Le altre ustioni presentate dai pazienti coinvolii nella prova
sono state curate nel modo ritenuto pit appropriato dal
ricercatore, secondo le sue normali procedure terapeutiche.

e Criteri di inclusione

- Paziente adulto che abbia fornito il proprio consenso
informato scritto,

- Ustione recente (< 24 ore) di origine termica,

- Ustione con una superficie inferiore a 500 cm?,

- Ustione che giustifichi I'mpiego di una medicazione neutra
congiuntamente a sulfadiazina di argento.

* Criteri di esclusione

- Paziente con ipersensibilita nota ad uno dei componenti
della medicazione (idrocolioide o sulfadiazina di argento),

- Paziente coinvolto in altra prova clinica,

- Gravidanza,

- Paziente immunosoppresso,

- Ustione clinicamenie infetta.

¢ Interruzione del trattamento prima della

quarta settimana

Il frattamento oggetto della prova poteva essere interrotto

prima della 4° setlimana per una delle seguenti cause:

- cicatrizzazione della lesione,

- innesto della lesione oggetto dello studio,

- ritiro del consenso informato,

- verificarsi di un evento locale avverso,

- evento intercorrente (trasferimento ad aliro reparto,
decesso, ecc.),

- altro {da annotare).

MEDICAZIONE UTILIZZATA PER LA PROVA

¢ Composizione della medicazione impiegata
per la prova

Urgotul® SAg & un'interfaccia lipido-colloidale non occlusiva
composia da un tessuto in poliesiere impregnato con carbos-
simetilcellulosa (CMC), particelle lipidiche e sulfadiazina di
argento,

¢ Protocollo terapeutico

Preparazione deil'ustione

Si consiglia I'utilizzo di soluzione fisiologica.

Nel caso deli’'ustione oggetio delio studio I'utilizzo di iodo-
povidone é stafo sconsigliato al fine di prevenire gualsiasi
interazione tra sali d’argento e iodio. Qualora si ufilizzasse
iodopovidone, 'ustione dovrebbe essere risciacquata abbon-
dantemente con normale soluzione salina.

Applicazione della medicazione

La medicazione doveva coprire tutta la superficie dell'ustio-
ne sottoposta al trattamenio.

Era possibile ritagliarla a misura dell’'ustione o piegarla.

La medicazione Urgotul® SAg veniva poi coperta da un'alira
medicazione secondaria tradizionale (tampone o altro siste-
ma di fissaggio).

Sostituzione della medicazione

La medicazione poteva essere cambiata tutti i giorni duran-
te la prima settimana e in seguito ogni due giomi.

Tale frequenza di sostituzione della medicazione é stata for-
nita dalie linee guida e dalle procedure terapeutiche
standard di repario.

e Trattamenti congiunti

Aspetii generali

Non ci sono state controindicazioni all'impiego della medica-
zione congiuntamente ad alire terapie sistemiche, indipen-
dentemente dalla classe terapeutica.
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DESCRIZIONE DELLA POPOLAZIONE E DELLA
PATOLOGIA AL MOMENTO DELL'INCLUSIONE

« Descrizione della popolazione al momento dellin-
clusione

Dati demogralici. Caratteristiche generali defle ustioni. Al
momento dellinclusione, i pazienti coinvolti nella prova
erano ricoverati in reparti nei quali si curavano ustioni gravi.
Qui di seguito le loro caratteristiche:

Sesso (n = 41)

Femmine G (22%)

Maschi . 32 (78%)

Eta (anni) 39.2 £ 15.2

{(n=41) | 20; 82] |
. - b

Superficie dell'ustione (%) i 1411986

Superficie totale deff ustione (TBSA) ! {15%43]

*1 5% il paziente @ stato ricoverato nenostante il suo basso tasso TBSA perché Tustione
interessava volo & mani.

Caratteristiche deil'ustione oggetto deflo studio

Le ustioni trattate utilizzando la medicazione Urgotul® SAg
rappresentano soltanto una parte della superficie comples-
siva dell'ustione che giustifica il ricovero del paziente.

Conformemente al protocollo di prova, il ricercatore ha scel-
to per ciascun paziente coinvolto I'ustione che meglio soddi-
sfaceva i criteri di selezione.

