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Prontosan®

Zdivodnéni pouzivani pripravku
Prontosan®

Miliony lidi po celém svété trpi chronickymi ranami. Takovi
pacienti vi, co znamenaji mésice v bolestech, snizena
kvalita Zivota a nutnost dlouhodobé péce a Iécby. Pacienti
s chronickymi ranami a jejich osetfovatelé si nepfeji nic
jiného nez rychlé a trvalé zahojeni.

90 % chronickych ran je pokryto biofilmem, coz je hlavni
pfekazka hojeni ran.

Biofilm zpUsobuje potize: Biofilm chrani bakterie
pred pisobenim lokalnich

pripravka.

Biofilm zplsobuje
zhorSenou migraci } S
a proliferaci T
keratinocyt(.

L

Biofilm chrani bakterie pred
pUsobenim systémovych
antibiotik.

Obranny mechanismus
hostitele neni schopen
znicit infekcei.

Cisténi ran je predpokladem spravného hojeni.
Prontosan® fyzicky odstrariuje debris, starou kizi, biologickou
zatéz a biofilm.
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James GA, Swogger E, Wolcott R, de Lancey Pulcini E, Secor P, Sestrich J,
Costerton JW, Stewart PS.
Wound Repair Regen 2008;16(1):37-44.
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Reseni problematiky Cisténi ran
v moderni €ére

Cutting KF.
Br J Nurs 2010;19(11):24 - 29.

Clanek popisuje mechanismus Géinku pfipravku Prontosan®
a hodnoceni v sou€asnosti dostupnych dat tykajicich se tohoto
pfipravku.

Abstrakt

Béhem poslednich dvou desetileti se objevilo mnoho podporujicich
tradi¢ni pouZiti vody pfi ¢isténi ran. Z provedenych studii vyplyva,
Ze pouziti Cisté vody nezvysuje riziko infekce ani neprodluZuje
hojeni. Nedavno zjiSténé poznatky tykajici se [é¢by ran podporuji
reformy v |€¢bé a vedou k rozvoji latek na Cisténi ran, které mohou
zlepsit klinické vysledky. Tento ¢lanek uvadi in-vitro a in-vivo
dlkazy véetné komparativnich studii u pacientl s akutnimi

a chronickymi ranami s cilem vyhodnotit dikazy podporujici
pouziti alternativnich latek v ¢isténi ran.

.Cim se pFipravek Protosan® odliSuje

od ostatnich polymerovych biguanidd, je obsah
betainu v latce. Vysledné snizeni povrchového
napéti v disledku povrchové aktivni latky
(napt. betain) podporuje fyzické odstranéni
debrisu a bakterii."
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Uéinnost 0,1% polyhexanidového gelu

Valenzuela AR, Perucho NS.
Rev ROL Enf 2008;31(4):247-252.

Cil

Cilem této studie bylo vyhodnotit ucinnost pfipravku Prontosan®
Wound Gel a stanovit, zda tento gel splfiuje doporuceni pro péci
0 rany vypracovana vnitrostatni skupinou, ktera se zabyva
studiem dekubitl a chronickych ran a poskytuje v této oblasti
poradenstvi zdravotnikim (GNEAUPP), a Agenturou pro nafizeni
a vyzkum v oblasti zdravotnické péce (AHCRP).

Metody

Pro vyzkum byla vyuZita multicentricka, randomizovana, oteviena
klinicka studie, ktera porovnavala uéinnost pfipravku Prontosan®
Wound Gel s doporuc¢enimi GNEAUPP a AHCPR pro péci o rany

s ohledem na kontrolu bakterialni kontaminace, hojeni ran, bolest
a zapach z rany. Rany v kontrolni skupiné byly ¢istény s pouZzitim
fyziologického roztoku a v pfipadé nutnosti byl proveden
autolyticky debridement hydrogelem. Rany v experimentalni
skupiné byly ¢iStény s pouzitim fyziologického roztoku a poté byl
aplikovan 0,1% polyhexanidovy gel (Prontosan® Wound Gel).

Vysledky

Z koneéného vyhodnoceni zkoumanych ran vyplyva nasledujici:
obrat v pozitivnich kultivacich (p = 0,004), posun stagnovaného
procesu jizveni (p = 0,000), zmenseni velikosti rany (p = 0,013),
procentualni zlepseni objemu granula¢ni tkané (p = 0,001),
procentualni zlepseni tvorby strupu na spodiné rany (p = 0,008),
snizeni mnozstvi purulentniho exsudatu (p = 0,005), zlepseni
kvality kiize v okoli rany (p = 0,021), zlepSeni kontroly bolesti

(p = 0,049), zmirnéni erytému kize v okoli rany (p = 0,004),
zmirnéni edému kaze v okoli rany (p = 0,000), zmirnéni horkosti
kaze v okoli rany (p = 0,004) a zmirnéni zapachu z rany

(p = 0,029).

Zavér

Z vysledk této studie vyplyva, Ze Prontosan® Wound Gel je vysoce
ucinny lécivy pripravek na Cisténi ran, ktery pfispiva k ucinné
pripravé spodiny rany a zvysuje kvalitu Zivota pacienta
prostrednictvim ulevy od bolesti a minimalizace zapachu z rany.
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Hodnoceni ucinnosti a snasenlivosti
roztoku obsahujiciho propyl betain
a polyhexanid

Romanelli M, Dini V, Barbanera S, Bertone MS.
Skin Pharmacol Physiol 2010;23(Suppl 1):41-44.

Cil

Cilem této randomizované kontrolované studie bylo zkoumat
ucinky roztoku k Cisténi ran, ktery obsahuje polyhexanid a betain
(Prontosan® Wound Irrigation Solution) u venoznich viedd

na dolnich koncetinach.

Metody

Ke stanoveni pH povrchu rany byl pouzit pfenosny pfistroj, ktery
se prikladal ke spodiné rany, a jednalo se o jeden z nejlepSich
biofyzikalnich parametrl korelace urovné bakteridlni naloze

u rGznych typl chronickych ran. Pacienti méli sami vyhodnotit
subjektivni intenzitu bolesti s pouzitim 10mm vizualni analogové
stupnice.

