Studio comparativo in doppio cieco dell’efficacia dei guanti dermatologici in Crabyon su pazienti affetti da dermatiti infiammatorie delle mani

Paolo Pigatto & Veronica Affaticati

Istituto di Scienze Dermatologiche FRCCS Ospedale Policlinico & Università degli Studi di Milano

Introduzione

Le dermatiti allergiche da contatto ACD (allergic contact dermatitis) e le dermatiti irritative da contatto ICD (irritative contact dermatitis) sono patologie infiammatorie causate da ripetuti contatti della pelle con una o più sostanze esterne chiamate allergeni o irritanti.

La dermatite della mano (eczema della mano) è molto comune. Le eruzioni delle mani sono abitualmente attribuibili ad una combinazione tra pelli sensibili ed irritazioni o reazioni allergiche dovute ai materiali con i quali si viene a contatto.

Un elevato numero di sostanze, quali cosmetici, unguenti, metalli e gomma, può causare ACD o ICD

Ovviamente le mani degli adulti sono le parti più coinvolte da tali patologie, mentre in modo assai minore ne sono afflitti soggetti in età geriatrica e/o infantile e le altre zone del corpo.

Le manifestazioni cutanee sono caratterizzate da una più o meno rapida comparsa di eritema, edema e vescicole, molto spesso accompagnate da prurito intenso.

I segnali ed i sintomi di ACD e ICD cominciano, e sono sovente molto intensi, nelle aree che vengono a contatto con le sostanze responsabili della reazione (soprattutto le mani).

Il trattamento di ACD è basato sull’uso topico di corticosteroidi e sistemico di anti - istaminici; questi ultimi impiegati per il trattamento del prurito. In alcuni pazienti sono anche a volte usati corticosteroidi    sistemici. La protezione della pelle è un importante parte del trattamento. Le mani dovrebbero essere protette da contatti diretti con saponi, detergenti, polveri di sedimento e simili irritanti chimici, indossando guanti impermeabili foderati di cotone, mentre guanti di cotone dovrebbero essere indossati durante i lavori domestici asciutti.

Tec-Service s.r.l. e Pozzi Electa s.p.a. hanno sviluppato un nuovo prodotto: il guanto dermatologico Crabyon.

Questo prodotto contiene fibre Crabyon le quali lascerebbero supporre, secondo alcune osservazioni cliniche non pubblicate, un’efficacia clinica dei guanti Crabyon in pazienti affetti da ACD. 

Lo scopo di questo studio è quello di valutare l’efficacia clinica e la sicurezza dei guanti dermatologici Crabyon nel trattamento dell’ACD.

Gli obiettivi di questo studio sono di asserire l’efficacia e la sicurezza dei guanti dermatologici Crabyon nel trattamento di pazienti adulti affetti da ACD ed ICD. L’efficacia finale sarà la risposta clinica al trattamento.

Metodi e materiali

Pazienti

Dodici pazienti esterni, di età adulta tra 24 e 67 anni (media 45+/- 14) affetti da ACD o ICD hanno superato i criteri di inclusione ed esclusione e risultano idonei a partecipare a questo studio.

Per essere eleggibile per questo studio ciascun paziente doveva soddisfare i seguenti requisiti:

· diagnosi di ACD risultante almeno da un “ patch test” o diagnosi di ICD

· aver firmato il consenso informato. 

Lo studio è di tipo monocentrico doppio cieco.

Tec Service e Pozzi Electa hanno consegnato all’investigatore 3 differenti tipi di guanti denominati A, B e C:

A. guanti prodotti con filati 80% Micromodal e 20% Crabyon, con cuciture rovesciate e superficie morbida 

B. guanti prodotti con filo di cotone 100% comunemente reperibili in commercio per uso dermatologico ammorbiditi e tinti.

C. guanti prodotti con filo di 80% cotone greggio e 20% Crabyon con cuciture rovesciate e superficie ruvida a strisce, non ammorbidita

Questi pazienti hanno indossato i guanti per 21 giorni sottoponendosi anche ai loro propri trattamenti (trattamenti topici o trattamenti sistemici con anti-istaminici, fans e corticosteroidi).

I pazienti  sono stati sottoposti ad un giudizio clinico all’inizio e alla fine del trattamento. In più, dopo dieci giorni di trattamento, i pazienti sono stati contattati telefonicamente per avere informazioni sull’efficacia e la sicurezza del prodotto studiato.

Programma del trattamento

I pazienti sono stati trattati con il guanto dermatologico Crabyon 8 ore/die per 21 giorni.

Alla visita di base tutti i pazienti hanno ricevuto le istruzioni riguardanti la condotta generale della prova e l’appropriato uso del prodotto.

L’investigatore valutava 2 manifestazioni, eritema e vescicole per descrivere la gravità delle lesioni. In più un giudizio soggettivo, includendo il prurito, è stato registrato dall’investigatore.

Tutte queste affermazioni sono state registrate sia alla visita di base sia dopo 21 giorni di trattamento.

