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AVANT-PROPOS

. MC . A
Le pansement Acticoat  pour les soins des bralures graves

Les membres du Programme québécois de traumatologie et du Comité aviseur du projet de gestion des
fournitures spécialisées pour les personnes victimes de brilures graves, qui relévent du ministere de la
Santé et des Services sociaux, s’intéressent aux innovations dans le domaine des soins aux personnes
grievement brilées. C’est pourquoi ils ont demandé a I’ Agence d’évaluation des technologies et des modes
d’intervention en santé (AETMIS) d’évaluer le role du pansement d’argent a libération continue Acticoat™c
dans les soins des brilures graves.

La présente évaluation a pour objectifs de préciser le contexte d’utilisation de ce produit et d’analyser
les études scientifiques publiées sur son efficacité pour le soulagement de la douleur, la réduction de
I’infection et la guérison des briilures graves. Nous avons considéré les écrits sur les cofits associés a
I’utilisation de ce pansement, sans toutefois procéder a une évaluation économique.

Le rapport conclut que, comparativement aux pansements a la sulfadiazine d’argent a 1 % ou au nitrate
d’argent a 0,5 %, Acticoat™® peut diminuer la douleur, en particulier lors du retrait du pansement, effet
qui serait accentué par la possibilit¢ de changements moins fréquents qu’offre ce produit. De 1’avis des
cliniciens consultés, cela pourrait également contribuer a alléger la charge de travail du personnel infirmier.
Par ailleurs, d’apres les résultats des analyses in vitro et in vivo, Acticoat™c est efficace pour réduire la
colonisation et prévenir la contamination microbiennes. Les études cliniques disponibles ne permettent
toutefois pas d’établir de fagon statistiquement significative la supériorité d’ Acticoat™ pour controler
I’infection et améliorer la cicatrisation par rapport a d’autres agents topiques a base d’argent comme

la solution de nitrate d’argent a 0,5 % ou la créme de sulfadiazine d’argent a 1 %. Les effets observeés
semblent cependant prometteurs. La littérature publiée actuellement ne démontre pas les avantages
potentiels d’Acticoat¥© pour la réduction des colts en milieu hospitalier, mais un retour a domicile plus
rapide semble possible pour la clientéle pédiatrique victime de brilures modérées.

En l'absence d'études cliniques de bonne qualité méthodologique comparant ce produit avec des pansements
d’argent similaires, I’AETMIS conclut qu’ Acticoat“© s’inscrit dans I’arsenal des produits utilisés pour les
soins des brilures graves. La justification de son utilisation repose toutefois davantage sur les résultats
empiriques observés en clinique que sur des preuves scientifiques. La recherche sur les soins des brilures
émerge, et son développement ouvre la voie a la réalisation de nouvelles études cliniques de meilleure
qualité méthodologique capables de démontrer tous les avantages de ce pansement.

Par cet avis, PTAETMIS espére répondre aux questions soulevées sur la pertinence d’ajouter le pansement
Acticoat¥c 4 la gamme des produits d’argent utilisés pour les soins des brilures graves au Québec.

Dr Juan Roberto Iglesias

Président-directeur général
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Introduction

Resume

L’argent occupe une place importante dans 1’arsenal thérapeutique des brilures pour limiter
la colonisation microbienne. Son effet antimicrobien chez les briilés est reconnu et bien
documenté, notamment depuis 1’utilisation topique de la solution de nitrate d’argent a

0,5 % et de la créme de sulfadiazine d’argent a 1 %. Ces produits ont toutefois des limites,
dont I’inactivation rapide de I’argent, qui nécessite plusieurs applications, ce qui a conduit
a la mise au point de pansements d’argent ionis¢ a libération continue. Certains d’entre
eux, dont le pansement ActicoatVc, sont actuellement utilisés au Québec et couverts par
différents régimes d’assurance.

Les membres du Programme québécois de traumatologie et du Comité aviseur du projet
de gestion des fournitures spécialisées pour les personnes victimes de briillures graves,

qui relévent du ministere de la Santé et des Services sociaux, ont demandé a I’ Agence
d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé (AETMIS) d’évaluer le
role du pansement Acticoat™® dans le traitement topique des brilures graves.

Contexte d’utilisation

Les analyses in

Homologué au Canada en mai 1999, Acticoat™® est utilisé dans les établissements de santé
et de services sociaux du Québec, notamment dans les deux unités spécialisées pour grands
bralés. Ce produit libére une concentration d’argent de 70 a 100 mg/L, supérieure au seuil
critique microbiocide de 36 mg/L. Son mécanisme de libération assure une distribution
continue de I’argent et un début d’action rapide, soit dans les 30 minutes suivant
I’application, dans des conditions d’humidification optimales. Selon la recommandation
du fabricant, le pansement Acticoat“© peut étre laissé en place jusqu’a trois jours — sauf si
une évaluation quotidienne des briilures est requise —, soit plus longtemps que la créme de
sulfadiazine d’argent a 1%, par exemple. De I’avis des cliniciens consultés, il est possible
que cette caractéristique entraine une réduction de la charge de travail du personnel
infirmier.

vitro

Les analyses in vitro mesurent I’activité antimicrobienne des produits d’argent, mais leur
comparaison s’avere difficile, car les mesures sont prises par diverses méthodes et les tests
s’effectuent sur des milieux de culture, des micro-organismes et des temps d’incubation
différents. Toutefois, 1’activité antimicrobienne in vitro d’ Acticoat™® est démontrée et
apparait comparable, sinon meilleure, a celle d’autres produits d’argent comme Aquacel
Agve et Silverlon™c.