Vysledky

Hodnota pH povrchu rany na zacatku studie (stfedni rozmezi)
byla nejprve 8,9 a po 4 tydnech ¢isténi a kryti rany vlihkym krytim
pH ve skupiné Ié¢ené ucinnym pfipravkem poklesla a pretrvavala
na urovni 7,0. Na konci studie byla hodnota pH signifikantné nizsi
(p < 0,05) v této skupiné ve srovnani s kontrolni skupinou. Lé¢ba
roztokem obsahujicim polyhexanid a betandin (Prontosan®
Wound Irrigation Solution) byla pacienty dobfe snasena a byla
ucinna z hlediska absorpce zapachu z rany. Ve srovnani

s kontrolni skupinou byla bolest Iépe kontrolovana ve skupiné
[é¢ené polyhexanidem a betainem (p<0,05).

Zavér

Lécba pFipravkem (Prontosan® Wound Irrigation Solution) vedla
ke sniZeni pH, coz je zastupny ukazatel bakterialni naloze a ma
dobrou snasenlivost v 1é¢bé chronickych viedd.
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Vysledky méFeni pH v rané v pribéhu 4tydenni studie

hodnota pH

0. tyden 1. tyden 2. tyden 4. tyden

B Prontosan® Wound Irrigation (n = 20)

W Fyziologicky roztok (n = 20) Kontrolni skupina

Hodnoceni bolesti v priubéhu 1é¢by vendznich viedu na dol-
nich koncetinach pred 4tydenni lécbou pFipravkem Prontosan
Wound Solution a po ni ve srovnani se standardni lécbou

VAS (Vizudlni analogicka stupnice) skore (mm)
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ZkusSenosti s pouzivanim pripravku
obsahuj iCiCh polyhexanid k |éébé Hodnoceni zmirnéni zapachu z rany ze strany pacientu
chronickych ran - vysledky metodické
a retrospektivni analyzy 953 pripadu

57

Moeller A, Nolte A, Kaehn K.
Wundmanagement 2008;3:112-117.

Cil

Cilem této retrospektivni analyzy bylo hodnoceni procesu hojeni
u chronickych a Spatné se hojicich ran po zavedeni pfipravku
Prontosan® Wound Irrigation Solution a Prontosan® Gel

do standardni péce v némecké obecni nemocnici.

620

Metody - TP .
Do standardni péce o rany byly zavedeny nasledujici intervence: Celkové vyznamné zmiméni zapachu z rany
pravidelny vyplach rany pfipravkem Prontosan® Wound Irrigation B Minimalni zmirnéni zapachu z rany

Solution pfi kazdé vymeéné kryti a dalsi aplikace pFipravku
Prontosan® Wound Gel na kazdou ranu v pfipad€ mirné nebo
nulové exsudace. Dva roky po zavedeni pfipravku Prontosan® byly
analyzovany udaje od 953 pacientd.

B Zadny vliv na zapach z rany

Vysledky

U 80 % ran se zlepSenymi vysledky doslo k uzavreni rany Postup hojeni rany (n = 953)
v souvislosti s kombinovanou Iécbou. U téméF dvou tretin
pacientl (620/953) doslo k vyznamnému nebo Gplnému zmirnéni
nebo zlepseni zapachu z rany. V 29 pfipadech (3 %) doslo

po zahajeni 1€Cby k rozvoji nové nebo rekurentni infekce rany.
Pouze 1 9% lécenych pacientli udavalo mirné paleni, 99 %
pacientll nepocitovalo zadnou bolest ani diskomfort.

3%
17 %

Zavér

Na zaklad€ vyhodnocenych retrospektivnich dat bylo v Obecni
nemocnici v Bielefeld Mitte v Némecku rozhodnuto pokracovat 97% 90%
s pouzivanim Prontosan® Wound Irrigation Solution a Prontosan®
Wound Gel v [é¢bé chronickych ran.

Nezménéné nebo zhorsené vysledky
I Dobré vysledky ¢isténi a celkové zlepseni
B Uzavieni rany

Nedoslo k uzavieni rany



Prontosan®

Hodnoceni roztoku na ¢isténi ran
v [écbé problematickych ran

Andriessen AE, Eberlein TE.
WOUNDS 2008:20(6):171-175.

Cil

Tato retrospektivni analyza stavajicich dat byla provedena s cilem
vyhodnotit klinickou ucinnost a efektivitu nakladii v souvislosti

s pouzivanim pfipravku na ¢isténi ran (Prontosan® Wound
Irrigation Solution) v 1é¢bé problémovych ran.

Metody

Cisténi ran pfi vyméné kryti s pouzitim roztoku obsahujiciho
polyhexadin (Prontosan® Wound Irrigation Solution) u venoznich
viedd na dolnich konéetinach bylo porovnavano s &isténim ran

s pouzitim Ringerova roztoku nebo fyziologického roztoku.

Vysledky

U pacientd s ranami Ié¢enymi pfipravkem Prontosan® Wound
Irrigation Solution se rany hojily rychleji a ve vy33im poctu pfipadi
(97 % versus 89 %). Z Kaplan-Meierova stfedniho odhadu

(a souvisejici smérodatna odchylka (SE)) vyplyva statisticky
signifikantni rozdil mezi lé¢ebnymi skupinami (p < 0,0001) v dobé
hojeni. Kaplan-Meierova stfedni doba do zhojeni u studijni skupiny
(SS) dosahovala 3,31 mésicli (SE = 0,17) ve srovnani s 4,42 mésici
(SE = 0,19) v kontrolni skupiné ((KS), fyziologicky roztok / RingerGv
roztok).

