UPPLYSNINGEN

Detta dir ett svar fran SBU:s Upplysningstianst 2012-02-01. SBU:s Upplysningstjanst svarar pa avgrinsade medicinska
Jfragor. Svaret dr inte en systematisk litteraturiversikt fran SBU och resultatet av litteratursikningen kan vara ofillstandigt.
Kualiteten pa refererade studier har inte bedimts. Svaret har tagits fram av SBU:s kansli. Det har granskats av docent Jan

Apelgvist, men inte av SBU:s rad eller nanmd.

Friga
Ar Dermacynldsning effektivt for att minska infektion och paskynda likning av svérlikta ben-
och trycksar?

Sammanfattning

Svarlakta ben- och trycksar medfor stort lidande for de drabbade och stora kostnader for
samhallet. Dessa sar dr svara att behandla och det finns ingen konsensus om basta behandling.
Dermacyn ér en sarrengoringsvitska som sags ha bade sarlikande och bakteriedédande
egenskaper.

Upplysningstjansten har inte identifierat nagra studier av Dermacyn pa ben- eller trycksar. Vi har
dock identifierat fyra kontrollerade kliniska studier ddr man har jimfort Dermacyn med antingen
povidonjodid eller koksaltlésning hos patienter med infekterade diabetesfotsar. Dessa sar dr
oftast av minst IIa graden' [1]. Tva av dessa studier 4r randomiserade. Tv4 av studierna dr mycket
sma vilket 6kar risken f6r slumpmaissig snedférdelning av prognosfaktorer. Definitioner av
utfallsvariabler 4r oklara. Detta dr problematiskt da samtliga studier dr 6ppna (oblindade). Manga
av patienterna behandlades samtidigt med antibiotika, ofta enligt behov. Alla fyra studierna visar
bittre effekt av Dermacyn jamfért med povidonjodid eller koksaltlosning vad giller exempelvis
likningstid.

! Grad II sir - penetrerar ner till senan eller djupare, enligt en graderingsskala frin Texas University
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Bakgrund

Ben- och trycksir dr vanliga hos ildre. Fotsar kan uppkomma 1 samband med diabetes da
patienten fatt nedsatt cirkulationsférmaga eller perifera nervskador. Dessa sar dr ofta svarldkta
och kan fa stora konsekvenser, i virsta fall amputation. Det finns ingen riktig konsensus om basta
behandling. Behandlingskostnaden f6r ett fotsar vid diabetes dr mycket hog.

Dermacyn (dven kallad Microcyn Rx) dr en sa kallad superoxiderande 16sning vars aktiva
komponent dr hypokloritsyra, en instabil kemisk férening av vatten och koksalt. Losningen sags
ha bade bakteriedédande och sarlikande egenskaper och ir framtagen fér debridering” och
spolning av svarlikta sar

Avgrinsningar

Ett flertal superoxiderade 16sningar finns pa marknaden. Pa grund av bristande
innehallsférteckningar r det oklart hur mycket dessa skiljer sig at. Vi har dock valt att endast titta
pa publikationer dir Dermacyn (Microcyn Rx) uttryckligt ndmns alternativt déir 16sningen har
producerats med Microcyn technology. Alla dessa benimns nedan som Dermacyn. Vi tar ocksa
endast upp kliniska kontrollerade studier och inkluderar inte fallstudier. Vi har exkluderat studier
som jamfor sartvitt med antibiotikabehandling.

Resultat

Upplysningstjinsten har inte identifierat nagra systematiska 6versikter om Dermacynbehandling
av svarlikta ben- och trycksar. Vi har identifierat tvd randomiserade kontrollerade studier (RCT)
och tva kliniska kontrollerade studier (CCT) om Dermacynbehandling vid fotsar. Vi har inte
identifierat nagra relevanta studier om Dermacynbehandling av trycksar.

Dermacynbehandling vid diabetesfotsar

Piaggesi et al har utfért en RCT av Dermacynbehandling vid djupa diabetesfotsar [2]. Har
undersoks effekten av Dermacynbehandling efter kirurgi f6r amputation eller debridering av
infekterade fotsar. Primirt effektmatt vid tid till likning. De som utvirderade resultaten var
blindade for vilken behandling patienten erhallit. Bida grupperna behandlades med antibiotika,
debridering och metabol kontroll. I interventionsgruppen anviandes Dermacyn dagligen for att
fukta forbandet. I kontrollgruppen fuktades forbandet istillet med povidonjod. Totalt deltog 40
patienter 1 studien. Saren likte snabbare 1 interventionsgruppen an i kontrollgruppen med en
storre andel likta sar vid sex manader. Farre patienter i interventionsgruppen hade bakterier 1
saret och de anvinde kortare antibiotikakurer. Forfattarna till denna studie har fatt ett
forskningsanslag fran Dermacyns tillverkare.