Les études précliniques

Les études précliniques (sur des animaux) signalent que le temps de guérison des briilures
graves est plus court avec ActicoatM® qu’avec certains agents topiques. Les résultats relatifs
a I’activité antimicrobienne sont variables (parfois supérieurs avec Acticoat“c, parfois

avec d’autres produits) selon les produits comparateurs et les micro-organismes étudiés.
Globalement, malgré certains résultats positifs en faveur d’ Acticoat™©, les résultats des
études précliniques ne sont pas suffisants pour démontrer la supériorité d’ ActicoatVc sur les
produits topiques utilisés dans ces études, comme 1’acide fusidique a 2 % et la sulfadiazine
d’argent a 1 %, ni pour permettre d’extrapoler ces différences aux résultats escomptés chez
I’humain.



Les études cliniques

Conclusion

vi

Trois études controlées randomisées (réalisées aupres d’un nombre restreint de patients,
avec deux plaies appariées par patient dans deux de ces études) concluent a une diminution
de la douleur, en particulier lors du retrait du pansement, avec ActicoatV© comparativement
aux pansements témoins de sulfadiazine d’argent a 1 % ou de nitrate d’argent a 0,5 %.

L’argent contenu dans Acticoat™® lui confére un spectre d’action antimicrobienne sur les
principales souches bactériennes présentes dans les brilures graves, mais sa supériorité
sur les autres produits d’argent comme la solution de nitrate d’argent a 0,5 %, la créme
de sulfadiazine d’argent a 1 % et la créme Silvazine¥© (non commercialisée au Canada)
n’a pas été démontrée. Acticoat™® s’ajoute a cet arsenal pour réduire la colonisation et
la contamination microbiennes des briilures. Il peut étre considéré comme une solution
de rechange a la sulfadiazine d’argent, contre-indiquée pour les patients allergiques aux
sulfamidés ou lorsqu’il y a un risque d’ictére.

Les études cliniques fournissent des résultats variables et insuffisants pour affirmer que

le pansement Acticoat™® favorise une meilleure cicatrisation des brilures que les produits
topiques utilisés dans ces études, comme la solution de nitrate d’argent a 0,5 % ou la créme
de sulfadiazine d’argent a 1 %. A moins qu’une évaluation quotidienne des brilures ne

soit requise, Acticoat™® peut rester en place jusqu’a trois jours, selon la recommandation

du fabricant. Cela permet d’espacer les changements de pansements, source de stress et de
douleur.

La littérature consultée sur la réduction des durées moyennes de séjour hospitalier et des
autres couts liés a 1’utilisation d’ Acticoat™c est difficile a interpréter, ce qui rend nécessaire
d’autres études comparatives, particulierement des analyses économiques. Toutefois, un
retour plus rapide a domicile semble possible lorsque Acticoat® est utilisé pour les soins de
brilures modérées chez les enfants.

La présente note technique porte exclusivement sur les soins des brlures graves, méme

si en clinique ActicoatVc sert a la fois aux soins des plaies et des brilures. La littérature
consultée présente certaines faiblesses, liées entre autres a la méthodologie, a la taille
réduite des échantillons et a I’hétérogénéité des produits auxquels Acticoat¥c a été comparé.
On constate également qu’il y a peu d’études cliniques comparant Acticoat¥© a des
pansements similaires.

Malgré ces limites, les études montrent qu’Acticoat™® posséde une efficacité
antimicrobienne in vitro et in vivo capable de réduire la colonisation et de prévenir la
contamination microbiennes. Son mécanisme de libération assure une distribution continue
de 70 a 100 mg/L d’argent ionisé sur plus de 48 heures et un début d’action rapide, soit
dans les 30 minutes suivant ’application, dans des conditions d’humidification optimales. Il
offre aussi une solution de rechange en cas d’allergie aux sulfamidés topiques.

Selon les résultats de trois études controlées randomisées, Acticoat™® diminue la douleur.
Cet effet serait accentué si le pansement était changé tous les trois jours, comme le
recommande le fabricant. De 1’avis des cliniciens consultés, il est possible que les
changements de pansement moins fréquents qu’avec la créme de sulfadiazine d’argent a
1%, par exemple, entrainent une réduction de la charge de travail du personnel infirmier,
mais cela n’a pas été formellement évalug.

La supériorité de ce produit pour contrdler I’infection et améliorer la guérison des brilures
par rapport a d’autres agents topiques a base d’argent comme la solution de nitrate d’argent
2 0,5 % ou la créme de sulfadiazine d’argent a 1 % n’a pas été démontrée de fagon
statistiquement significative, mais les effets observés semblent prometteurs.



Les avantages potentiels d’ Acticoat™® pour la réduction des durées de séjour hospitalier
et des colits n’ont pas encore été mis en évidence. A 1’heure actuelle, seule une étude
canadienne récente souléve la possibilité d’un retour a domicile plus rapide pour une
clientele pédiatrique victime de brilures modérées.

Compte tenu de ces résultats et du manque d’études cliniques comparant ce produit avec
des pansements d’argent similaires, I’AETMIS conclut que :

1) le pansement Acticoat¥® s’inscrit dans 1’arsenal des produits utilisés pour les soins des
brilures graves;

2) la justification de son utilisation repose toutefois davantage sur des résultats empiriques
observés en clinique que sur des preuves scientifiques;

3) la recherche sur les soins des briillures émerge, et son développement ouvre la voie a la
réalisation de nouvelles études cliniques de meilleure qualité méthodologique capables
de démontrer les avantages du pansement Acticoat¥c, notamment a des analyses cotits-
bénéfices de ce produit pour les soins des brilures.
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