Le caratteristiche delle ustioni oggetto dello studio erano:

I - ———e

1411013

Storia dell'ustione {ore)
: |1, 88]
Superfice wriziale delustione soltoposta a ratlamento {tm'} 192.7 4 1511
[30;629]
Posizione dell ustione sottopasta 3 trattamento”
- gamba | 366
braccio ‘ 31.7%
- mang ; 19.5%
torace ‘ 24%
- addome 24%
VS0 2 4%
- altro 2.48%
Profondita stmata*
- superficiale /intermedia di secondo grado 36.6%
- profonda di seconds grado 75.6%
- di terzo grado 49%
Fattore causale
- Incendio 56 1%
- Liquide bollente (acqua, olio, cera) 36.6%
- Altre 7.3% |
Tipo di trattamento precedente
- Pomaty Flammazine 34 1%
Medicarione grassa i 31 7%
- Altro i 12 2%
| Nessun trattamento ‘ 22.0%

" 1l totale non costituisce 1| 106% (rumerase possibili rsposte)

Tabella — Caratteristiche delle ustioni al
momento dell’inclusione

Al momento dell'inclusione quasi '80% delle ustioni oggetio
dello studio erano gia state trattate wiilizzando altre medica-
zioni ed in pill di un terzo dei pazienti 'ustione era stata trat-
tata impiegando una pomata a base di sulfadiazina di argento.
Il 20% dei pazienti che non avevano ricevuto alcun traita-
mento prima della loro inclusione é stato sottoposto sin dal-
I"inizio al trattamento con Urgotul® SAg.

Come si evince dalla precedente tabella, la profondita delle
ustioni non era uniforme e la stessa lesione spesso presen-
tava profondita diverse,

-




Risultati

CRITERIO PRINGCIPALE

¢ Evoluzione clinica delle ustioni

oggetto dello studio

Tutti i 41 pazienti coinvolti in questa prova sono stati valuta-
1i rispetto al criterio principale di inserimento.

Nessuno dei pazienti inseriti nello studio presentava alcun
seqgno clinico di infezione secondaria locale dell’ustione
oggetio dello studio.

Dall'analisi dei risultati dei pazienti inseriti nello studio si
evidenziano i seguenti punti:

In 37 dei 41 pazienti coinvolti (90,2%) I'ustione si @ cicatrizza-
1a spontaneamente oppure & stato eseguito un innesto di cute.
in 24 pazienti I'ustione oggetto dello studio si & cicatrizzata in
10,8 giorni + 4,3 giorni.

In 13 pazienti, I'ustione oggeito dello studio & stata sotiopo-
sta ad innesto entro 11,5 giorni poiché la qualita del tessuto
di granulazione ha consentito I'esecuzione di tale procedura.
In 4 pazienti il trattamento con la medicazione oggetio dello
studio & stato interrotto.

* Campioni batteriologici

Durante la prova sono stati prelevati complessivamente dai
pazienti 121 campioni batteriologici ed ogni paziente ha for-
nito aimeno un campione batteriologico.

Tali campioni hanno evidenziato un patogeno, lo
Staphylococcus aureus, in 8 dei 41 pazienti coinvolti nelia
prova. Su questa base, la perceniuale di colonizzazione da
Staphylococcus aureus delle ustioni sottoposte a trattamen-
to con Urgotul® SAg ¢ stata del 19,5% (8 pazienti su 41),
senza alcuna infezione clinica provata.

La presenza di questo patogeno non ha comportato il ricor-
50 ad una terapia antibiotica sistemica né I'interruzione del
trattamento con la medicazione.

Nessuno degli ofto pazienti ha evidenziato segni di infezione
locale o sistemica.

Si noti quanto segue:

- degli 8 pazienti, sette hanno continuato ad utilizzare Urgotul®
SAg fino alla completa cicatrizzazione, uno & uscito dallo stu-
dio in guanto in decima giomata ha evidenziato una ulcera da
pressione che ostacolava il processo di cicatrizzazione,

- non vi & stata colonizzazione di Pseudomonas aeruginosa
nelle ustioni oggetto dello studio.

¢ Tempo di cicairizzazione
24 delle 41 ustioni sottoposte a trattamento si sono cicatriz-
zate entro 10,8 giorni + 4,3 giorni [5; 21].

¢ Tempo di innesto

13 delle 41 ustioni frattate (31,7%) sono state sottoposte ad
innesto entro 11,5 giorni [4; 24, in seguito alla formazione
di un buon tessuto di granulazione.

¢ Interruzione del trattamento durante la
prova per altre motivazioni

Per quattro pazienti il trattamento con la medicazione
oggetio della prova ¢ stato interrotto prima della quarta
settimana per motivi diversi daila cicatrizzazione o inne-
sto dell’'ustione.

- Un'ulcera da decubito ha impedito la cicatrizzazione:
debridement seguito da innesto in 14° giornata

- paziente estromesso dalla prova in 6° giornata

- ritiro del consenso informato in 3° giornata

- trattamento inadeguaio: 21° giornata

15
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CRITERI SECONDARI

Nel corso di guesto studio sono stati valutati una serie di cri-
teri secondari tra i quali:

« Tollerabilita della medicazione oggetto dello
studio

Un solo evento avverso € stato registrato dai ricercatori
coinvolti nella prova.

