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ÉVALUATION d’un NOUVEAU PANSEMENT
(CELLOSORB® ARGENT)

dans la PRISE en CHARGE LOCALE des ULCÈRES
de JAMBE PRÉSENTANT

un HAUT RISQUE D’INFECTION
EVALUATION of a NEW SILVER FOAM DRESSING (CELLOSORB® AG)

in the MANAGEMENT of CRITICALLY COLONIZED VENOUS LEG ULCERS.
RESULTATS of a CLINICAL STUDY

I. LAZARETH 1, J.L. GÉRARD 2, M. ALVES 3, J.P. GOBIN 4,
M. SANTACREU 5, A. SAUVADET 6, S. BOHBOT 7 et al.

Objectif : Le but de cette étude est d’évaluer la performance
(efficacité, sécurité) d’un pansement absorbant imprégné de Sels
d’Argent (Cellosorb® Argent) dans la prise en charge des ulcères
de jambe présentant des signes de colonisation critique.
Méthodes : Étude clinique loi Huriet prospective et multicen-
trique de phase III non comparative (12 centres investigateurs,
Dermatologues et Angiologues/Phlébologues).
Les patients ont été suivi pendant 4 semaines à un rythme hebdo-
madaire, incluant une évaluation clinique (basée sur les signes
cliniques suggérant une colonisation critique : douleur spontanée
entre deux changements de pansements, érythème, œdème, plaie
malodorante et exsudats abondants), un relevé planimétrique et
photographique. L’acceptabilité a été documentée par le person-
nel para-médical à chaque changement de pansement.
Résultats : 45 ulcères de mauvais pronostic ont été inclus. À
l’inclusion, le nombre moyen de signes cliniques par ulcère est de
3,6 ± 0,7 et décroît à une valeur de 1,2 ± 1,2 au terme de la
4ème semaine de traitement (réduction de 2,3 ± 1,3 en moyenne
p < 0,001). Œdème, caractère malodorant, érythème et douleur
spontanée disparaissent à la 4ème semaine dans 80.3, 70.4, 69 et
65 % des ulcères traités, respectivement.
Au terme du suivi, la réduction moyenne de surface de ulcères était
de 35,0 ± 58,0 % (médiane : 32,4 %, p < 0.001) après 4 semaines de
traitement et les ulcères étaient recouverts par du tissu de granula-
tion sur 77,3 % de leur surface (SW41,3 % à l’inclusion?#
Seulement 3 évènements indésirables locaux ont été rapportés
dans cet essai (un eczéma, une sensation de brûlure et un éry-
thème) apparus après initiation du traitement.
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INTRODUCTION

La reconnaissance et la prise en charge des plaies
chroniques présentant un haut risque d’infection font ce
jour, l’objet d’un grand débat [1]. Hormis les difficultés
du diagnostic d’infection quand celle-ci n’est pas fran-
chement avérée [2], l’intérêt clinique de l’utilisation
d’agents antiseptiques pour prévenir cette infection,
facteur pronostic péjoratif du processus cicatriciel, n’est
pas clairement établi [3]. Cependant, de récents tra-
vaux cliniques étayent le concept de « colonisation bac-
térienne critique », état intermédiaire entre la simple
colonisation bactérienne et l’infection clinique franche
[4-6]. A ce stade, le contrôle bactérien par des agents
antiseptiques pourrait prévenir le développement de
l’infection ainsi qu’un retard de cicatrisation. Néan-
moins, aucun signe spécifique local ne permet d’identi-
fier sans ambiguïté, cette « colonisation critique » qui
n’est pas encore clairement définie [7, 8].

Par ailleurs, du fait de leur mécanisme d’action, les
agents antibactériens aujourd’hui disponibles peuvent
être toxiques pour les fibroblastes [9, 10]. Parmi eux,
l’argent apparaît comme présentant une faible toxicité
potentielle ainsi que des résistances bactériennes
exceptionnelles [11-14]. En parallèle, des études in
vitro menées ces dernières années ont rapporté
l’action bénéfique des pansements à base d’argent,
sur des souches bactériennes pathogènes [15, 16].
Ces éléments pourraient expliquer l’utilisation crois-
sante de ce type de pansements dans la prise en
charge locale des plaies chroniques présentant un
risque élevé de survenue d’infection [17-20].

