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I. Premessa

La realizzazione di questo studio semplice ¢ possibile solo se c'¢ il coinvolgimento e la
partecipazione di tutti gli operatori sanitari, ogniuno con il suo ruolo e per questo sono tutti
importanti per il raggiungimento di un risultato ottimale.

II. Introduzione

La definizione internazionale NPUAP-EPUAP di Ulcera da Pressione ¢:

Un’ulcera da pressione e una lesione localizzata alla cute e/o agli strati sottostanti, generalmente
in corrispondenza di una prominenza ossea, quale risultato di pressione, o pressione in
combinazione con forze di taglio. Numerosi fattori contribuenti o confondenti sono associati con le
ulcere da pressione; il significato di questi fattori deve ancora essere elucidato.

11 flittene del tallone ¢ una lesione da pressione in cui i fattori contribuenti sono le forze di taglio
generate con la frizione 1 fattori confondenti rendono difficile comprendere 1'evoluzione delle
lesioni da decubito cosa che ¢ semplice analizzando una sola lesione.

Nella classificazione NPUAP-EPUAP dell'Ulcera da Pressione il flittene del tallone ¢ definito di
Categoria I1:

Perdita di spessore parziale del derma che si presenta come un’ulcera aperta superficiale con un
letto di ferita rosa, senza slough. Puo anche presentarsi come vescicola intatta o aperta/rotta
ripiena di siero o di siero e sangue.

Si presenta come un ulcera lucida o asciutta, priva di slough o ematoma™ . Questa categoria non
dovrebbe essere usata per descrivere skin tears (lacerazioni cutanee da strappamento), ustioni da
cerotto, dermatiti associate all’incontinenza, macerazione o escoriazione.

Le lesioni al tallone hanno una prevalenza seconda alle lesioni del sacro il tallone e la percentuale
aumenta se sono presenti piu lesioni.

Grafico 10. Localizzazione delle lesioni
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Tratto da “prevalenza delle lesioni da decubito” uno studio della regione Emilia Romagna doss
61-2002

La vescicola che trattiamo ¢ il flittene ha una morfologia tondeggiante e un diametro di 3-5 cm.
Le lesioni al tallone iniziano con un rossore ed evolvono quasi inaspettatamente in un flittene
questo ¢ dovuto ad alcuni fattori come:

-il mutare delle condizioni cliniche del ricoverato,
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-iperpiressia,

-una contrazione muscolare in un pz con stroke,

-situazioni vascolari che stimolano 'utente a frizionare i talloni nel lenzuolo, ecc..

Oppure piu semplicemente alla rimozione delle protezioni antidecubito da parte dell'utente durante
le ore notturne.

La morfologia anatomica del flittene ¢ ben definibile, si presenta come una vescica, l'epidermide si
¢ scollata dal derma ¢ all'interno c'€ un liquido che puo essere chiaro, trasparente, sieroso o
sieroematico a seconda di fattori concomitanti.

L'osservazione diretta ci consente di rilevare delle fasi ben precise nell'evoluzione dal flittene da
frizione in escara nera.

Compare il flittene da frizione:

distinguiamo bene tre zone anatomiche, la base ¢ il derma, la cavita che contiene il liquido e la
superficie esterna o tetto, costituita dall'epidermide.

-1l derma ¢ la base una superficie integra di aspetto rossastro e per motivi fisiopatologici non ¢ in
grado di riassorbire il liquido presente nella cavita.

-La cavita contiene del liquido che nelle prime 24 ore si presenta trasparente e denso.
-L'epidermide del tetto del flittene ¢ tesa.

I1 flittene degrada:

il liquido prima chiaro degrada per proteolisi o altri processi e vediamo che diventa opalescente e
piu fluido. La colorazione del liquido nella cavita puo essere anche sieroematico a seconda se la
persona ¢ in terapia con anticoagulanti.

11 tetto del flittene costituito dall'epidermide € piu lasso e morbido la superficie si presenta ancora
integra senza soluzioni di continuo, ¢ importante ricordarsi che nelle proprieta dell'epidermide c'¢ la
traspirazione.

La traspirazione comporta una perdita continua di liquidi da parte del tetto del flittene questo
processo fa si il liquido all'interno della cavita aumenta la sua concentrazione e quindi I'osmolarita.

Il derma necrotizza:

Come conseguenza il contenuto della vescicola acquisisce delle proprieta irritative e
successivamente citotossiche per la degradazione delle sostanze organiche del siero la produzione di
cataboliti ¢ mantenuta a concentrazione elevata per il del mancato riassorbimento del derma e della
traspirazione dell'epidermide.

