivo dello studio era analizzare la guarigione della 
ferita del TIC trattata con PWX nei pazienti con ustioni di grado 
2b e 3 che hanno richiesto un débridement chirurgico. A questo 
scopo è stato analizzato, sulla base di valutazioni cliniche, il tem-
po fino alla riepitelizzazione completa dei margini della lesione 
nella regione ricevente il trapianto o fino all’attecchimento dello 
stesso, a iniziare dalla 5a giornata dopo l’intervento e successiva-
mente ogni secondo giorno fino all’attecchimento completo del 
trapianto. Il secondo obiettivo dello studio era esaminare la tol-
lerabilità e sicurezza di PWX, eventuali infezioni alle ferite e la 
necessità di un nuovo intervento sulla ferita.

METODI 
Le pazienti e i pazienti sono stati selezionati tenendo conto dei 
criteri di inclusione ed esclusione stabiliti.

Immediatamente dopo il trapianto cutaneo su tutta l’area è sta-
to applicato un sottile velo (3 – 4 mm) di PWX. La ferita è stata 
medicata con garza alla vaselina, compresse sterili e una benda di 
garza. Il trattamento con PWX è stato ripetuto al 5. giorno dopo 
dopo l’intervento e successivamente ogni secondo giorno fino alla 
29a giornata o fino all’attecchimento completo del trapianto in 
una giornata precedente.

RISULTATI
51 pazienti soddisfacevano i criteri di inclusione e sono stati trat-
tati con PWX. Le caratteristiche demografiche sono riportate nel-
la Tabella 1.

Caratteristiche demografiche

Età 38 anni (19 – 87)

Uomini 36 (70.6 %)

Fumatori 24 (47.1 %)

Indice di massa corporea 26.3 ± 4.3 kg / m2

Estensione della ferita 177.2 ± 191.2 cm2

% della profondità dell‘ustione, soprattutto 2b 88.2 %

Area del trapianto cutaneo 175.6 ± 191.5 cm2

Tabella 1: Caratteristiche demografiche
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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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Ustione cutanea a spessore parziale profonda (grado IIb) sul dorso del piede, trattata con 
innesto cutaneo a spessore parziale e Prontosan® Wound Gel X (PWX). In quinta giornata 
postoperatoria si rileva un buon attecchimento dell’innesto cutaneo, mentre 7 giorni dopo 
l’intervento si osserva già un’epitelizzazione completa.



RISULTATI FINALI

ENDPOINT PRIMARIO: RISULTATI
Riepitelizzazione completa in tutti i pazienti tranne uno.

·· 14 pazienti al 5. giorno dopo l’intervento

·· 31 pazienti al 7. giorno dopo l’intervento

·· 5 pazienti al 9. giorno dopo l’intervento

Il tempo mediano fino alla riepitelizzazione completa è stato 
di 7 giorni (5 – 9 giorni) e, in quanto tale, più breve rispetto 
alla durata media della guarigione osservata in studi equipa-
rabili.

ENDPOINT SECONDARIO: RISULTATI
In nessuno dei 51 pazienti valutabili sono state segnalate 
infezioni alla ferita. 

Quale evento avverso grave è stato segnalato un caso di falli-
mento del trapianto; tuttavia questo evento non era correlato a 
PWX. Il paziente in questione ha concluso lo studio anzitempo, in 
quanto quattro giorni dopo il primo trapianto si è reso necessario 
un nuovo intervento.

Per 12 pazienti si sono verificati 1 – 4 eventi avversi (E.A.), il che 
significa un totale di 28 E.A. Solamente su 2 pazienti si è osser-
vato un prurito medio-lieve nel punto del trapianto, che potrebbe 
essere correlato a PWX. 

CONCLUSIONE
Tranne che per un trapianto, in tutti i pazienti si è ottenuta la rie-
pitelizzazione completa, dopo una (n = 14), due (n = 31) o tre (n = 5) 
applicazioni di PWX.
Nell’uso su ferite da ustioni che richiedono un TIC PWX si è rileva-
to sicuro e ben tollerato. Nella fase postoperatoria non sono state 
riferite tracce di infezioni nella sede del trapianto.
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