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I1 controllo delle infezioni nelle ulcere
da pressione: efficacia dell'ipoclorito
di sodio elettrolitico allo 0.05%
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BACKGROUND

Lulcera da pressione & una lesione tissutale ad eviolu-
none necrotica che interessa cute, derma e strati sot-
tocutanel fino a rageiungere, nei casi pid gravi, musco-
latura, ossa e articolazioni sottostanti. La patogenesi &
ascrivibile allo stress meccanico dovulo all’ eccessiva efo
prolurigata compressione dei tessuti tra superficie ossea
e pianc dappoggio sottostante. Intensitd, durata e area
interessata dalla forza compressiva sona | fattan prin-
cipali nella genesi e nella modalita di evoluzione delle le

sioni. La compressione tissutale causa progressivamen-
te occlusione dei piccol vasi sanguigni con conseguen-
te iperfiltrazione. ederma, autolisi, fino alla comparsa di
necros, Al lempo stessao, si verifica un ostacola al ritorme
venoso che provoca acidosi tissutale e potenziamento
del danno tissutale.

Recentemente, accanto alla genesi classica, alcuni Aute:
ri hanno ipotizzato un uleriore meccanismo patogene-
tico, legato alla deformazione cellulare con rottura del-
|zt membrana plasmatica, conseguenza della compressione
stessa della cule tra osso e piano di appoggio sottostante,
Tuttavia nonostante le conoscenze acquisite, il complesso
reccanismo alla base dellinsorgenza delle ulcere da pres-
signe rimane ancora non del tutto chiaro e cd rap-
presenta il maggior ostacolo per un'efficace prevenzio-
re e trattamento. Indipendentemente dalla genesi, & im-
portante sottolineare come la sindrome da immokiliz-
zazione e le ulcere da pressione si configurino tra gli ele-

menti maggiormente caratterizzant la fragilita dellanziana,

Untarmente a multimorbidita, polifarmaccterapia, per
dita dellautonomia funzicnale e altre sindromi gerfatri-

che, come l'incontinenza urinaria, | problemi nutrzonal;
le turbe delleguilibrio, le cadute, le fratture di femaore,

l'ulcera da pressione resta una delle condizioni pid co-

rnuni nell'anziano fragile e si configura come fattore ne-
gativo e di notevole impatto nel recupero funzionale dei
pazienti (Bernabei et al, 199%; Landi et al, 2003; Landi
et al, 2007

L'IMPORTANZA DEL CONTROLLO
DELL'INFEZIONE

Il processo normale di riparazione ¢i una ferita cutanea
presenta tre fasi ben distinte; reazione infiarmmatona, for
mazione di tessuto di granulazione e nmedellamento del
la cicatrice. E impeortante sottolineare che nel proces-
so di guarigione dellulcera da pressione queste tre fasi
non sono sempre completamente rAspettate in quanto
si tratta di una lesione mohto profonds, complessa, con
coinvolgimento di cute, sottocute fino agli strati pid pro
fondi, e spesso sede di cortaminazione batterica, fatto-
re che influenza tempo & modalita di ccalrzzazione.
La terapia medica delle ulcers da pressione consiste nel
trattamento medico generale e nel trattamento locale
fisico, medico o chirurgico. Alcuni interverti come una
dieta ipercalorica iperproteica. le emotrasfusioni, il trat-
larmento delle patologie concomitanti, l'eliminazione dei
fattori di nschio e il supporto rabilitativo rappresenta-
no le strategie principali di approcoio alle ulcere da pres-
siane,

In termini di trattamento locale possiamo far rfermento
allacronimo TIME (Trattamento del Lessuto non vitale,
controllo dell' Infezione, controlio della Macerazione, con-
trollo dei margini Epiteliali) secondo cui obiettivo cen-
trale nella guarigione delie lesioni resta il controllo del-
linfezione efo inflammazione. Un'ulcera cutanea per gua-
rire deve essere completamente sterile. acronimea TIME
suggerisce, inoltre, ulterion elementi guida per la riso-
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luzione delle ulcere da pressione: | controlle del Lessu-
o necrotico, il controllo della macerazione o della sec-
chezza dei tessubl coinvolti, tramite adepuato hilancio dei
fluidi e, soprattutto, il controllo dei margini, siano essi non
profiferalivi o solttorinati o margini epiteliali in netta pro-
liferazione.