Risultato clinico

Alla fine del trattamento è stato emesso un giudizio sul risultato clinico di ogni paziente seguendo i seguenti criteri: 

· guarito: risoluzione delle manifestazioni e dei sintomi confrontati con quelli di partenza 

· migliorato: miglioramento non completo dei sintomi paragonati a quelli di partenza

· inefficace: persistenza o progressione dalla partenza delle manifestazioni e dei sintomi

· indeterminato: tutte le circostanze che precludono la classificazione in una delle sopra descritte categorie

Tab 1 risultati

	N° 
	nome
	Cognome
	malattia
	guanto
	val. In.
	Val. Tel,

.
	Val. Fin.
	Val. Paz.
	Risul. Clin.

	1
	Okbagabir
	Mohamed
	ICD
	A
	s
	m
	m
	mgl
	mgl



	2
	Col…..
	Pa….
	ACD
	B
	s
	s
	m
	mgl
	mgl

	3
	Fo…..
	Ba…..
	ACD
	C
	m
	m
	m
	indet
	indet

	4
	Br…….
	Ni……
	ACD
	A
	m
	m
	m
	guar
	guar

	5
	Di…….
	Im…….
	ICD
	B
	s
	m
	m
	mgl
	mgl

	6
	Ri…….
	Ni…….
	ICD
	C
	m
	m
	m
	indet
	indet

	 7
	Ru…..
	Co…….
	ACD
	A
	m
	m
	mi
	mgl
	mgl

	8
	Na….
	Al……
	ACD
	B
	m
	s
	m
	mgl
	mgl

	9
	Ma…….
	Mi……
	ICD
	C
	s
	s
	s
	indet
	indet

	 10
	Fr….
	Ma……
	ICD
	A
	s
	m
	mi
	guar
	guar

	 11
	Mi……
	Lu…..
	ICD
	B
	s
	m
	m
	mgl 
	mgl

	 12
	Ru……
	Vi…….
	ACD
	C
	m
	m
	m
	indet
	indet


RISULTATI

Guanti A (micromodal/crabyon): sono risultati estremamente tollerati ed hanno migliorato e portato a guarigione le mani affette  dalle dermatiti ACD e ICD

Guanti B (100% cotone): sono stati anche questi ben tollerati ma non hanno mai indotto una guarigione completa dalla dermatite

Guanti C (cotone/crabyon): sono stati esclusi dalla prova dopo pochi giorni, in quanto i pazienti li hanno trovati poco confortevoli e per questo meno tollerabili, a causa del metodo di fabbricazione (maglia a costine e superficie ruvida). 

DISCUSSIONE

E’ noto che se il film idrolipidico superficiale della cute è rimosso con saponi, detergenti, prodotti chimici, la pelle può iniziare a divenire secca e screpolata.

Ulteriori esposizioni ad un ambiente irritante inducono un insulto infiammatorio presente anche in persone non geneticamente predisposte. Le dermatiti delle mani potrebbero essere migliorate indossando guanti come è stato mostrato dai pazienti.

Il Crabyon, utilizzato per realizzare alcuni dei guanti testati in questo studio, è una fibra assolutamente nuova basata sulla tecnologia di miscelazione uniforme, legata chimicamente, di Chitin/Chitosano (un polisaccaride poroso di colore bianco che forma la base per il carapace dei crostacei, ed è presente anche in insetti, funghi e muffe) con cellulosa/viscosa e la successiva estrusione della viscosa così miscelata in un bagno di filatura. In tal modo si ottiene una fibra tessile che mantiene alcune delle funzioni proprie della chitina, quali l’antibattericità, l’anallergicità e la biodegradabilità, inalterate nel tempo, anche dopo numerosi lavaggi. Le proprietà tessili del Crabyon lo rendono particolarmente adatto ad essere mescolato con altre fibre, quali il cotone, la lana o la viscosa, per realizzare dei tessuti che da una parte siano confortevoli da indossare, e dall’altra, per il contenuto di chitin/chitosano, abbiano delle proprietà peculiari a contatto con l’epidermide.

Preliminarmente, è stato notato che la superficie ed il finissaggio del tessuto sono caratteristiche fondamentali perché il paziente possa portare a termine lo studio, come dimostrato dal guanto A rispetto al guanto C. Il guanto B mantiene e conferma le sue note caratteristiche. Esso è comunemente in commercio come protezione per dermatiti ma non induce una completa guarigione.

Il guanto A conferma che la morbidezza della miscela di Micromodal e Crabyon garantisce al paziente l’opportunità di indossare continuativamente il guanto senza alcun problema. Ciò permette alle fibre attive di Crabyon di rimanere costantemente a contatto con la cute inducendo nel 66 % dei casi una completa guarigione ed un evidente miglioramento nel restante 33%.

CONCLUSIONI

L’obiettivo dello studio, che era di dimostrare l’efficacia e la sicurezza dei guanti dermatologici contenenti la fibra Crabyon nel trattamento di pazienti adulti affetti da ACD ed ICD, è stato pienamente raggiunto. Infatti, dai risultati clinici ottenuti risulta evidente che l’utilizzo dei guanti in Micromodal/Crabyon ha avuto un’efficacia maggiore rispetto ai guanti in puro cotone normalmente utilizzati a questo scopo.

