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5. Estudio de laboratorio independiente
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» “Estudio de laboratorio: Actuacion de Purilon® Gel en modelos
de simulacién de desbridamiento, absorciéon y cohesion”.

El estudio compara en condiciones de igualdad 5 hidrogeles distintos. Se estudia su
capacidad de ceder humedad a una sustancia seca (simulando capacidad de
desbridamiento), su capacidad de absorcion (simulando la capacidad de absorber restos de
exudado) y su cohesividad (simulando su capacidad de mantenerse en el lecho ulceral sin
diluirse a la piel periulceral. En todos los parametros, Purilon Gel se mostré superior a los
competidores. Soélo en el apartado de absorcion, otro hidrogel fue capaz de igualar a

Purilon Gel.



Brian Nielsen (B. Sc. Chem. eng.), Trine Wulff (M. Sc. Pharm.) Coloplast A/S.

INTRODUCCION

Los hidrogeles de estructura amorfa se
usan para el desbridamiento del tejido
necrético y escarificado, porque crean
un medio hiumedo que favorece el des-
bridamiento autolitico.

El desbridamiento es esencial para la
buena cicatrizacién de la herida, ya que
la formacion del tejido de granulacién re-
quiere un lecho lesional limpio, sin tejido
desvitalizado que podria estar contami-
nado con bacterias que retardarian el
proceso de cicatrizacion.

Las lesiones necréticas y escarificadas
pueden exudar, por lo que la absorciéon
del exceso de exudado mediante un
aposito secundario, reduce el riesgo de
efectos secundarios como la macera-
cion y las fugas de exudado.

Para facilitar la aplicacién y permitir un
periodo prolongado de uso, los hidro-
geles de estructura amorfa tienen que
poseer buenas caracteristicas cohesivas
y no soltar liquido mientras absorben el
exudado lesional.

Basado en esto, el hidrogel ideal debe
tener las siguientes propiedades:

¢ Rehidratacion efectiva del
necrotico y escarificado.

e Absorcidn efectiva de los residuos
rehidratados y del exceso del exuda-
do lesional.

e Fuerte cohesividad durante la apli-
cacion y tras la absorcion del exuda-
do lesional.
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Se considera que la rehidratacion efec-
tiva es el parametro mas importante,
ya que esta es la razén primaria para la
utilizacion de hidrogeles de estructura
amorfa. La capacidad de absorcién adi-
cional se obtendra del apdsito secunda-
rio de eleccion.

Hidrogel de estructura
amorfa
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Herida

. Parte necrética: Se necesita
rehidratacion y absorcion de
residuos rehidratados

. Parte exudativa: Se necesita
absorcion
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La fotografia muestra una lesion con un area necrética
seca, en la que se necesita rehidratacion y absorcion
de residuos rehidratados, y un area de granulacion en
la que se requiere la absorcion del exudado lesional.
Para actuar satisfactoriamente en esta lesion, un hi-
drogel de estructura amorfa debe tener propiedades
de absorcién y rehidratacion.

El objetivo de este estudio fue evaluar
un nuevo hidrogel de estructura amorfa,
Purilon Gel, determinando sus cua-
lidades de rehidratacion, absorcién y
cohesividad.

MATERIALES Y METODOS

Purilon Gel, se ha comparado con In-
traSite Gel (Smith+ Nephew), Varihesive
Hidrogel (Convatec) , NU-GEL (Johnson
& Johnson ) y Sterigel (Seton Healthcare
Group plc). Todos estos son hidrogeles
estériles de un sélo uso.

Este método es una prueba “in vitro”
que determina la capacidad del hidro-
gel de estructura amorfa para absorber
y ceder liquido desde los sustratos de
prueba siguientes:

e Agar al 2%, simulando una lesién
humeda que requiere absorcion.

e Gelatina al 35%, simulando una le-
sion seca que requiere rehidratacion.

Este método de prueba, fue desarrolla-
do inicialmente por Stephen Thomas,
Director del Surgical Material Testing
Laboratory, UK, y mejorado posterior-
mente por un comité de trabajo que in-
cluye a compaiias lideres del mercado.
Este método de prueba, ha sido remitido
a la Farmacopea Britanica para que sea
adoptado como el primer test estandar
oficial para hidrogeles de estructura
amorfa. Los resultados se miden como
el porcentaje de liquido cedido o absor-
bido al peso total del hidrogel.

La medida de la cohesion del hidrogel, se
evalué basandose en geles no diluidos y
con diluciéon salina Na/Ca (3:1), para si-
mular la situacion antes y después de la
absorcion del exudado. Unos 5 gramos
de muestra de prueba se situo en la cel-
da de pruebas, que se comprimi6 hasta
dejar un intersticio de dos milimetros.

El exceso de la muestra a evaluar, se
retird de los laterales de la celda de
pruebas. La accién de los hidrogeles se
evalué midiendo la fuerza necesaria, en
Newtons (N), para desdoblar en dos la
muestra evaluada.

RESULTADOS

El método estadistico utilizado para ana-
lizar los resultados siguientes fue el Test
de Rango Multiple a= 0.05 (Bonferroni).
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Sistema de la prueba de cohesién:
a) Antes de la prueba. b) Durante la prueba.
c) Después de la prueba

Los resultados se muestran en la si-
guiente tabla (promedio de 5 determi-
naciones).