Cellosorb® Argent est un nouveau pansement
absorbant imprégné de sels d’argent indiqué dans ce
type de plaies ; il est issu de la technologie lipido-col-
loïde dont les bénéfices ont été rapportés dans
plusieurs études cliniques portant sur des plaies aiguës
et chroniques [21-24].

L’objectif de cette étude clinique a été d’évaluer les
performances (efficacité et tolérance) de ce nouveau
pansement, dans la prise en charge des ulcères de
jambe d’origine veineuse (ou mixte) présentant des
signes locaux de colonisation bactérienne importante.

MATERIEL ET MÉTHODES

Patients

Cet essai clinique non randomisé, multicentrique
(12 centres investigateurs hospitaliers et libéraux, de

dermatologie et de médecine vasculaire), a été mené
chez des patients ambulatoires majeurs suivis et traités
pour un ulcère de jambe veineux (ou mixte à prédomi-
nance veineuse). Les ulcères sélectionnés étaient consi-
dérés par les investigateurs comme présentant un haut
risque d’infection car ils présentaient au moins trois
(parmi cinq) signes cliniques évocateurs de colonisa-
tion bactérienne importante : douleur entre deux chan-
gements de pansement, érythème péri-lésionnel,
œdème, plaie malodorante et exsudat abondant.
Parmi les autres critères de sélection des patients, on
peut noter : ulcère de jambe dont la surface est com-
prise entre 5 cm2 et 40 cm2 et dont l’ancienneté est
inférieure à 24 mois, index de pression systolique dis-
tale supérieur ou égal à 0,7 chez des patients accep-
tant de porter quotidiennement une contention effi-
cace, associée au pansement à l’essai.

Ces patients ne devaient pas recevoir d’antibiothé-
rapie par voie générale (quelle que soit sa classe thé-
rapeutique ou son indication) au moment de l’inclusion
ou dans la semaine précédant celle-ci et n’avoir pas
présenté dans les 3 mois précédant l’inclusion, une
thrombose veineuse profonde.

Par ailleurs, tout ulcère présentant des signes cli-
niques d’infection avérée ne pouvait être inclus.

Méthodes

L’efficacité, objectif principal de l’étude, a été éva-
luée par le médecin lors d’un examen clinique hebdo-
madaire (incluant les 5 signes cliniques de sélection),
pendant une durée de quatre semaines, et a été asso-
ciée à une évaluation planimétrique et photogra-
phique.

Les objectifs secondaires (tolérance et acceptabi-
lité) ont été documentés par le médecin investigateur et
l’équipe para-médicale investigatrice ou libérale.

Après obtention du consentement éclairé écrit, les
caractères démographiques des patients et les carac-
tères des plaies à l’étude sont documentés, une mesure
planimétrique et un relevé photographique sont réali-
sés : les patients inclus dans l’essai sont revus à un
rythme hebdomadaire jusqu’à la 4ème semaine de trai-
tement : entre deux évaluations hebdomadaires, et
pendant toute la durée de l’essai, les renouvellements
de pansement sont réalisés et documentés par les infir-
mières libérales chez ces patients ambulatoires.

Une contention, amovible ou inamovible, a été
associée au pansement à l’essai, pendant les quatre
semaines de l’étude.
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Conclusion : Les résultats de cette étude clinique suggèrent que
le pansement Cellosorb® Argent a une action favorable sur le pro-
nostic cicatriciel (si l’on considère la réduction du score clinique
et de la surface des plaies), est bien toléré et bien accepté dans le
traitement des ulcères de jambe veineux présentant des signes de
colonisation critique.
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Pansement à l’étude : Cellosorb® Argent

Le pansement Cellosorb® Argent est un pansement
lipido-colloïde absorbant imprégné de sels d’argent. Il
est composé de trois couches : la couche au contact de
la plaie et de la peau péri-lésionnelle, constituée de
l’interface Urgotul® imprégnée de sels d’argent, une
couche intermédiaire constituée d’une mousse polyuré-
thanne absorbante et une couche externe constituée
d’un complexe non tissé-polyuréthane.