Tuttavia questo evento non ha richiesto l'interruzione del
trattamento con la medicazione oggetto della prova.

evento riguardava il livello di dolore, descritto come “di
moderata intensitad” e che il paziente riteneva “peggiore”
rispetio alle altre aree dell'ustione.

e Accettazione della medicazione

Per tuita la durata della prova, il personale infermieristico ha
valutato I'accettazione ad ogni cambio della medicazione.
Sono state eseguite 208 procedure infermieristiche (257 delle
quali comprendevano la sostituzione della medicazione
Urgotul® SAg), per un totale di 445 giomate di trattamento.

Per ciascun parametro valutato, sono stali riscontrati i
seguenti risultati;

Facilita di nmozione Molto tacile, o facile;

92.3%
della medicazione {9} Difficile { 6.8%
Molto difficile L oo
Aderenza alla lesione (%) Hessuna o minima ! 82 4%
Moderata 124%
Notevole 5.2%
Adattabilita Othma o buona T29%
alla lesione (%) fiedia 2.1%
! | Scarsa 5.0%
Sanguinamento alla vimozione () | Nessuno o minimo 95.3%
Moderato 1 4.30%

Notevole i

0.4%

Tabella - Accettazione della medicazione
(valutata dal personale infermieristico)

La medicazione Urgotul® SAg & stata giudicata molto facile o
facile da applicare nel 63,3% dei casi.

La mancata aderenza della medicazione alla lesione {giudica-
ta assente o minima nell'82,4% delle sostituzioni di medica-
zione) ne rende la rimozione molto facile o facile (92,3% dei
casi) durante la sostituzione della medicazione; il riscontro cli-
nico di tutio cio & Passenza di sanguinamento al momento
della rimozione della medicazione (assente o minimo nel
95,3% dei casi).

« Valutazione del dolore

Il 46,4% delle procedure infermieristiche & stato eseguito in
condizione di anestesia totale ed & stato impossibile regi-
strare tale parametro.

Pertanto soltanto alcune delle procedure infermieristiche
esequite nellimpiego della medicazione di prova (53,6%)
sono attinenti alla documentazione del “dolore durante la
sostituzione della medicazione”.

Per i pazienti non softo anestesia fotale al momento della
rimozione della medicazione, il dolore & stato valutato dal
paziente & dal ricercatore coinvolto nella prova impiegando
due diversi metodi:

metodo qualitativo (guatiro valuiazioni) e metodo quantitati-
vo utilizzando una scala analoga visiva (VAS).

Sono stati ottenuti i seguenti risultati:

T Paziente Prova Ricercatore
Dolore ‘
Assente ue% 46.8%
- Da lieve 3 medio 16.8% L 475%
- Notevole 8.6% 5.7%
VAS (scala analoga 15418 14t18
visiva 100 mm} [ 0: 9.6 [0;8]
ke =N T




Tabelia - Valutazione del dolore durante la
sostituzione della medicazione (pazienti
coscienti)

La similarita tra i valori dei due gruppi (paziente e ricercato-
re) & evidente sia nel metodo gualitativo, sia in quello quan-
titativo.

Tuttavia, nell’analisi di questi risultati, va considerato che tali |

pazienti pur non sottoposti ad anestesia generale, al
momenio della rimozione della medicazione erano sottopo-
sti a terapia analgesica.

Gli analgesici prescritti erano cosi ripartiti;

- derivati della morfina nel 77,9% dei casi (sola o in combi-
nazione con analgesici periferici)

- analgesici periferici nel 22,1% dei casi.

* Frequenza di rinnovo della medicazione
Considerando la popolazione totale dello studio, il numero com-
plessivo di giorni di trattamento é stato di 445 gg equivalente a
257 rinnovi medicazione.

In media, la frequenza di rinnovo della medicazionie & di 1,73

gg, con una variazione da 1 a 5 giorni.
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Discussione e conclusioni

uesto studio clinico multi-centrico é stato condotto in
centri ustionati francesi ed ha valutato Pefficacia, la
tollerabilita e Ia accettazione deila nuova medicazio-

" ne Urgotul® SAg, impregnata con sulfadiazina di argento,

nella cura delle ustioni di secondo grado.

Tutti i pazienti sono stati sottoposti al trattamento per un
massimo di 4 settimane ed esaminati clinicamente ogni set-
timana; inoltre sono staii prelevati campioni batteriologici.

Ii personale infermieristico ha valutato | parametri di accet-
tazione ad ogni cambio della medicazione.

Si & trattato di uno studio non comparativo open-label per-
ché, per motivi etici, non & possibile eseguire una prova cli-
nica su ustioni gravi rispetto ad una medicazione neutra in

~ un gruppo di controllo.