Nombre del hidrogel Cesion (%) Absorcion (%)
Purilon Gel 10.3 28.4
Varihesive Hidrogel 4.8 28.4
IntraSite Gel 58 13.3
NU-GEL 1.4 24.0
Sterigel 6.2 2.1

Purilon Gel es significativamente me-
jor en la cesion de liquido que todos
los productos comparados que se
evaluaron. Sterigel e IntraSite Gel son
significativamente mejores en la cesion
de liquido que Varihesive Hidrogel y
NU-GEL. Ademas Varihesive Hidrogel es
significativamente mejor que NU-GEL en
la cesion de liquido.

Purilon Gel y Varihesive Hidrogel son
significativamente mejores en la absor-
cion de liquido que NU-GEL, IntraSite Gel
y Sterigel. NU-GEL tiene una capacidad
de absorcion significativamente mayor
que la de IntraSite Gel y Sterigel. IntraSite
Gel es significativamente mejor para la
absorcion de liquido que Sterigel.

Los resultados se muestran en la si-
guiente tabla (promedio de 3 determi-
naciones).

Purilon Gel y NU-GEL tienen significati-
vamente mejor cohesién que Varihesive
Hidrogel, IntraSite Gel y Sterigel. Intra-
Site Gel tiene una cohesién significati-



Propiedades de cesion y absorcion de los hidrogeles:

1: % cesion: % de cesion de liquido a gelatina al 35% después de 48 horas.
2: % absorcién: % de absorcion de liquido desde agar al 1% después de 48 horas.

vamente mejor que Varihesive Hidrogel
y Sterigel. Varihesive Hidrogel tiene una
cohesion significativamente mejor que
Sterigel.

Nombre del hidrogel COhesié?ﬁ)sin diluir cohesiér?Nn;iluido 3:1

Purilon Gel 4.0 1.9

Varihesive Hidrogel 18 0.7

IntraSite Gel 27 0.6

NU-GEL 3.5 1.3

Sterigel 0.7 0.6
Diluido:

Purilon Gel en comparacion tiene signi-
ficativamente mejor cohesion que todos
los demas productos evaluados cuando
estan diluidos. NU-GEL tiene significati-
vamente mejor cohesién que Varihesive
Hidrogel, IntraSite Gel y Sterigel.

DISCUSION

Los productos evaluados muestran
grandes diferencias respecto a la capa-
cidad de rehidratacién, el mayor porcen-
taje de rehidratacion fue el de Purilon
Gel y el menor fue el de NU-GEL.

La capacidad de absorcion es similar
para Purilon Gel y para Varihesive Hi-
drogel, la menor capacidad de absor-
cién, estadisticamente significativa, fue
para IntraSite Gel y Sterigel.

En esta simulacion de desbridamiento
“in vitro”, Purilon Gel fue el que tuvo el
mejor emparejamiento entre las propie-
dades de rehidratacion y absorcion, es
decir elevada capacidad de rehidrata-
cién y elevada capacidad de absorcion,
respectivamente.

La cohesion en los hidrogeles sin diluir,
es un indicador de su capacidad para

mantenerse estables mientras se apli-
can, ya que como geles fluidos podrian
chorrear antes de que el apésito secun-
dario fuese aplicado. Purilon Gel tiene
la mayor cohesién en forma no diluida,
seguido por NU-GEL.

La cohesidn en los hidrogeles diluidos,
es un indicador de cémo retienen su
configuracion durante la absorcion, re-
duciendo consecuentemente la macera-
cion de la piel periulceral y las fugas del
exudado. La mayor cohesién en dilucion
de Purilon Gel, comparada con el resto
de productos evaluados es estadistica-
mente significativa.

En esta prueba “in vitro”, Purilon Gel
ha demostrado ser superior, en propie-
dades cohesivas, al resto de hidrogeles
con los que se ha comparado.

llustracion de la relevancia clinica de las
propiedades cohesivas de un hidrogel, cuando

se absorbe el exudado lesional. Dos hidrogeles

en dilucién salina Ca-Na al 50% [Purilon Gel y un
producto en comparacion (IntraSite Gel)] aplicados
a un modelo lesional, fijado en posicién vertical.
Purilon Gel permanece en su posicién, mientras
IntraSite Gel comienza a chorrear.

Propiedades cohesivas:

Propiedades de cohesion de hidrogeles sin diluir y diluidos (dilucion
salina Na/Ca al 25%).

Conclusion:

En este estudio “in vitro”, Purilon Gel
ha demostrado que es una interesante
alternativa a los otros cuatro productos
comparados, justificado en las siguien-
tes caracteristicas:

e Mayor capacidad de rehidratacion.

e Mayor capacidad de absorcion.

e Cohesién superior, tanto como hidro-
gel diluido como sin diluir.

Es de prever que estas caracteristicas
produzcan las siguientes particularida-
des clinicas:

e Desbridamiento efectivo del tejido
necroético y escarificado.

e Mayor tiempo de utilizacién, sin ma-
ceracion ni fugas de exudado.

e Aplicacion sencilla.

e Mayor permanencia.

Purilon Gel se dispensa en un tubo-fuelle Gnico,
disefiado en base a la experiencia del cuidado de
heridas de las enfermeras que asegura la aplicacion
con una sola mano de manera éptima y controlada.