Zavér

Cisténi rany pripravkem Prontosan® Wound Irrigation Solution
muze mit za nasledek rychlejsi hojeni ve srovnani s tradi¢nimi
pripravky k ¢isténi ran, jako je fyziologicky roztok a Ringeriv
roztok, a proto se jedna z hlediska nakladu o efektivni [é¢bu.
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Kontrolni skupina, fyziologicky roztok (n = 53)

—#- Studijni skupina, Prontosan® Wound Irrigation Solution
(n=57)
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Ucinek riznych roztokd pro vyplach
rany na MRSA biofilm u praseciho

Stanoveni uéinku roztoku Prontosan® Wound
Irrigation Solution na biofilm z meticillin

modelu rezistentniho Staphylococcus aureus u praseciho
modelu rany s ¢astecnou tloustkou po 42 a 78
Perez R, Davies SC, Kaehn K. hodinach
WundM 2010;4(2):44 - 48. Cfu/ml
1,60 E + 08
Cil
Cilem této studie bylo vyhodnotit G¢innost 140E+08 —
&tyF roztokl pro €iSténi ran na odstranéni MRSA biofilm
u na koznich ranach u prasnic. 120E+08 —
Metody 1,00 E+08 —

Rény s ¢astecnou tloustkou u prasnic byly kontaminovany MRSA

a prrekryty polyuretanovym krytim po dobu 24 hodin, aby dolo ~ 8,00 E + 07 —
k nardstu biofilmu. Poté byly rany rozdéleny do ¢tyr skupin.

Ve tfech skupinach byly rany &istény dvakrat denné s pouzitim i) 6,00 E+ 07 —
Prontosan® Wound lrrigation Solution, ii) Ringerova roztoku, iii)

sterilniho fyziologického roztoku. Na rany zafazené do kontrolni ~ 4,00 E + 07 —
skupiny nebyly pouzity Zadné roztoky. U ¢tyf ran z kazdé skupiny

byla po 48 a 72 hodinach provedena kultivace. 2,00 E+07 —
Vysledky 0,00 E + 00
Stiedni pocet bakterii MRSA po 48 a 72 hodinach se vyznamné Kontrolni Ringertiv 0,9% Prontosan®
snizil (p < 0,05) ve skupiné i) ve srovnani se skupinami ii) a iii). skupina roztok fyziologicky Wound
roztok Irrigation
Solution

Zavér

V souvislosti s pouzitim pfipravku Prontosan® Wound Irrigation
Solution bylo prokazano vymizeni MRSA biofilmu. Pouziti
Ringerova i fyziologického roztoku nevedlo ke snizeni poctu
bakterii MRSA.



Prontosan®

Roztok a gel s obsahem polyhexanidu
a betainu s péci o rany snizuje in-vitro
rust mikroorganizmi o vice nez LOG 5

Stolarck R, Minnich K, Olinger S, et al.
J Clin Pharmacol 2010;50(9):1071.

Cil

Vyzkum antimikrobidlnich G€ink{ jako mozného podpiirného
mechanismu U¢inku pFipravkd Prontosan® Wound Irrigation
Solution a Prontosan® Wound Gel.

Metody

In-vitro testovani bylo provedeno metodou USP32-NF 27 2009
s hodnocenim 13 mikroorganizm( 7., 14. a 28. den po expozici
3 Sarzim slozek/pfipravka.

Vysledky

Snizeni rGstu bylo témér identické viechny 3 hodnocené dny

a u vsech 3 sarZi gelu a roztoku pfevySovalo log 5 u 12/13
zkoumanych organizmi. Sedmy, 14. a 28. den bylo dosazeno
hodnot log 5,8 (primérné): Staphylococcus epidermidis (5,9, 5,8,
5,8); Log 5,7: Pseudomonas aeruginosa (5,7, 5,7, 5,6), Serratia
marcescens (5,7. 5,7. 5,6), Candida albicanas (5,7, 5,7, 5,7); Log
5,6: Vancomycin rezistentni Enterococcus faecalis (5,6, 5,6. 5,6),
Proteus mirabilis (5,7, 5,6, 5,6); Log 5,5: Staphylococcus aureus
(5,5, 5,5, 5,5), meticillin rezistentni Staphylococcus aureus (5,5,
5,5, 5,4), Acinetbacter baumanii (5,6, 5,5, 5,5): Log 5,4:
Escherichia coli (5,5, 5,4, 5.4), Enterobacter cloacae (5,5, 5.4, 5,4);
Log 5,3: Enterococcus faecalis (5,3, 5,3, 5,3). V pfipadé A.
brasiliensis byly log hodnoty pro gel 1.9 (1.9, 1.9, 1.8), 2.1 (2.1,
2.1,2.1)a25(3.2,2.2,2.1) a pro roztok 2,1 (2,2,2,1,2,0),23
(2,3,2,3,2,2)a28 (28,28, 2,7).

Zavér

Z poklesu antimikrobialniho Uc¢inku o log 5 u 12/13 zkoumanych
mikroorganizm vyplyva, Ze se pravdépodobné jedna podplrny
mechanismus ucinku intenzifikovaného hojeni rany v souvislosti
s pouzitim kombinace 0,1% polyhexanidu a 0,1% betainu bud
ve formé gelu nebo roztoku k vyplachu.
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Logaritmicky pokles ristu 7., 14. a 28. den v souvislosti
s pouzitim pFipravk(i Prontosan® Wound Irrigation Solution

a Prontosan® Wound Gel.

Staphylococcus epidermis

Pseudomonas aeruginosa 57 57 56
Serratia marcescens 57 57 56
Candida albicans 57 5,7 57
Vancomycin remsteqtm 56 56 56
Enterococcus faecalis

Proteus mirabilis 57 5,6 5,6
Staphylococcus aureus 55 5,5 55
Methicillin resistant 55 55 54
Staphylococcus aureus

Acinetbacter baumanii 5,6 55 55
Escherichia coli 55 54 54
Enterobacter cloacae 55 54 54
Enterococcus faecalis 53 53 5,3

A. brasiliensis

viz abstrakt




Prontosan®

In-vitro testovani pro porovnani
ucinnosti roztoku k vyplachu ran

Kaehn K, Eberlein T.
Br J Nurs 2009;18(11):4-10.