Ad ozl nonostante esistang molt studi clinict in tema
di trattamento delle ulcere da pressione, poche ni-
mangona le evidenze scientifiche. Come sugeenscono
alcunt Auton, diventa sempre pitt importante trovare nuo-
ve strategie per convertire le opinioni it autoreveli in
evidenze scentifiche. Questo aspetio & di sostanziale im-
portanza per i clinici aj fini dell'elaborazione di una pre-
scrizione medica e di un protocollo condiviso, ma é da
considerarsi anche punto fondamentale per ndurre l'im-
patto del fenomena.

Il trattamento locale delle ulcers da pressione prevede
dapprima un'accurala disinfezione e detersione della e

siane; tali misure nsultano infatti fondamentali ai fini di
un eficace processe di ocatrizzazione. Di contro, la con-
taminazione batterica dell'ulcera pud convertirsi in co-
lenizzazione fino al raggiungimento di una cosiddetta so-
glia di “colonizzazione critica™, in cui s realizza un'attiva
replicazione ballenc con conseguente reazione Immune
dell'aspite. La colonizzazione critica rappresenta il pre-
supposto fisiopatologico per l'evoluzione in infeziane lo

cale e, successivamente, sistemica,

La sequenza di eventi descritta rappreserita un fallore
critico nella dinamica di suarigione delle lesioni inducende
dapprima ritardo nella dcatrizzazone delle ulcere da pres-
sione e conducendo pol allo sviluppe di consesuenze
gravi ino alla sepsi.

| germi pitl frequentemente coinvolt nella colonizzazione
delle ulcere da pressione sono | GRAM positivi (come
lo Staphilococcus Aureus) o | GRAM negativi {come o
Peeudomonas aeruginosa, il Proteus Mirabilis, I'Acineto-
bacter), ma anche | micet (come Candida Albicans). Mol-
1o spesso, sopratiutta in ambito ospedaliero o nelle strut-
ture residenziali per anziani, si tratta di germi multi-re-
sistenti.

Da cio si evince come per arrestare tale cascata di even-
Li sia necessario identificare precocemente |'eventuale
colonizzazione microbica. A tal fine si possono utilizza-
re metod quantitatnd, semiquantitativi e bioptici. ese-
cuzione di un tampone serniquantitativo rappresenta la
misura piu semplice, Secondo le linee guida dell'lstitu-
to Superiore di Sanita, la procedura deve prevedere dap-
prima l'adeguata preparazione del letto della ferita tra-
mite detersione con soluzione fisiologica, rimozione del

tessuto necrotico superficiale, sbrgliamento dei tessuti
non piu vital ed eliminazione dei detrti cellulan, segui-
ta poi dalla selezione dellarea del campione tissutale da
analizzare, |l campione deve esser prelevato nel punti a
livello der quali sono pil evidenti | segni d'infezione, evi

tando aree necrotiche e raccolle purulente. Una pro-
blematica frequente cannessa a tale procedura é rap-
presentata dal fatto che spesso la coltura riflette esclu-
sivamente la contaminazions della superficie cutanea con
scarso e ambiguo risultato diagnostico.

Mccanto allidentificazione diretta dellinfezione, medianite
prehevo del tessuto all'interno della lesione o attraver
sap il tampone, & possibile ricavare elementi sugsestivi at-
traverse criter clinicl, ovvero identificande | quattro se-
gni dell’ inflammazione: rubor, calor, tumor e dolor; In ag-
giunta a questi, altre caratteristiche cromatiche efo al-
fattive possono essere evocative della presenza di spe-
cific germi. Per esempio, uninfezione da Staphylococcus
provoca la formazione di un pus denso, giallastro e ino-
dere; al contrario lo Pseudomonas geruginasa determi

na |a formazione di un pus blu-verdastro con odore dol-
dastro intenso. Oltre ai segni appena descritti, sono sta-
ti suggeriti alcuni criteri addizionali di sovrappasizione
microbica. Infatt, & possibile sospetlare una lesione in-
fetta quande di si trova di fronte ad una ritardata gua-
rigione o ad una fragilita del tessuto cicatriziale che ni-
sulta facilmente sanguinante, quando si presentano do-
lore o imitazione inattesi o si ha la formazione di pon-
ti di tessuti molli e tasche alla base della lesione, odore
anomala o tessuto necrotica.