La dimension du pansement retenu pour l’essai est
de 12 cm x 10 cm.

Le nettoyage des plaies à l’étude s’est fait exclusive-
ment avec du sérum physiologique et il a été conseillé
une fréquence de renouvellement des pansements tous
les deux à trois jours, en fonction de l’état clinique de la
plaie, à la convenance de l’investigateur.

Analyse statistique

Une analyse statistique descriptive a été réalisée
par une société indépendante du promoteur de l’essai,
sur l’ensemble des patients inclus dans cet essai.
L’analyse d’efficacité, de tolérance et d’acceptabilité a
pris en compte la population en intention de traiter,
incluant tous les patients inclus ayant reçu au moins un
soin avec le pansement à l’étude après leur inclusion.

Les données continues ont été décrites par l’effectif,
la moyenne, l’écart-type, la médiane et les valeurs
extrêmes et les méthodes statistiques utilisées ont été
les suivantes : test de Mac-Nemar pour les variables
binaires, test de Wilcoxon pour le Score Clinique et le
test de Student pour les variables continues.

CONSIDÉRATIONS ÉTHIQUES

Le protocole de cette étude a reçu l’avis favorable
du CCPPRB de Versailles (78), après qu’il ait été saisi
par le Coordonateur national de cette étude clinique,
le Docteur I. Lazareth, étude qui a été menée confor-
mément aux Bonnes Pratiques Cliniques (BPC). Tous
les patients ont donné leur consentement éclairé écrit
après avoir été informés des objectifs et de la conduite
de cet essai.

RÉSULTATS

Caractéristiques des patients
et des plaies à l’inclusion

Quarante-cinq patients ont été inclus entre février et
septembre 2005, répartis sur 12 centres investigateurs
actifs. Cette population à prédominance féminine pré-
sentait un âge moyen de 74,8 ± 11,2 ans, 68,9 % de
ces patients présentaient une HTA et 22,2 % d’entre
eux étaient diabétiques. La majorité de ces patients
(75,6 %) avaient des antécédents familiaux de mala-
die veineuse et plus de 40 % des antécédents de
thrombose veineuse.

La lésion ulcéreuse à l’étude présentait un caractère
récurrent dans 53,3% des cas et une ancienneté
moyenne de 15 mois [1,0 ; 96,0]. La surface moyenne
des plaies était de 12,6 ± 10,0 cm2 et la valeur
moyenne de l’ips était de 0,95 ± 0,12 [0,70 ; 1,20],
signant l’origine veineuse de l’ulcère traité.

A l’inclusion, 58,3 ± 29,4 % de la surface de la
plaie était recouverte par du tissu fibrineux, le reste
étant recouvert par du tissu de granulation (41,3 ±
29,4 %) et dans une proportion minime (0,4 ± 1,8 %),
par du tissu nécrotique. La peau péri-lésionnelle était
considérée comme « saine » pour 6 des 45 ulcères
traités (13,3 %).

Parmi les signes cliniques évocateurs d’une coloni-
sation bactérienne importante, la présence d’un exsu-
dat abondant, d’un érythème, d’une douleur sponta-
née et du caractère malodorant de la plaie sont les
plus fréquemment notés (dans 88,9 %, 84,4 %, 68,9 %
et 62,2 % des cas, respectivement). L’œdème est le
signe le moins fréquemment retrouvé.

Pour tous les ulcères, au moins trois signes cliniques
sont présents à l’inclusion et dans 44,4 % des cas, les
cinq signes cliniques sont notés.

Les caractères des patients et des plaies à l’inclu-
sion sont documentés dans les Tableaux I et II.

A l’inclusion, 72,7 % des patients présentent une
détérioration ou une stagnation de leur ulcère avec le
précédent traitement local, constitué de gazes grasses,
de pansements hydrocellulaires ou alginate.