Cil
Cilem této studie bylo ovéfit ucinnost ¢tyf roztoki v rozpusténi
a odstranéni povlaku rany s pouzitim modelu rany s povlakem.

Metody

In-vitro model, ktery simuluje povle¢enou ranu (lidska plazma
naschla na adhezivni skli¢ka), byl pouzit k porovnani t¢innosti
¢tyr sterilnich roztokd pouzivanych k €isténi ran: fyziologicky
a RingerGv roztok (oba solné roztoky), roztok k vyplachu ran
obsahujici povrchové aktivni latku betain (Prontosan® Wound
Irrigation Solution) a antisepticky roztok (Octenisept®).

Vysledky

Oba solné roztoky a roztok k vyplachu rany vedly k odstranéni
proteinu z testovanych povlakl ran a pfi ponoreni

do antiseptického roztoku (Octenisept®) doslo k fixaci

a nerozpustnosti zkoumaného povlaku rany.

Zavér

Solné roztoky byly méné ucinné nez roztok k vyplachu ran

s povrchové aktivnim betainem (Prontosan® Wound Irrigation
Solution) s ohledem na odstranéni proteinu v ramci testu
adherence u ran s povlakem.
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Koncentrace proteinu v supernatantu testovanych sérii
s fibrinovymi sklicky
Protein jako BSA (ug/ml)
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Prontosan®

In-vitro hodnoceni toxickych
nezadoucich ucinku klinicky
pouzivanych antiseptickych pFipravkii

Hirsch T, Koerber A, Jacobsen F, et al.
J Surg Res 2010;164(2):344 - 350.

Cil
Cilem této studie bylo vyhodnotit cytotoxické ucinky péti klinicky
pouzivanych pfipravkd na lidské kozni bunky.

Metody

Bylo zkoumano pét klinicky pouzivanych pfipravkd (Prontosan®,
Lavasept®, Braunol®, Octenisept® a Betaisodona®). Byla
stanovena minimalni inhibi¢ni koncentrace proti Staphylococcus
aureus, Enterococcus faecalis, Pseudomonas aeruginosa

a Escherichia coli. Cytotoxické ucinky na primarni keratinocyty,
fibroblasty a HaCaT buné¢né linie byly stanoveny (MTTassay

a BrdU-ELISA) pfi rliznych koncentracich.

Vysledky

Zkoumané latky vykazovaly ucinné antibakterialni vlastnosti i
(Octenisept®, Lavasept® a Prontosan® mély vyssi U¢innost nez
Braunol® and Betaisodona®) a riizny stupen cytotoxicity.
Pripravky Lavasept® a Prontosan® byly méné toxické pro primarni
lidské fibroblasty a keratinocyty, zatimco pfipravky Octenisept®,
Braunol® and Betaisodona® vykazovaly vyznamny (p < 0,05)
pokles Zivotnosti bunék na 0 % u keratinocytl pfi koncentracich
49%,7,50% a 12,5 % a u fibroblastl pfi koncentracich 7,5 %

a 10 Y%.

Zavér

Vzhledem k cytotoxickému ucinku nékterych antiseptik na buiky
lidské kiize se doporucuje, aby zdravotnici pfi vybéru
antiseptického pFipravku pro péci o rany zohlednili cytotoxicitu
pripravki, jejich antiseptické vlastnosti a zavaznost kolonizace.
V této studii mély pfipravky Lavasept® a Prontosan® nejlepsi
vysledky s ohledem na antibakteridlni u¢innost a bunécnou
toxicitu.
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Prontosan®

In-vitro intermitentni expozice
roztokdm k vyplachu ran narusuje
nezralé biofilmy bakterii P. aeruginosa
a S. aureus

Lessing MC, McNulty AK.
Wound Rep Reg 2012;20:A28.

Cil

Cilem této studie bylo ovéfit in-vitro citlivost nezralych biofilmd
bakterii P. aeruginosa a S. aureus vG¢i intermitentni expozici
bé€Znym roztoklm k vyplachu ran.

Metody

Nezralé biofilmy bakterii P. aeruginosa (ATCC 27853) a S. aureus
(ATCC 10832) rostly pfi teploté 35 °C po dobu 8-9 hodin

v systému MBEC Assay system (Innovotech, Edmonton, Kanada).
Nezralé biofilmy byly poté oSetfeny jednim z péti roztokd

k vyplachu ran (5% mafenid acetat; 0,004 % chlornan sodny

s 0,003% kyselinou chlornou; 0,1% polyhexanid s 0,1%

undecylenamidopropyl betainem; 0,0125% chlornan sodny; 0,9%

chlorid sodny). Poté byly biofilmy sejmuty z ristového média,
ponofeny do Cerstvého roztoku k vyplachu ran a poté opét
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vraceny do rlistového média na zakladé dvou Ié¢ebnych profill:
10minutova expozice roztoku kazdé 2,5 hodiny nebo 5minutova
expozice roztoku kazdych 6 hodin. Kontrolni vzorky ristu byly
ponoreny do Cerstvého ristového média, nikoliv do roztoku

k vyplachu ran. Po 24hodinovém cyklu byly bakterie z kontrolnich
vzorkl ristu a oSetrenych biofilm0 kvantifikovany na zakladé
poctu kolonii. V kazdé skuping byly testovany tfi linie.

Vysledky

Neosetfené biofilmy v kontrolnim vzorku rlstu vykazovaly rlist
pfiblizné 7 log CFU/cm? jak pro P. aeruginosa, tak pro S. aureus.
V pfipadé roztokl chlornanu sodného a polyhexanidu s betainem
doslo ke snizeni bakterii P. aeruginosa a S. aureus o pfiblizné

7 log CFU/cm? u obou profili expozice (p < 0,05). V souvislosti

s mafenid acetatem ani chloridem sodnym nedoslo ke snizeni ani
jednoho z expoziénich profild.

Zavér

Z téchto in-vitro udajd vyplyva, Ze intermitentni expozice
vhodnym roztokiim k vyplachu ran (napf. 0,1% polyhexanid

s 0,1% undecylenamidopropyl betainem) miize pUsobit pfiznivé
s ohledem na snizeni poCtu bakterii tvoficich biofilm.