LA DISINFEZIONE: CARDINE DEL
PROCESSO DI CICATRIZZAZIONE

Inmanzitutto, per una corretta compransione della ter
minologia & importante sottolinears fz differenza tra an-
tisepsi & disinfezione. Per antisepsi sintende I'eliminazone
dei microrganismi a livello di tessuti viventi, mentre la
disinfezione fa riferimento all'eradicazione dei micror
ganismi dalle superfici inerti. MNe consegue chiaramen-
te che per un'adeguata disinfezione delle ulcere da pres
sione sard necessano 'utilizze di un agente antisettico.
Mella scelta dellantisettico bisogna considerare nume
rosi fattori come efficacia, specificita, dtotossicita, capa-
citd di indurre reazioni allergiche, di evocare dolore, di
interagire con alire sostanze medicamentose,
Lipodclorte di sodie eletirolitico alle 0,05% & una solu-
Zione antisettica e isotonica che pud essere efficacements




utilizzata per la disinfezione della cute lesa. Lipoclorito
di sodio elettrolitico alla concentrazione di 0.05% & iso
tonico rispelto al plasma, ossia la sua concentrazicne di
cleruro di sodio corrisponde esattamente a quella del-
le saluzioni saline fisiologiche; inoltre & isto-corpatibi
le, ovvero possiede la stessa pressione osmaotica rispetto
ai liquidi biologici per cui non determina condizioni di
stress osmaotico a canco di cellule e tessuts,
Lipeclorite di sodio elettrolitico alla concentrazione di
0.05% possiede un ampio spettro d'azione su gram po-
sitivi. gram negativi, miceti e spore; guesto spettro d'a-
zione risulta sostanzialmente analogo allo iodiopovida-
ne, mentre rispetto alla dorexidina risulta pit efficace nei
confronti di spore e virus. A parita di spettro di azione
con lo iodopovidone, & impartante sotolineare came
lpodlorito di sodio elettrolitico alla concentrazione di
0.05% presenti alcuni importanti vantags:
non colora la lesione,

- nan interfensce con il metabolismao degli ormoni tiroider,

- & una soluziocne isatonica,
- & una soluzione isto-compatibile,
- non presenta limitazioni di impiego.
Alcuni studi recenti hanno inoltre documentato come
es50 abbia sostanzialmente la stessa efficacia rispetto allo
iodiopovidone nella disinfezione delie ferite post-chi-
rurgiche, anche in caso di sovrainfezione microbica mul-
ti - resistente. Oltre allo spettro di efficacia, alcuni Au-
tori hanno studiato il potenziale effetto tossico delli-
poclorito di sodio elettrolitico allo 0,05% nel processo
di nparazione tissutale. Confrontando ['azione dell'ipo-
clorto di sodio elettrolitico allo 0,05% con la soluzio-
ne fisiologica si & osservato che il grado di nepitelizza
zione della lesione & essenzialmente sovrapponibile can
uso dei due prodottl. Questo dato dimastra lassenza
di tossicitd della soluzione di ipodarito di sodic allo 0.05%
e la sua azione favorente la cicatrizzazione e la riepite-
lizzazione della lesione. A tal proposito, analisi citome-
triche su lesioni cutanee in via ¢i guangione hanna do-
cumentato una sostanziale sovrapposizione di effetti sul-
la vitalita cellulare comparando soluzione salina e ipo-
clerito di sodio elettrolitico 0,05% (DiVita, 201 |; San-
to 2012).
Alla luce delle evidenze scientifiche, le linee guida per il
corretto utilizzo degli antisettici suggeriscono che 'an-
tsepsi della cute lesa pud eseguirsi con 1 seguenti prin-
cipi attivi: clorossidante elettrolitico alla concentrazione
di 0.05%, iodopovidone al 10% e clorexidina al 5%. Tut-
tavia, le stesse linee guida, alla luce del partumlarﬂ rap-
porto efficacia/tollerabilita documentato dagli studi
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scientifici, suggeriscono che la soluzione di ipeclor'im di
sodio elettrolitico allo 0,055% & da considerarsi una del-
le soluzioni di riferimento per la disinfezicne della cute
lesa, sopratiutto nelle ulcere da pressione al terzo e quar-
to stadio (Cassing, 2012).