Une compression a été associée au pansement à
l’étude, dans 91 % des cas (contention monocouche
dans 62,2 % des cas et multicouches dans 22,2 % des
cas et des collants/chaussettes pour les autres
patients).

Efficacité du pansement à l’étude

Tous les patients inclus ont intégré l’analyse d’effi-
cacité : aucun patient n’a été perdu de vue malgré le
caractère ambulatoire de cette étude clinique. Cette
efficacité a été jugée sur l’évolution des signes cli-
niques locaux et sur l’évolution de surface des ulcères
traités.

Évolution des signes cliniques locaux

La répartition du nombre de signes cliniques au
cours des 4 semaines de suivi est rapportée sur la
Figure 1. Alors que tous les ulcères traités présentent à
l’inclusion 3 à 5 signes cliniques (critère de sélection),
après 4 semaines de traitement, 16 des 45 ulcères
inclus (35,0 %) ne présentent plus aucun signe clinique
et 10 ulcères (22,2 %) présentent encore 3 ou 4 signes
cliniques évocateurs de colonisation bactérienne
importante (mais aucun ulcère ne présente les cinq
signes à S4 vs 44 % à l’inclusion).

A l’inclusion, le nombre moyen de signes cliniques
par ulcère, est de 3,6 ± 0,7 et décroît à une valeur de
1,2 ± 1,2 au terme de la 4ème semaine de traitement
(Fig. 2). La réduction moyenne du nombre de signes
est de 2,3 ± 1,3 au terme du traitement par le panse-
ment à l’essai (p < 0.001).
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Présents à l’inclusion, l’œdème, le caractère mal-
odorant de la plaie, l’érythème et la douleur sponta-
née disparaissent à la 4ème semaine de traitement dans
80,3, 70,4, 69 et 65 % des ulcères traités, respective-
ment (Fig. 3). L’abondance de l’exsudat est un signe
clinique moins sensible puisqu’il ne disparaît que dans
52,6 % des cas, au terme du traitement.

En fin d’essai, la peau péri-lésionnelle est jugée
« saine » par le médecin investigateur chez 17 des

45 patients (soit 37,8 % vs 13,3 à l’inclusion) et les
ulcères sont recouverts par du tissu de granulation sur
77,3 % de leur surface (vs 41,3 % à l’inclusion), par
des débris fibrineux sur 22,6 % de leur surface (vs
58,3 % à l’inclusion) et de la nécrose sur 0,1 % de leur
surface (vs 0,4 % à l’inclusion).

Évolution de la surface des plaies

Au terme du suivi, la réduction moyenne de surface
des plaies traitées est de 35,0 ± 58,0 % (médiane :
33,4 % ; p < 0,001, Fig. 4).

Cinq des ulcères traités (11,1 %) ont cicatrisé dans
un délai moyen de 22,4 ± 9,13 jours : 30 ulcères
(66,7 %) sont considérés comme cliniquement amélio-
rés, 7 ulcères (15,6 %) comme ayant stagné et 3 ulcères
(6,7 %) ont eu une évolution défavorable (détérioration).

Tolérance locale

Trois événements indésirables locaux jugés imputables
au traitement à l’essai ont été rapportés par les médecins
investigateurs au cours des quatre semaines de suivi.

Un patient a majoré à la 4ème semaine de traite-
ment, un eczéma présent à l’inclusion, justifiant l’arrêt
du traitement (relais pris par un corticoïde local).
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Tableau I. – Caractères des patients et des ulcères à l’inclusion

Moyenne ± ET (ou %) [Min ; Max]

Caractères des patients N = 45
Sexe (M/F) 66,7 %/33,3 %
Age (ans) 74,8 ± 11,2 [48,0 ; 92,0]
Poids (kg) 80,8 ± 20,3 [47,0 ; 127,0]

Antécédents des patients*
HTA 68,9 %
Maladie cardio-vasculaire 33,3 %
Diabète 22,2 %
Tabagie 22,2 %
Allergie 11,1 %
Autres 35,6 %