+Chronické rany jsou casto kolonizovany
biofilmem, ktery zabranuje hojeni. Lécba

ran plsobenim podtlaku s vyplachem mize
vést k odstranéni infekéniho materialu
prostrednictvim aplikace a odstranéni lokalnich
pfipravkl zvolenych klinickym pracovnikem
(napt. Prontosan® Wound Irrigation Solution)
v jasn€ stanovenych Casovych intervalech.”
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Prontosan®

Uginky pFipravku Prontosan®

na tvorbu streptokokovych biofilmu
s pouzitim modelu bunécné kultury
lidskych embryonalnich fibroblasti

Afinogenova AG, Grabovskaya KB, Kuleshevich EV, Suvorov AN, Afinogenova GE.
Infections in Surgery, 2011;1(9):5-13.

Cil

Cilem této studie bylo vyhodnotit ucinek pfipravku Prontosan®
na kolonizaci streptokoky skupiny B (GBS). GBS je ¢astou pFicinou
nékolika lidskych onemocnéni véetné sepse a pneumonie

u novorozency.

Metody

V této in-vitro studii byl pouzit model buné&né kultury lidskych
embryonalnich fibroblast(. Testované kmeny s mikrobialni nalozi
107 byly inkubovany spolu s fibroblasty po dobu 30 minut a poté
2 hodiny s nafedénym pfipravkem Prontosan® (experimentalni
skupina) a bez roztoku (kontrolni skupina). V3echny vzorky byly
mikroskopicky hodnoceny s ohledem na odhad morfologie
fibroblastd a vypocet mikrobialni naloze, procenta infikovanych
bunék a indexe adheze. Byl pouZzit roztok 0,1% polyhexanidu

a betainu na osetfeni ran v subbaktericidnich davkach 0,5 ug/!l

a 0,25 pg/l, ktery neni cytotoxicky pro fibroblasty.

Vysledky

Kontrolni vzorky s jednou vrstvou fibroblasti mély vysokou
mikrobialni adhezi streptokokl po 30minutové expozici a po dvou
hodinach doslo k tUpInému zniéeni bakterii GBS. Plisobeni
subbaktericidnich davek polyhexanidu a betainu vedlo

k vyznamnému snizeni mikrobialni adheze (az do 95 %) v obou
pripadech s rliznou dobou expozice a podpofilo ochranu bunék.

Zavér

Fibroblasty byly zcela intaktni v pfitomnosti subbaktericidnich
davek polyhexanidu 0,1% a betainu. Z téchto vysledkd vyplyva
ucinnost pfipravku Prontosan® v prevenci tvorby biofilmu

a v lé¢be streptokokovych infekei.

& &
S Q
0 &
Q & ~<\e} @
& & @ &
N & Q < &
& S ? @ N
O ? N O\’P & ‘;\1,
S N S S SR
¢ & & & & &
<& A W E e
In-vitro
studie o L4 ®

Tabulka 1. Mikrobialni logaritmicky pokles (vysledky pro
kontrolni skupinu po 2 hodinach expozice nejsou k dispozici,
protoZe doslo ke zni¢eni viech bunék)

B 30minutova expozice
10 2hodinova expozice

8

6

4 I— |

2 I

Prontosan®
(Fedéni 1:4)

Prontosan®
(Fedéni 1:2)

Kontrolni vzorek

Tabulka 2. Procento infikovanych bunék (vysledky pro
kontrolni skupinu po 2 hodinach expozice nejsou k dispozici,
protoZe doslo ke zniéeni viech bunék)

100 %

90 %

80 %

70 %

60 % B 30minutova expozice

2hodinova expozice

50 %

40 %

30 %

20 %

10 %

0%
Prontosan®
(Fedéni 1:4)

Prontosan®
(fedéni 1:2)

Kontrolni vzorek

Tabulka 3. Index adheze (€im vyssi index, tim vyssi patogenicita
bakterii a vyssi pocet infikovanych koZnich bunék)

1400
1200
1000
800 M 30minutova expozice
600 2hodinova expozice
400
~ — [ ]
0
Kontrolni vzorek Prontosan® Prontosan®
(fedéni 1:2) (fedéni 1:4)
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Prontosan®

’

Ucinnost riznych roztokii
pro vyplach ran proti biofilmu

Seipp HM, Hofmann S, Hack A, Skowronsky A, Hauri A.
ZfW 2005:4(5):160-163.

Cil
Cilem této studie bylo hodnoceni G¢inku tfi roztokl pro vyplach
ran proti biofilmu.

Metody

Uginnost roztokii pouzitych v klinické praxi na ¢isténi ran byla
hodnocena metodou Biofilmyl®. Tato metoda umoZiuje presnou
kvantifikaci biofilml na zakladé endotoxinli uvolfovanych ze stén
bakteridlnich bunék. Nejprve byly vzorky biofilmd kultivovany
spolu s bakterii Pseudomonas aeruginosa na silikonovém povrchu.
Poté v ramci separacnich testd byly vzorky vzdy po dobu 24 hodin
exponovany tfem riiznym roztokim pro vyplach ran: a)
fyziologicky roztok, b) Ringer(v roztok, c) roztok povrchové
aktivni latky polyhexanidu (Prontosan® Wound Irrigation
Solution).

Vysledky

Po expozici fyziologickému roztoku nebo Ringerové roztoku
z vysledkl nevyplyva zvyseni plivodni biofilmové naloze.

Po expozici roztoku povrchové aktivni latky polyhexanidu
(Prontosan® Wound Irrigation Solution) bylo dosazeno
vyznamného poklesu (p < 0,001) biofilmu 87 %.