I RCT:n av Hadi [3] studerades Dermacyns sarlikningseffekt jamfort med koksaltlosning. De
totalt hundra inkluderade patienterna hade diabetes och fotsar savil som andra diabetesrelaterade

2 Debridering: vid kroniska sar, diabetesfotsar eller svarlikta infekterade sar, dr det ofta nddvindigt att avldgsna dod
eller infekterad vivnad for att underlitta likning, sd kallad debridering. Detta kan goras kirurgiskt, med hjilp av
exempelvis larver eller genom att man underlittar kroppens egna mekanismer f6r sarlikning genom att siret halls

fuktigt.
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sar. Forbanden byttes tva ganger per dag och alla patienter fick antibiotika. Saren liktes snabbare
1 Dermacyn-gruppen 4n i kontrollgruppen. Dermacyntillverkarna har i studien tillhandahallit
gratis Dermacyn.

Piaggesis forskargrupp har dven utfort en icke-randomiserad kontrollerad studie pa 33 patienter
[4] dér kontrollgruppen bestod av historiska kontroller. I interventionsgruppen likte saren
snabbare dn i kontrollgruppen och andelen likta sar var ocksa storre i interventionsgruppen.
Dessutom anvindes antibiotika under signifikant kortare tid 1 interventionsgruppen.

En kontrollerad icke-randomiserad studie omfattar 218 patienter med diabetes och infekterade
diabetesfotsar [5]. I denna studie férdelades varannan patient till interventionsgrupp och
varannan till kontrollgrupp. Alla patienter fick antibiotika, vilken typ berodde pa vilken bakterie
man odlat fran saret. Interventionsgruppen fick dagligen nytt férband indrinkt i Dermacyn och
kontrollgruppen nytt férband indrinkt i povidonjod. Studien visar bade kortare likningstid och
storre reduktion av bakterier med Dermacyn.

Biverkningar

Inga av de identifierade studierna noterade biverkningar i interventionsgruppen. En fallserie dar
tio patienter med infekterade fotsar behandlats med Dermacyn noterar dock fyra fall dir
Dermacynbehandlingen varit tvungen att avbrytas pa grund av smarta [6]. Forfattarna anger ingen
gradering av siren men av inklusionskriterierna framgar att patienterna maste haft saret i minst
tre méanader, provat standardbehandling (alginatférband och kirurgisk debridering) samt att minst
50 % av saret bestar av dod vivnad. Behandlingsform var i denna fallserie nedsiankning av saret i
Dermacyn, medan i de tre studierna ovan applicerades Dermacyn genom indrankning av férband.
Fotsaren i tre av de kliniska studierna var alla av minst grad 11, vilket skulle kunna tyda pé perifera
nervskador. Detta skulle kunna medféra en nedsatt smirtkinslighet hos dessa patienter.

Tabell 1. Inkluderade studier

Forfattare (Ar)

Land [Ref] Ind;{kzil:;nﬂoch Ar[}ti% Iﬁazﬁ Eer Forfattarnas slutsatser
Studiedesign oo ansma
Indikation

Patienter med 6ppna
infekterade fotsar

Piagaesi (2010) stotre dn 5 cm?, 40 patienter This study shows that D\WC is
Ttalien [2] minst erad 11 Alla as safe as and more effective than
atientfr ha dC'OCkS’:l Primart utfallsmatt: povidone iodine in the
Oopen RCT p diabet likning vid sex management of wide surgical
pp abetes. manader. lesions of the DF.”
Kontroll
Povidonjod
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Forfattare (Ar)

Indikation och

Antal patienter

Lar{d [Re.f] ontroll Utfallsmtt Forfattarnas slutsatser
Studiedesign
”Although the initial results of
employing Super-oxidized water
100 patienter for the management of infected
I P diabetic wounds are encouraging
Indikation

Hadi (2007)
Pakistan [3]

Oppen RCT

Patienter med
diabetes och
infekterade sir.