Protocollo sperimentale

Lebiettvo dello studio & stato quello di valutare l'effetto
del trattamerito topico di una disinfezione a base di ipo-
clonto di sodio elettrolitico alla concentrazione di
0.05% [Amukine Med) in pazient: con ulcera da pressione
a Ivello sacrale con una gravita di Stadio |l {presenza di
una soluzione di continuo dell'epidermide e del derma,
con conseguente formazione di un'ulcera cutanea su-
perficiale a margini ben definiti) o Stadio lll {la lesione
si estende oltre il derma giungende al tessuto sottocu
lanec).

Setting e popolazione dello studio
Lo studio & stato condotto su |3 pazienti anziani ultra-
sessantacinguenni ricoverali nel reparto di Rizbilitazio-
ne del Dipartimento di Geriatria dell’ Universita catio-
lica del Sacro Cuore di Roma. Sono stati inclusi nel pro-
tocollo pazienti di etd supericre ai 65 anni e con pre-
senza di uicera sacrale -l stadio {area < 20 cm’). Sono
stati esclusi dallo studio | pazienti con presenza docu-
mentata di arteriopatia obliterante arti inferior, diabe-
te mellito, malnutrizione clinicamente evidente e i pa-
zienti per cui & prevista una durata della degenza infe
riore alle 4 settimare.

Disegno dello studio e intervento

Tredici soggetti presenti e/o ammessi nel Reparto di Ri-
abilitazione can ulcera da pressicne sacrale 11V stadio
s0na stati selezionati per lo studio. Tutti | pazient arruclati
sono stati solioposti a tampone della lesione ulcerati-
va, & prelevato materiale dal fondo della lesione efa dai
rmargini della stessa ructanda il tampaone con un movi-
mente a "L cosi da raccogliere un campione di quan-

titd adeguata da trasferre negli appositi terreni colturali
per batten aerobi e anaerobi. Tre soggetti non sono sta-
ti randomizzati (una ha rifiutato e due avevano ura du-
rata della degenza inferiore alle due settimane).

| dieci soggett arruolati sona stati assegnati in maniera
casuale a due gruppicingue soggetti ricevevano il trat-
tamento con ipoclorite di sodio elettrolitico allo 0.05%
mentre gli altri cingue con iodopovidone al | 0%, In en-
trambi | gruppi, a distanza di due settimane, & stato ri-
petute il tarmpone dell'ulcera con le stesse modalita, al
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fine di valulare il grado di colonizzazione batterica e I'ef
ficacia dei due trattament; testati.

Altri trattamenti preventivi (per esempio, presidi anti-
decubito) e trattamenti specifici (per esernpio, suppor
to nutrizionale) sono stali valutati e applicati ai singoli sog-
getli in base alle necessita. indipendentemente dal pro-
tocollo di studio.

La progressione del processo di cicatrizzazione é stata
valutata calcalando settimanalmente — per quattro set-
limane — la dimensione dell'ulcera (fotografia digitale e
risurazione diretta con foglio di carta millimetrato ste-
rile ).

RiIsuLTATI

Al momento dell'arruclamento i pazienti di entrambi i
bracci di studio presentavano positivitd microbiclogica
al tampone dell'vlcera per due o pil germi, senza so-
stanziali differenze per numero e tipologia (Tabb. |, 2).
Dopo un follow-up di due settimane, sia nel gruppo di
pazienti trattato con iodopovidone sia in quello tratta-
to con ipoclonito di sodio elettrolitico allo 0.05%, & sta
ta documentata - all'esame microbiologico del tampo-
ne - una sterlizzanione della lesione ulcerativa in tre pa-
zienti; negl altri due casi é stata documentata una resi-
dua colenizzazione da parte di un solo germe.
Allnizie dello studio si sono ottenuti due gruppi omo-
genel, senza differenze statislicamente significative, in