Zavér

Metoda Biofilmyl® prokazala, Ze v souvislosti s pouzivanim
pripravku Prontosan® Wound Irrigation Solution dochazi

ve srovnani s fyziologickym a Ringerovym roztokem ke zmenseni
biofilmu.
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Porovnani vlivu roztoku k vyplachu ran na biofilm

Jednotky biofilmy (EU/ml)
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Zduvodnéni pouzivani kryti Askina®

Askina®

Hojeni chronickych ran vyzaduje péci zaméfenou na pacienta,
ktera je efektivni z hlediska naklad( a ktera je zalozena
na dikazech.

Na zakladé téchto znalosti spole¢nost B. Braun vyvinula fadu
kryti urenych pro péci o rany a na podporu procesu hojeni.

Pripravky fady Askina® jsou zaloZzeny na mnoha technologiich,
jejichz cilem je dosazeni urcitych Iécebnych vysledkd. Proto
pripravky fady Askina® nabizeji kryti pro kazdou fazi hojeni rany:
od faze nekrozy po epitelizaci véetné debridementu a granulaéni
faze.
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Prehled pripravku rady Askina®

Rada vyrobki Askina® Calgitrol®

Askina® Calgitrol® Ag
pénovy a alginatovy
material s obsahem
stribra

Askina® Calgitrol® THIN
alginatovy material

v tenké formé

s obsahem stribra

Askina® Calgitrol Paste
amorfni alginatovy
material s obsahem
stribra

Popis

Askina® Calgitrol® Ag je patentovany material, ktery je kombinaci
kalcium alginatu a stfibrného alginatu s 10 % vazané vody. Pfi
kontaktu s exsudatem vytvofi alginatovy material mékky gel,
ktery umozni uvolnéni stfibrnych iontd.

Jak funguje (1)

Absorpce exsudatu vede ke zvySeni objemu exsudatu a nasledné
disociaci stfibrnych a kalciovych alginatovych vazeb. Vzhledem
k tomu, ze vazba stfibro-alginat je slabsi nez vazba kalcium-
alginat, dochazi nejprve k rozvolnéni vazby kalcium-alginat, coz
vede k pfednostnimu fizenému uvolfiovani iontl stfibra

z materidlu. Uvolfiovani stfibra umoziuje dlouhodobé, ucinné

a ustalené uvolfiovani ionovaného stfibra do rany. Dochazi

k nahradé sodikovych iontli v exsudatu stfibrnymi ionty

z materialu, coz udrzuje molekuldrni integritu v prib&hu ¢asu,

a tim se material stava rezervoarem a stalym zdrojem iontového
stfibra.

Priichod stfibrnych iontl z alginatového materialu do rany
nastava na zakladé koncentraéniho zakona - ionty stfibra se
koncentraci. Prodlouzené uvolfiovani iontl z alginatového
materialu zajiStuje ustaleny zdroj iontového stfibra v pribéhu
Casu, coz vede k dosazeni okamzité a u¢inné antimikrobialni
koncentrace v rané.

Tato fizena biologicka dostupnost iontl stfibra zajiStuje vysokou
antimikrobidlni aktivitu v rdné bez rizika predavkovani stribrnymi
ionty, vedouciho k odbarveni rany a mozné systemické absorpci
a toxicité.

Jak funguje (1)

2. nabobtnani alginatového materialu \

s obsahem stfibra a disociace vazby

3. kontrolovana a stala
dodavka ionického stfibra

1. absorpce exsudatu
do materidlu

Jak funguje (2)

Mechanismus tcinku stfibrnych ionti:

1. lonické stfibro plisobi proti mnoha bakteridlnim cilovym
strukturam, a tim sniZuje pravdépodobnost rozvoje rezistence
v souvislosti s jeho opakovanym pouzitim.

2.Bakterialni sténa se ztratou bakterialni integrity a patogenicity.

3.Bakterialni bilkovinna struktura, syntéza a enzymaticka aktivita
s porusenim intracelularnich metabolickych drah
a energetickych zasob.

4.Bakterialni DNA s inhibici replikace DNA a déleni bunék.

Bakterialni bunééna stén

. A ) 3 oz B Bakterialni DNA protein
ztrata bakterialni integrity N f

nhibice bakteridiniho déleni

kapsle
bunééna sténa

cytoplazmaticka

membrana ribozomy

fimbrie

Bakterialni proteiny
porucha bakterialniho metabolismu
vy€erpani energetickych zasob

Obrazek prevzaty z webové stranky molekuldrni exprese. Michael Davidson a Florida State University
Research Foundation. http://micro.magnet.fsu.edu. Otevieno v lednu 2012.
[Feng QL et al 2000; Lansdown AB 2010]
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Prehled produktu Askina®

Askina® Gel

Popis
Askina® Gel je Ciry, viskdzni, sterilni hydrogel

Slozeni

= (iSténa voda (hydratacni €inidlo zvih¢ujici ranu)
= glycerol (zmékéujici a absorbujici ¢inidlo)

= disodna sul EDTA (Zelirovaci ¢inidlo)

= Carbopol 940 (akrylovy polymer, zahustovadlo)
= sorbital (modifikovany polymer $krobu)

Jak funguje

Askina® Gel zvlh¢uje povrch rany, a tim umoziuje debridement
a odstranéni nekrotického a dalSiho devitalizovaného materialu.
Uvolhovanim vlhkosti rehydratuje suchou nekrotickou tkan.
Rovnéz je schopen absorbovat starou kiiZi z ran a nadbytecny
exsudat.

Absorbuje exsudat
a fragmenty fibrinu

Hydratuje
nekrotickou tkan

18

Askina® SilNet

Popis

Askina® SilNet je tenka, porozni, mékka silikonova vrstva pro kryti
ran, kterd je vyrobena z pfizpisobivého netkaného materialu
pokrytého z obou stran mékkou silikonovou vrstvou.

Jak funguje

Askina® SilNet jemné pfilne k rané a okolni kiizi a umoznuje
atraumatickou vyménu kryti. Jeho porozni struktura umoziuje
vertikalni priinik exsudatu do sekundarniho absorpéniho kryti.