Utfallsmatt var
duration av
sjukhusinldggning,
forindringar i

further multicentre clinical trials
are warranted before this
antiseptic is recommended for
general use in our population.
Moreover, it must offer an

Goretti (2007)

Kontroll: sargradering samt i )
L. . economical alternative to other
Koksaltlésning behov av ytterligare . ) : )
. . expensive antiseptics with
interventioner ST .
positive impact on the prevailing
infection rates, patient outcomes
and patient satisfaction.”
o 33 patienter
Indikation p

Patienter med 6ppna
infekterade fotsar

Primira utfallsmatt
var lakningstid, antal

”The results from this small

Italien [4] storre dn 5 cm’, . . study show that DWC was more
minst orad T1. All biverkningar samt ffective th doneiodine i
) grad II. Alla andel patienter vars | ciective than povidone-iodine in
Oppen CCT | patienter hade ocksa S Eikt d se treating wide postsurgical
med historisk diabetes. . A infected wounds of the diabetic
manader. Aven lingd i .
kontroll - foot and promoting healing.
Plj;:jl:)r;g d antibiotikabehandling
] rapporterades.
Dalla Pacla Indikation 218 patienter

(2000) Italien
[3]

Oppen CCT
dir varannan
patient fick
interventionen
och varannan
var kontroll

Patienter med
infekterade fotsar,
minst grad I1. Alla

patienter hade ocksa
diabetes

Kontroll
Povidonjod

Utfallsmatt var
bakteriereduktion,
likningstid, behov av
operation, frekvens
av debridering efter
operation samt

biverkningar.

”All outcomes for patients
treated with SOS including
reduction of bacterial strains at
operation, healing times, and
local adverse effects were better
than the outcomes for patients
treated with PL.”

RCT= Randomiserad kontrollerad studie

CCT= Kontrollerad klinisk studie
DWC= Dermacyn Wound Care
DF= Diabetic foot

PI= Povidonjod

Projektgrupp

Detta svar dr sammanstillt av Jessica Dagerhamn, Susanna Kjellander och Jan Liliemark vid

SBU:s kansli.
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Litteratursdkning, 111102

The Cochrane Library

( Dermacyn|[Title/ Abstract] OR "hypochlorous acid"[Title/Abstract] OR

hypochlorite[Title/ Abstract] OR ( Microcyn[Title/ Abstract] AND technology|Title/Abstract] )
OR "magic water"[Title/ Abstract] OR "miracle water"[Title/ Abstract] OR SOS|Title/ Abstract]
OR "supet-oxidized solution"[Title/Abstract] ) AND ( ( wound[Title/Abstract] AND (
healing[Title/ Abstract] OR infection[Title/Abstract] ) ) OR "Wound Infection"[Mesh] OR
"Wound Healing"[Mesh] OR ulcer|[Title/ Abstract] OR "Ulcer"[Mesh] )

Centre for Reviews and Dissemination

( Dermacyn|Title/ Abstract] OR "hypochlorous acid"[Title/ Abstract] OR

hypochlorite[Title/ Abstract] OR ( Microcyn[Title/Abstract] AND technology[Title/Abstract] )
OR "magic water"[Title/ Abstract] OR "miracle water"[Title/ Abstract] OR "supet-oxidized
solution"[Title/ Abstract] )

PubMed

( Dermacyn|[Title/ Abstract] OR "hypochlorous acid"[Title/Abstract] OR

hypochlorite[Title/ Abstract] OR ( Microcyn|Title/ Abstract] AND technology[Title/ Abstract] )
OR "magic water"[Title/ Abstract] OR "miracle water"[Title/ Abstract] OR SOS|Title/ Abstract]
OR "super-oxidized solution"[Title/Abstract] OR "superoxidized solution"[Title/ Abstract])
AND ( (wound|[Title/ Abstract] AND ( healing|Title/ Abstract] OR infection[Title/Abstract] ) )
OR "Wound Infection"[Mesh] OR "Wound Healing"[Mesh] OR ulcer[Title/ Abstract] OR
"Ulcer"[Mesh] )

OHTANEN

( Dermacyn|Title/ Abstract] OR "hypochlorous acid"[Title/ Abstract] OR

hypochlorite[Title/ Abstract] OR ( Microcyn[Title/Abstract] AND technology[Title/Abstract] )
OR "magic water"[Title/ Abstract] OR "miracle water"[Title/ Abstract] OR "supet-oxidized
solution"[Title/ Abstract] )
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