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Wirksamkeit eines Gels mit Polihexanid und Betain bei Verbrennungen vom Grad 2b und 3,  
die eine Spalthauttransplantation erfordern: 

Obwohl bei der Behandlung von Verbrennungen insgesamt Fort-
schritte erzielt wurden, gehören Wundinfektionen weiterhin zu 
den Hauptursachen von Morbidität und Mortalität bei Patienten 
mit schweren Brandwunden. In dieser nicht komparativen, mul-
tizentrischen Studie wurde Prontosan® Wound Gel X (PWX) 
zur Behandlung von eine Spalthauttransplantation erfordernden 
(SHT) Verbrennungen vom Grad 2b und 3 untersucht.

STUDIENDESIGN
Die Studie war prospektiv, multizentrisch (drei Verbrennungszen-
tren in Deutschland) und nicht komparativ. Sie war für 50 eva-
luierbare Patienten mit SHT geplant. Die Studie wurde von einer 
Ethikkommission zugelassen und entsprach den Anforderungen 
der guten klinischen Praxis.

ZIELE DER STUDIE
Das erste Ziel der Studie war es, die Heilung der mit PWX behan-
delten SHT-Wunde bei Patienten mit Verbrennungen vom Grad 2b 
und 3 zu untersuchen, die ein chirurgisches Débridement erfor-
derten. Dazu wurde die Zeit bis zur vollständigen Reepithelisierung 
der Wundränder in der Empfängerregion sowie bis zum Anwachsen 
des Transplantats selbst mithilfe klinischer Beurteilungen bewer-
tet, beginnend an Tag 5 nach der Operation und anschliessend 
jeden zweiten Tag bis zum vollständigen Anwachsen des Trans-
plantats. Das zweite Ziel der Studie war es, die Verträglichkeit und 
Sicherheit von PWX, allfällige Wundinfektionen und die Notwen-
digkeit einer erneuten Operation an der Wunde zu untersuchen.

METHODEN
Die Patientinnen und Patienten wurden unter Berücksichtigung 
festgelegter Ein- und Ausschlusskriterien ausgewählt.

Unmittelbar nach der Hauttransplantation wurde PWX in dünner 
Schicht (3 bis 4 mm) im gesamten Transplantationsbereich aufge-
tragen. Die Wunde wurde mit Vaseline-Gaze, sterilen Kompressen 
und einer Mullbinde versorgt. Die Behandlung mit PWX wurde 
an Tag 5 nach der Operation wiederholt und anschliessend jeden 
zweiten Tag bis Tag 29 fortgesetzt oder bis zum vollständigen 
Anwachsen des Transplantats an einem früheren Tag.

ERGEBNISSE
51 Patienten erfüllten die Einschlusskriterien und wurden mit 
PWX behandelt. Die demografischen Merkmale sind in Tabelle 1 
dargestellt.

Demografische Merkmale

Alter 38 Jahre (19 – 87)

Männer 36 (70.6 %)

Raucher 24 (47.1 %)

BMI 26.3 ± 4.3 kg / m2

Wundfläche 177.2 ± 191.2 cm2

% der Verbrennungstiefe, v. a. 2b 88.2 %

Fläche des Hauttransplantats 175.6 ± 191.5 cm2

Tabelle 1: Demografische Merkmale
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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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Tiefe zweitgradige Verbrennung (Grad IIb) am Fussrücken; die Behandlung erfolgte mittels 
Spalthauttransplantat und Prontosan® Wound Gel X (PWX). Am 5. postoperativen Tag zeigt 
sich ein zufriedenstellendes Anwachsen des Hauttransplantats, während am 7. postoperati-
ven Tag bereits die vollständige Epithelisierung festzustellen ist.



ENDERGEBNISSE

PRIMÄRER ENDPUNKT: ERGEBNISSE
Vollständige Reepithelisierung bei allen Patienten ausser einem.

·· 14 Patienten an Tag 5 nach der Operation

·· 31 Patienten an Tag 7 nach der Operation

·· 5 Patienten an Tag 9 nach der Operation

Die mediane Zeit bis zur vollständigen Reepithelisierung 
betrug 7 Tage (5 bis 9 Tage) und war somit kürzer als die 
in vergleichbaren Studien beobachtete durchschnittliche  
Heilungsdauer.

SEKUNDÄRER ENDPUNKT: ERGEBNISSE 
Bei keinem der 51 evaluierbaren Patienten wurde eine  
Wundinfektion gemeldet. 

Ein Fall von Transplantatversagen wurde als schwerwiegendes 
unerwünschtes Ereignis gemeldet; dieses Ereignis stand nicht im 
Zusammenhang mit PWX. Der betroffene Patient beendete die 
Studie vorzeitig, da vier Tage nach der ersten Transplantation eine 
erneute Operation erforderlich war.

Bei 12 Patienten traten 1 bis 4 unerwünschte Ereignisse (UE) auf, 
dies bedeutet insgesamt 28 UE. Bei lediglich 2 Patienten wurde 
leichter bis mässiger Juckreiz an der Transplantationsstelle beob-
achtet, der möglicherweise im Zusammenhang mit PWX stand. 

SCHLUSSFOLGERUNG
Ausser bei einem Transplantat wurde bei allen Patienten eine voll-
ständige Reepithelisierung erreicht, und zwar nach einer (n = 14), 
zwei (n = 31) oder drei (n = 5) Anwendung(en) von PWX.
PWX erwies sich bei der Anwendung auf Brandwunden, die eine 
SHT erfordern, als sicher und gut verträglich. In der postoperati-
ven Phase wurde kein Anzeichen einer Infektion an der Transplan-
tationsstelle berichtet.
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