Sekundarni absorp¢ni
kryti

‘:T/ o Mekka silikonova
t neadhezivni vrstva

exsudatu bez
macerace

Askina® SilNet je mozno v rané ponechat nékolik dnt, pokud
dochazi k volnému priniku exsudatu do sekundarniho kryti.



Askina® DresSil

Popis

Askina® DresSil je samostatné pfilnavé pénové kryti s mékkym
silikonovym lepidlem na jedné stran€ a vodotésnym filmem
propustnym pro pary na strané druhé. Kombinuje absorp¢ni
kapacitu pény s mékkou prilnavosti silikonové kontaktni vrstvy.

Ochranny

/ polyuretanovy film

Hydrofilni pénova
vrstva

Silikonova adhezivni
vrstva

Jak funguje

Silikonova kontaktni vrstva s ranou je perforovana opakujicim se
.kvétinovym vzorem" tak, aby exsudat pronikal do pénové vrstvy,
¢imz se zabrani uniku exsudatu na okolni kiizi a maceraci okraju
rany. Nadbyte¢na vlhkost se odpafi skrze podkladovy film.

Silikonova adhezivni
vrstva

P&€novy material viditelny
skrze perforaci

v silikonovém adhezivnim
materialu

Askina® Foam

Popis
Askina® Foam je dvouvrstvé nepfilnavé pénové kryti, které se
sklada z:

ey

Mg, tenkého, prihledného

a ochranného
polyuretanového filmu,
ktery je nepropustny pro
vodu a rezistentni vici
bakteriim,

mekké, hydrofilni,
polyuretanové pénové
vrstvy, kterd je prodysna
a ma vysokou absorpéni
kapacitu.

Jak funguje
Obnoveni absorpéni kapacity

Nadmeérna vlhkost se odpafuje skrz podkladovy film

~

Nepropustny
pro vodu

Rezistentni
vuci bakteriim

Absorbovany exsudat vytvori meékkou vihkou povrchovou vrstvu,
ktera je v kontaktu s ranou
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Askina”

Letmy pohled na dostupné dikazy

Askina® Gel

Reference

N

Priichod vlhkosti do Zelatiny a ven z ni
Laboratorni testovani provedeno v B. Braun
Data uvedena v BBH 257PTDF REV001, ¢ervenec 2003

In-vitro

Lepivost hydrogelu pfi 45°, 60° a 90° uhlu sklonu
Laboratorni testovani provedeno v B. Braun
Data uvedena v BBH 257PTDF REV001, ¢ervenec 2003

In-vitro

Hodnoceni pfipravku Askina® Gel - charakteristiky pfipravku a zkusenosti pacientd
Isabella Beuken a kol.
Evropska konference inovaci v [€¢bé ran; Harrogate, 9.-11. listopadu 2008

Kohortova

Askina“® SilNet

Reference

<R

Dlkaz o nepfitomnosti strzeni epidermalnich bunék

Analyza rastrovacim elektronovym mikroskopem (SEM) - proved| Agenda 1 Analytical Services

Limited, Spojené kralovstvi; Zprava HOSP259 B. Braun Hospicare, duben 2009

In-vitro

Dikaz o nulové impedanci v souvislosti s pouZitim pfipravku Askina® SilNet, pokud je aplikovan

proti pénovému kryti

Laboratorni testovani proved| B. Braun Hospicare; Standardni I.S. EN 13726-1:2002 Testovaci

metody pro primarni kryti ran - Cast 1: Aspekty absorbance;
Udaje uvedeny v BBH 264PTDF REV002, bfezen 2011

In-vitro

Zkusenosti s kombinaci pfipravku Askina® SilNet s lokalni aplikaci podtlaku
Frans Meuleneire, ENMA konference, Zeneva, 2010

Kohortova
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Askina® Calgitrol® Ag ¢

In-vitro
studie

Metoda 4: Obsah stfibra v kryti a celkové skare ucinnosti

Pripravek Cislo 3arze BleEEin (6 sclfc'l)l:zve
P (mg/100 cm?) | ... .
ucinnosti
Silverlon 102502-01 546 19
Askina® Calgitrol®
Ag 131-71 141 20
. 010814A-08 109
Acticoat
020214A 101 20
Contreet Ag 74853.01 47 9
31576B 31,2
Contreet H 267462 32,4
344046 31,4 13
Aquacel Ag 2H55863 83 10
Silvasorb 2082001 53 9
. . 0138-03 2,9
Actisorb Silver 220
0135-04 2.4 2
Avance 1106947 1,6 0
Arglaes prasek 527027 6,887mgf/g 0

Obsah stfibra ve zkoumanych pfipraveich naznacuje velké rozdily
mezi témito pripravky. Obsah stfibra se pohybuje od 1,6 do 546
mg/cm?. Celkové skore dosazené u kazdého druhu kryti v riznych
laboratornich testech je ve studii rovnéz uvedeno. Pripravek
Askina® Calgitrol® Ag ma druhy nejvyssi obsah stfibra a nejlepsi
celkové skore Gcinnosti (spolu s pfipravkem Acticoat®).

Zavér

Pripravek Askina® Calgitrol® Ag, ktery obsahuje vysoké
koncentrace stfibra, mél velmi dobré vysledky ve viech testech.
Divodem je pravdépodobné skuteénost, ze stfibro v ionické formé
je koncentrovano na povrchu kryti v hydrofilni vrstvé, ktera
umoznuje jeho rychlé uvolfovani.