Lanalisi della letteratura in materia ha messo in evidenza
I'esistenza di pochi studi clinici random condotti con mefo-
do, come ad esempio lo studio di Inman ed il suo amplia-

| mento pubblicato da Snelling. La maggior parte delle altre

prove condotte su pazienti ustionati non sono randomizzate.

Trattandosi di uno studio non controllato, esso consente soi-

" tanto V'analisi parallela rispetto ai dati pubblicati in lettera-

tura in relazione alla cura di usfioni gestite con pomata a
base di sulfadiazina di argento.

« Principale criterio di efficacia
In generale la flora batterica sulle aree ustionate é stata

- mappata virtualmente al momento del ricovero dei pazienti
' presso i ceniri.

In sequito | campioni batteriologici non sono stati prelevati

in modo sistematico ma soitanto:

- in presenza di segni clinici che evidenziassero la presenza

di un'infezione locale secondaria all’'ustione

- se la cicatrizzazione di gueste ustioni di secondo grado
~ evolveva in modo da giustificare I'analisi dei patogeni.
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Nessuno dei pazienti inseriti nello studio presentava alcun
segno clinico di infezione secondaria all'ustione oggetto
dello studio.

Lo Staphylococcus aureus & stato rilevato in 8 dei 41 pazien-
ii coinvolti nella prova clinica.

Per questo motivo, la percentuale di colonizzazione da
Staphylococcus aureus delle ustioni softoposte a trattamen-
to con medicazione Urgotul® SAg é stata del 19,5% (8
pazienti su 41), senza alcuna infezione clinica accertata.

Si noti che non vi é stata colonizzazione di Pseudomonas
aeruginosa nelle ustioni oggetto dello studio.

Per gquanto riguarda il tempo di cicatrizzazione defla lesione,
il 58,5% delle ustioni traftate con medicazione Urgotul® SAg (24
su 41) si & cicatrizzato in media in 10,8 giorni + 4,3 giorni.

| tempi di cicatrizzazione riferiti in letteratura per le ustioni
di secondo grado trattate con pomata di sulfadiazina sono:
19,2 giomi nel caso di 15 ustioni (Stern 1989) 16,1 = 0,6
giorni nel case di 10 ustioni (Barret 1998) 15 = 1,2 giorni nel
caso di 26 ustioni (Gerding 1990).

Inolire tra le 17 ustioni che non si sono cicatrizzate sporita-
neamente con I'impiego di Urgotul” SAg, 13 sono state sot-
toposte ad innesto dopo ta formazione di un buon tessuto di
granulazione, in un periodo medio di 11,5 giorni.

A

£— Angelini

» Criteri secondari

Per quanto riguarda ia tolleranza della medicazione, & stato
riferito un solo evento avverso, che non ha pero richiesto
I'interruzione del trattamento. Inolire i ricercatori coinvolti
nella prova non hanno riferito alcun effetto sistemico poten-
zialmente collegato alla terapia con sulfadiazina di argento
per i 41 pazienti interessati.

Le qualita della medicazione URGOTUL® riferite in letieratura
{Pannier, Meaume, Le Touze, Benbow) valgono anche per la
medicazione Urgotul® SAg. '

A proposito delia tofale assenza di dolore al momentio della
sostituzione della medicazione, e difficile interpretare questo
studio poiché:

- il 46,4% delle procedure infermieristiche & stato eseguito
in condizioni di anestesia totale.

Tuttavia, @ giusto ritenere che la mancata aderenza della
medicazione alla lesione e 'assenza di sanguinamento al
memento della rimozione della stessa siano la prova indiret-
ta del fatto che la sostituzione della medicazione non dan-
neggi il tessuto di recente formazione.

Pur non trattandosi di uno studio comparativo, i risultati otte-
nuti in guesto studio clinico evidenziano la buona evoluzione
clinica delle ustioni trattate con Urgetul® SAg nonche la
buona tollerabilita ed accetiazione della stessa nella gestio-
ne delle ustioni di secondo grado.
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Pulive Pustione.

- Sgdio ipoclerito eletivolitico
(0,05 % di Ciz libero)

- Clorexidina in soluzione
acquosa (0,05%)

- lodopovidone (10%)

irrigare con normale
soluzione salina, sopratiutio
in caso di impiego

i iodopovidone.

Applicare Urgotul® SAg
sulla lesione.
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- Adattare

Urgotul® SAg
: al profilo anatomico
dell'ustione

Coprire Urgotul® SAg
con tamponi sterili

Fissare utilizzando
una benda oppure
nastro adesivo '

Urgotui® SAg viene solitamente sostituito dopo 1-2 giormi, |
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