PRZEGLAD BADANIA

Raport kliniczny dotyczacy wyrobu medycznego powstalego na bazie
nowoczesnych nanotechnologii wykorzystujacych dwutlenek tytanu
i srebra jonowego w postaci cieklej (TIAB), wyrob medyczny

w pojemniku ze suchym sprayem.
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Wstep: Nanotechnologie moga by¢ ,nowa granica” w leczeniu ran i stanowia wazna innowacje,
zwlaszcza w leczeniu ran zakazonych.

Cel pracy: Wykazanie skutecznosci nowego produktu, ktérego mechanizm dziatania polega na two-
rzeniu bariery przeciwbakteryjnej, ktéra umozliwia stworzenie najlepszego mikrosrodowiska dla
spontanicznej regeneracji tkanek. Produkt zostat przetestowany na skolonizowanych i/lub przewlekle
zakazonych uszkodzeniach skéry w celu oceny procesu gojenia pod stworzona bariera antybakteryjna.

Metoda: Badaniami objeto prébe 20 pacjentéw, wybranych z populagji z r6zna etiologia owrzodzen
skéry, wszyscy z objawami kolonizagji/infekgji (kryteria Cuttinga i Hardinga). Protokét leczenia
zapewniat jedynie leczenie miejscowe (TiAB*), a nie ogélna antybiotykoterapie. Opatrunek polegat
na zastosowaniu niewielkiej iloSci produktu na uszkodzenia skéry, po wczesniejszym oczyszczeniu
ich sucha gaza lub gaza zwilzona roztworem soli fizjologicznej; wilgotna gaza byta stosowana jako
opatrunek wtérny. Opatrunek zmieniany byt co 48 godzin. Ocene skutecznosci oparto o obserwacje
ustapienia objawoéw klinicznych infekgji i kolonizacji/ zmniejszenia powierzchni zainfekowanego
obszaru. Obserwacje prowadzono przez okres 6 tygodni.

Wyniki: Wyniki wykazaty skutecznos¢ ~ i i i
y .. y B y }y . Nr Lokalizacja Etiologia Pow1e1§(chn1a Pol:v 1‘erzchn1a Rezultat
(usuniecie §ladéw kolonizagji i/lub za- poczatkowa oncowa
N 2 Z . 1. | kon dol leni A 36.3 10.1 72.2
kazenia) w 100% przypadkoéw, ze $rednia oncyna CoTa | Zapa e AR &
d k . . h . 2. konczyna dolna | zapalenie naczyn 33.5 9.4 71.9%
redukcja powierzcehni rany wynoszac.:a 3. | konczyna dolna choroba zylna 27.2 0 100%
okoto 76% Dwa Przypadkl Wyleczenla 4. | konczynadolna | zapalenie naczyn 23.9 4.9 79.5
zostaly zaraportowane: jeden w ciagu 5 | 5. | koficzyna dolna mieszana 37.6 8.8 76.6%
tygodni, a drugi w Ciagu 25 dni. Wyn]kl 6. | konczyna dolna choroba zylna 28.6 7.6 73.5%
sa pokazane w tabeh na praWO. 7. konczyna dolna | zapalenie naczyn 42.6 124 70.9%
8. | konczynadolna | zapalenie naczyi 11.8 3.2 72.9%
Wirz6d naczyniowy u chorego cierpiacego 9. | konczyna dolna choroba zylna 14.4 2.9 79.9%
na zaburzenia krzepniecia i przewlekla 10. | konczynadolna | zapalenie naczyn 19.2 5.2 72.9%
niewydolnoé¢ zylna. 11. kretarz odlezyny 235 5.7 75.8%
12. | kos¢ krzyzowa odlezyny 17.8 11.2 37.1%
13. | konczyna dolna mieszana 16.5 0 100%
14. | konczyna dolna | zapalenie naczyn 8.5 19 77.7%
15. | konczyna dolna mieszana 21.6 4.4 79.7%
i 16. | kosc krzyzowa odlezyny 124 34 72.6%
Ll : 17. | kos¢ krzyzowa odlezyny 113 3.1 72.6%
‘ 18. | kon dol i 74 2.1 71.7%
Poczatek leczenia 2 tygodnie pézniej onezyna cona mleézana &
19. | konczynadolna | zapalenie naczyh 6.7 2.0 70.2%
20. | konczyna dolna limfatyczna 6.9 0.7 89.9%
Srednie procentowe zmniejszenie obszaru | 75.8%

Whnioski: Produkt potwierdzit oczekiwania co do jego
skutecznodci, wykraczajac poza poziom oczekiwan ,uzdra-
wiajacej mocy”, wykazujac znaczne przyspieszenie czasu
epitelizacji. Wykazano takze znaczna fatwos¢ stosowania
produktu, zaden z pacjentéw nie narzekat na bél podczas
aplikacji. Mozna wiec stwierdzié, ze zaréwno skuteczno$é
jak i komfort uzywania stanowia istotna warto$¢ dodana
w zastosowaniu klinicznym produktu.

3 tygodnie pdézniej

(TTIAB*) kompleks dwutlenku tytanu kowalencyjnie
zwiazanego z jednowarto$ciowymi jonami srebra
i chlorku benzalkoniowego.

ARGQT'AB'{EI’ GOJENIE Bez POWIKEAN

Z NANOCZASTECZKAMI AKTYWNEGO SREBRA