Askina® Calgitrol® Ag

Hodnoceni antimikrobialni ucinnosti
u nového alginatového kryti ran

s obsahem stribra: randomizovana
kontrolovana studie

C. Trial, MD; H. Darbas, MD J-P. Lavigne, MD; A. Sotto, MD; G. Simoneau, MD,
L. Téot, MD; Y. Tillet, PharmD

Journal of wound care vol 19, no 1, January 2010

Metoda

Pacienti s lokalné infikovanymi chronickymi ranami (dekubity,
vendzni nebo smisené viedy na dolnich koncetinach, viedy
diabetické nohy) nebo akutnimi ranami byli zafazeni

do prospektivni, oteviené, kontrolované, randomizované studie.
Pacienti byli randomizovani do skupin [é¢enych bud jednim, nebo
druhym krytim po dobu 2 tydn{i. Mezi kritéria G¢innosti patfil
vyvoj lokalnich znamek infekce od 1. do 15. dne studie s pouzitim
klinického skore od 0 do 18 a vyvoj bakteriologického stavu kazdé
rany. Tento stav byl stanoven na zakladé (zaslepenych)
bakteriologickych vysetreni vysledki ziskanych z odbéru dvou
biopsii - 1. a 15. den. Byla rovné€z pouzita tfibodova stupnice
(zhorseni, beze zmény, zlepseni). Rovnéz byla hodnocena
pfijatelnost, prospésnost a snasenlivost |écby.

Vysledky

Ctyficet dva pacientt (20 Zzen a 22 muzd, ve véku 68,9 + 18,8

a 66,5 + 15,7 let) bylo ndhodné pfifazeno do skupiny lé¢ené
pFipravkem Askina® Calgitrol® Ag (n = 20) nebo Algosteril®

(n = 22). Vétsina z pacientd trpéla chronickymi ranami jako
dekubity (57 %) nebo vendzni nebo smisené viedy na dolnich
koncetinach nebo viedy v ramci diabetické nohy (29 %). Nékolik
pacientd mélo akutni rany (14 %). Klinické skore infekce bylo
srovnatelné v obou skupinach na pocatku studie - 8,9 + 2,4

ve skupiné lécené pripravkem Askina® Calgitrol® Aga 8,6 + 3,2
ve skupiné lécené pfipravkem Algosteril® (nevyznamny rozdil).
Patnacty den doslo v obou skupinach k vyznamnému poklesu skore
- 3,8 + 2,9 ve skupiné léCené pripravkem Askina® Calgitrol® Ag

(p =0,001) a 3,8 + 3,4 ve skupiné |éCené pripravkem Algosteril®
(p = 0,007). Patnacty den studie nebyl mezi skupinami
zaznamenan vyznamny rozdil. A¢koliv s ohledem na
bakteriologicky stav nebyl mezi Ié¢ebnymi skupinami zaznamenan
vyznamny rozdil, v souvislosti s pfipravkem Askina® Calgitrol® Ag
bylo zjisténo relativni zmirnéni rizika, a to predevsim u pacientd,
ktefi nebyli 1éCeni antibiotiky na poc¢atku i v priibéhu studie,

s ohledem na lokalni snasenlivost, pfijatelnost a prosp€snost kryti.
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Zavér

Regrese lokalnich znamek infekce, lokalni snasenlivost, pfijatelnost
a prospésnost byly podobné u obou druh( kryti. Nicméné pripravek
Askina® Calgitrol® Ag vedl ke zlepSeni bakteriologického stavu ran.
Je nutné provést dalsi studie k prikazu jeho pfiznivého Gcinku

na proces hojeni.



Askina® Calgitrol® Ag

Klinické pouziti moderniho ionického
kryti s obsahem stribra

E. Ricci, M. Pittarello, R. Cassino, M. Moffa, S. Ferrero, M, Gonella, E. Tonini
Acta Vulnologica Volume 5, No. 3, Pages 105-111, September 2007

Cil

Tato otevrend, nekontrolovana, nerandomizovana studie
hodnotila klinickou u¢innost absorpéniho, izolacniho slozeného
ionického kryti s obsahem stfibra. Do studie bylo zafazeno tficet
sedm pacientl s infikovanymi nebo kriticky kolonizovanymi
ranami bez hluboké infekce vyZadujici celkovou antibiotickou
[écbu.

Metody

Hodnocenymi parametry byly: bolest, vyvoj bakterialni populace
stanoveny na zakladé stéru, zména povrchu rany (Visitrak®
systém), vyvoj infekce. Klinicky obrazek infekce byl definovan
na zakladé kritérii podle Hardinga a Sibbalda.

Kryti bylo vyménéno pfi prosaknuti.

Doba sledovani: 2 tydny.

Mezi hodnocené parametry patfily:

1. vyvoj infekce (definovan na zakladé kritérii podle Hardinga
a Sibbalda),

2. hodnoceni bakterialni populace na zakladé stéru.

3. Bolest (na vizualni analogické stupnici (VAS)).

4. zmény spodiny rany (klasifikovany jako nekrotické,
infikované, Cisté),

5. monitorace exsudatu podle klinického mnoZstvi exsudatu,
které bylo definovano jako vysoké (macerované okoli rany),
pramérné (prosaknuti kryti béhem 48 hodin), nizké
(prosaknuti po 72 hodinach),

6. klinické hodnoceni rany zdravotnikem (zahojeni, zlep3eni,
nezménény, zhorseny stav),

7. sledovani povrchu rany (Visitrak® Smoth and Nephew) - jak
prokazala studie autora Falanga, zmen3eni povrchu rany se
obvykle povazuje za skutec¢nou znamku hojeni vzhledem
k tomu, Ze reepitelizace se aktivuje pouze poté, co jsou
vsechny potrfeby rany oSetfeny,

8. kryti z hlediska pohodli, doby no3eni, vykonu a rezidui.
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Vysledky

Klinické znamky infekce v pribéhu 2tydenniho sledovani vymizely
u 34 z 37 pacientl (91,89 %). Zlepseni rany s vymizenim infekce
bylo v priibéhu 2tydenni Ié¢by zaznamenano u 34/37 pacientd.
Pacienti udavali bolest pfi vyméné predevsim prvniho kryti.
Hodnoceni bakterialnich populaci bylo provadéno od prvniho
tydne studie. Viykon s ohledem na pohodli pacienta/osetfovatele
byl vysoky.

Zavér

Zkoumany pfipravek prokazal celkové vysokou kvalitu s ohledem
na vSechna dana kritéria. Z téchto vysledkd vyplyva, ze Askina®
Calgitrol® Ag je kvalitni kryti s obsahem stfibra, a to jak

z hlediska klinické ucinnosti, tak pohodli pacienta.
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