r
A teco

Anmo X1 -N. [ -2013

termini di etd, sesso, caratteristiche ¢liniche e funzio-
nali. Le dimensioni medie delle lesioni cutanee erano
simili per due gruppi al momento di iniziare il tratta-
mento. L'area media delle ulcere si presentava di 848
mm- nel gruppo dintervento e 842 mm’ nel gruppo
di controlle (p=0.9). Dopo sei settimane di trattamento,
larea media delle ulcere nel gruppo d'intervento (ipo-
clorito di sodic elettrolitico allo 0.05%) era 388 mm’
rispetto ai 585 mm* del gruppo di controllo (p=0.02)
(Fig. 1 }.in particolare, tutte le ulcere trattate con ipo-
clorito di sodio elettrolitico allo 0.05% hanno mostrato
Una significativa accelerazione del processo di cica-
trizzazione, Inoltre, & importante sottolineare che nes-
suno dei soggett trattati ha mostrato effetti collaterali
locali efo sistemici,

CONCLUSIONI

| risultati del presente studio mostrano in primo luogo
limportanza di un'accurala e persistente detersione e
disinfezione della ferita. Dal confronto risuita inoltre evi-
dente come le due sostanze antisettiche abbianc la stes-
54 potenza microbicida: ipeclarito di sodio elettrolitica
allo 0.05% e iodopovidone al 10% possono quindi es-
sere entrambe efficacermente utilizzate per la disinfezione
della cute lesa. Al contrario, si pud documentare una mag-
giore rapidita nel processo di dicatrizzazione delle lesioni
tratiale con ipoclorito di sodio elettrolitico allo 0.05%.

Tabella 1 - Colanizzazione batterica dellulesr o tempe zer o o distanza of 2 seftimane dallinizo del trattarmento nel prubpe ipocanta o

sadio elettroliics alle concentrazione di (5%,

Disinfezione ipoclorito di Na 0,05% versus iodopovidone (studio Il)

Gruppo ipoclorito sodio 0,05%

| Basaline

] Follow-up 2 settimane

1 Pseudomonas Jeruginosa
Enterococcus faecalis D

2 Pseudemonas aeruginosa
Hiebsiella Preumonie
| Candida Albicans

Staphylococcus haemolyticus

él- Pseudomonas aeruginosa
Candida Albicans

4 Pseudomonas seruginosa
Klebsiella Pneumonie

5  Escherichia coli
Proteus mirabilis
Candida Albicans

Escherichia coli
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Tabella 2 - Colomzzaznone mucrobica delluleera al tempe sero e o distanzo df 2 sefmane dalliniso del ottamente nel grutpo iodopoyi

aane.

Disinfezione ipoclorito di Na 0,05% versus iodopovidone (studio II)

Gruppo iodopovidone

| Baseline

Foliow -up 2 settimane .

1  Pseudomonas seruginosa
Candida Albicans

2 | Klebsiella Preumonie
Escherichia coli
| Candida Albicans

3 | Proteus mirabilis
| Enterococcus feacalis

Enterococcus feacalis

d | Staphilococcus aereus
| Klebsiella Preumonie

Staphylococcus epidermidis

5 | Proteus mirabilis
| Eseherichia coli
i Candida Albicans

Disinfezione ipoclorito di Na 0,05%
versus iodopovidone (studio i)

£50
- Controlli
=630 iodopovidone |
= —
E
—
m 450
&
-
= Trattati
250 tpoclorito Ma 0,05%
L] | i I ¥
0 0 1 5 5 4
Foliow up (settimane)

Figura | - Vanazion) nells dimensions meds delle esion wloenagti
v dopo 4 sethrmane df Lattaments. Confranta tri 1 e srophi

Tale evidenza appare compatibile con il profile biochi-
mico del prodotio che ne determina un'elevata isto-com
patibilita; infatii, la concentrazione del cloruro di sodio
elettrolitico allo 0.05% equivale a quella delle soluzion
saline fisiologiche, ha la stessa pressione osmotica dei li-

quidi biclogic, con clevata isto-filia a cance di cellule e

essull. In considerazione di questi meccanismi d'arione
e della plausibilita biologica descritta, l'antisepsi con I
poclorito di sedio elettrolitico alle 0.05% corsente una
corretta pulizia del letto dell'ulcera e ha dimostrato una
significativa accelerazione del processa di cicatrizzazio-
ne.
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