Histoire de la maladie veineuse
Thrombose veineuse 42,2 %
Chirurgie veineuse superficielle 33,3 %
Sclérothérapie 44,4 %
Antécédents familiaux de maladie veineuse 75,6 %

Caractères des ulcères
Ancienneté (mois) 15,2 ± 18,5 [1,0 ; 96,0]
Récurrence 53,3 %
Surface (cm2) 12,6 ± 10,0 [2,6 ; 48,0]
Altération de la peau péri-lésionnelle 86,7 %
IPS 0,95 ± 0,12 [0,70 ; 1,20]

Aspect de la plaie (en % de surface)
Tissu fibrineux 58,3 ± 29,4 [10 ; 100 ]. Médiane : 60
Tissu de granulation 41,3 ± 29,4 [0 ; 90 ]. Médiane : 0
Nécrose 0,4 ± 1,8 [0 ; 10 ]. Médiane: 40

* > 100 % car pathologies associées.

Tableau II. – Signes cliniques et score clinique à l’inclusion (n = 45)

Douleur spontanée
(douleur entre 2 pansements) 31 (68,9 %)
Érythème péri-lésionnel 38 (84,4 %)
Œdème 24 (53,3 %)
Plaie malodorante 28 (62,2 %)
Exudat abondant 40 (88,9 %)

Valeur du score clinique (n/%)

Score 3 25 (55,6 %)
Score 4 14 (31,1 %)
Score 5 6 (13,3 %)

Nombre moyen de signes cliniques (score clinique)

3,6 ± 0,7 [3 ; 5]

Signes cliniques à l’inclusion Nombre de patients (%)
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Un second patient a ressenti des sensations de brû-
lures à l’initiation du traitement, imposant l’arrêt de
celui-ci (résolution de cet épisode avec un traitement
symptomatique par Topalgic®, une journée). Le dernier
événement est représenté par un érythème d’intensité
jugée « modérée », lequel n’a pas justifié l’arrêt du
traitement local : cet épisode s’est résolu spontané-
ment.

Renouvellements des pansements

Quatre cent soixante-dix soins ont été documentés
au cours de cette étude clinique (représentant
1 250 jours de traitement cumulés).

Le pansement à l’essai a été renouvelé en moyenne
tous les 2,66 ± 1,93 jours [1 ; 13] et a été laissé en
place deux jours ou plus, dans 76,2 % des cas.

Les renouvellements de pansement ont été jugés
indolores par les patients, dans 90 % des cas et d’utili-
sation facile par le personnel soignant (Tableau III).

Figure 1. – Évolution du nombre de signes cliniques
de colonisation bactérienne importante (n = 45)

Figure 3. – Pourcentage de signes cliniques
de colonisation bactérienne présents

à l’inclusion et à la semaine 4 (n = 45)
Figure 4. – Pourcentage de réduction de surface des ulcères

au cours des 4 semaines de traitement (n = 45)

Figure 2. – Score clinique moyen à chaque évaluation
hebdomadaire (n = 45)

Tableau III. – Caractères des renouvellements de pansements

Retrait du pansement Facile/Très facile 452 99,6 %

Absence de douleur au renouvellement 449 90,6 %
de pansement

Absence d’écoulement 449 61,2 %

Application du pansement Facile/Très facile 454 96,9 %

Macération absente ou minime 467 69,2 %

Conformabilité du pansement Bonne/Très Bonne 449 94,7 %

N* %

* N : nombre de soins documentés.
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DISCUSSION

L’objectif de cette étude clinique a été d’évaluer
l’efficacité et la tolérance du pansement Cellosorb®

Argent, dans la prise en charge des ulcères de jambe
d’origine veineuse, présentant un haut risque d’infec-
tion (jugé sur la présence de signes cliniques évoca-
teurs de colonisation bactérienne importante).

Quarante-cinq patients ambulatoires, inclus dans
12 centres investigateurs, ont été suivis pendant une
période de quatre semaines et évalués à un rythme
hebdomadaire (évaluation clinique, planimétrique et
photographique) par le médecin investigateur. Tous les
soins réalisés entre deux évaluations hebdomadaires
ont été documentés par l’équipe para-médicale libé-
rale.

Ce pansement imprégné de sels d’argent a semblé
adapté à la prise en charge de ces plaies chroniques
présentant un haut potentiel infectieux, potentiel jugé
sur la présence d’au moins 3 des 5 signes cliniques
suivants : douleur spontanée, érythème, œdème, plaie
malodorante et exsudat abondant, qui suggèrent une
colonisation bactérienne importante [2]. La somme de
ces signes cliniques (maximum 5) signe un « score cli-
nique » qui va diminuer de façon significative au terme
des 4 semaines de suivi (de 3,6 ± 0,7 à l’inclusion à
1,2 ± 1,2 en fin d’essai). Il n’existe cependant pas,
pour les plaies chroniques, de score clinique publié et
validé pour l’évaluation du risque infectieux : par
exemple, l’Index ASEPSIS largement utilisé pour les
plaies aiguës post-opératoires, n’est pas suffisamment
sensible pour les plaies chroniques [18].

Le score clinique de l’étude, simple, et dont la
valeur diminue avec la disparition des signes cli-
niques, s’est montré sensible à l’évolution des plaies
traitées, avec une variabilité inter-individuelle limitée
(faible variance).

Parmi les cinq signes cliniques sélectionnés dans cette
étude, la douleur spontanée (survenant entre deux renou-
vellements de pansement), le caractère malodorant de la

plaie et l’érythème péri-lésionnel semblent être les plus
sensibles au traitement, leur disparition traduisant une
évolution favorable de la plaie : des éléments similaires
sont également rapportés dans la littérature pour ce
même type de pansement à base d’argent [17, 26].
Associée à ce score clinique, cette efficacité s’est traduite
par une réduction de surface des plaies traitées, de 35%
au terme des 4 semaines de traitement.

Seuls trois événements indésirables ont été rap-
portés dans cette étude clinique : un eczéma, une sen-
sation de brûlure et un érythème, lesquels sont
fréquemment observés lors de la prise en charge de ce
type de lésions chroniques [27, 28].

Par ailleurs, il a été observé une amélioration de
l’état de la peau péri-lésionnelle sous le pansement
Cellosorb® Argent : en effet, près de 40 % des ulcères
traités présentent en fin d’essai, une peau péri-lésion-
nelle saine (jugée altérée chez 86,7 % des patients, à
l’inclusion).

Le personnel para-médical et les patients ont large-
ment apprécié ce pansement pour sa facilité d’utilisa-
tion et le caractère très peu douloureux des renouvelle-
ments de pansements, également rapportés lors de
l’utilisation de ce pansement Cellosorb® dans sa forme
neutre, non imprégnée de sels d’argent [29].

Les médecins investigateurs ont considéré que près
de 78 % des ulcères traités dans cette étude clinique
ont été améliorés (ou guéris) par le pansement à
l’étude, malgré des éléments pronostic défavorables
[30], si l’on considère la surface moyenne initiale
(12,6 cm2) et l’ancienneté des lésions (15,2 mois).

Les résultats de cette étude clinique suggèrent que
le pansement Cellosorb® Argent a une action favo-
rable (si l’on considère la réduction du score clinique
et de la surface des plaies traitées) sur le pronostic
cicatriciel de ces plaies chroniques à haut risque infec-
tieux, ainsi qu’une bonne tolérance locale. Il est cepen-
dant souhaitable de mener une évaluation clinique
randomisée afin de confirmer ces résultats cliniques
encourageants.
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Cas 1. – Patiente de 92 ans présentant un ulcère de jambe post-variqueux récurrent de 8 mois d’ancienneté.
Un traitement local par le pansement Cellosorb® Ag est initié et est associé à une contention

Évolution très favorable de la plaie (60 % de réduction de surface à S4)

Cas 2. – Patiente de 83 ans présentant un ulcère
de jambe post-variqueux de 7 mois d’ancienneté.

Un traitement local par le pansement Cellosorb® Ag est initié et est associé à une contention.
Évolution très favorable de la plaie (70 % de réduction de la surface à S4)

S4

J0 S4

J0
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