Il derma sottoposto ad un aggressione chimica e dopo giorni di non intervento degenera e necrotizza
a questo punto non c'¢ piu l'idratazione della cavita da parte del derma e come conseguenza la
vescicola si disidrata e aderisce al derma.

L'epidermide aderisce in alcuni punti poi progredisce formando un escara nera.

L'escara nera ¢ lo stadio finale del flittene dopo prosegue come lesione necrotica grave in questa
situazione 1'epidermide che si ¢ disidratata e ha aderito al derma presentandosi come una superficie
nera, dura e secca .

I1 colore nero fa supporre una degradazione proteica importante e di tipo anaerobio perd non puo
essere dovuta all'epidermide che ¢ a contatto con I'aria e nemmeno al derma che ¢ a contatto con 1
fluidi corporei di conseguenza resta da prendere in considerazione il liquido entro la cavita, (questa
ipotesi ¢ il punto di forza per spiegare l'efficacia della detersione microinvasiva.

L'escara nera ¢ una lesione da decubito grave dato che sotto la superficie nera la degenerazione dei
tessuti puo progredire fino al tessuto osseo.



I flitteni del tallone possono avere come forza scatenante anche la pressione, la morfologia ¢
diversa, l'epidermide ¢ piu sottile, il siero € rosato opalescente e il derma presenta immediatamente
un area necrotica pitt 0 meno estesa. In questo caso la causa scatenante ¢ la pressione ma abbiamo
potuto osservare che € concomitante una condizione clinico e metabolica grave.

Questa tipologia di lesioni da pressione del tallone non saranno oggetto di questo studio.

Avere un modello teorico di evoluzione della lesione consente di comprendere che ¢ necessario
proporre una medicazione precoce che arresti l'evoluzione del flittene in escara.

Nelle linee guida AHRQ per la prevenzione e il trattamento delle lesioni da decubito non offre
indicazioni sul trattamento precoce delle lesioni da decubito e lo stesso per le linee guida
“prevenzione e trattamento delle lesioni da pressione” linea guida ospedaliera del S.Orsola
Malpighi ed 2010.

Molte le indicazioni di trattamento a lesioni avanzate, ma poco sulle lesioni allo stadio di flittene?

I principi generali del trattamento avanzato di lesioni complesse, presenti nelle LG del Sant.Orsola
riportano che le caratteristiche della medicazione che sono:

1-utilizzare una medicazione che mantenga umido il fondo della lesione,

2-mantenere un ambiente umido,

3-controllare 1'essudato mantenendo il letto della lesione umido e la cute circostante asciutta e
integra.

4-fornire I'isolamento termico e mantenere stabile la temperatura della lesione,

S-proteggere la lesione dalla contaminazione di microrganismi esogeni,

6-mantenersi integra senza rilasciare fibre ne corpi estranei all'interno della lesione,

7-non causare traumi alla lesione al momento della sua rimozione,

8-essere da usare ed economica sul piano dei costi e del tempo.

(raccomandazionl punto 18 pag.89)

9-attualmente la ricerca non fornisce prove di efficacia conclusive in merito a quale medicazione sia
la piu efficace nella gestione delle LDP.

(raccomandazione punto 19 pag. 91)

E' possibile trattare precocemente 1 flitteni da frizione?

Ipotizzando altri interventi precoci abbiamo due possibilita, la rimozione dell'epidermide del tetto e
la foratura del flittene.

La rimozione del tetto lascia scoperto un derma irritato e suscettibile alle aggressioni fisiche come
la frizione e la disidratazione e quindi ¢ richiesto un intervento € monitoraggio piu impegnativo.

La sola foratura del flittene lascia una cavita svuotata protetta dall'epidermide, un epidermide che
continua la sua funzione traspirante, il foro € comunque una via d'ingresso per i microrganismi che
trovano un ambiente umido e ricco di nutrienti e la foratura non garantisce la completa rimozione
del siero.

La detersione microinvasiva rimuove le sostanze all'interno del flittene, che nel modello adottato
hanno una funzione citotossica e irritativa e la presenza di iodopovidone diluito lascia una blanda
attivita antisettica, mantiene il tetto che conserva le sue proprieta di protezione consentendo al
derma sottostante di recuperare la sua normale fisiologia.

Con questa metodica si applicano 1 principi delle medicazioni avanzate espressi nei punti,
1,2,4,5,6,7,8,9 della linea guida del Sant'Orsola Malpighi.
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La tecnica definita nell'istruzione operativa ¢ efficace ma la conoscenza ¢ solo empirica e quindi ¢
doveroso documentarne 1 risultati in modo sistematico per proporre studi piu approfonditi.

7=~ «@) Obiettivi dello studio

Endpoint dello studio ¢ documentare I'evoluzione del flittene del tallone in seguito al trattamento
proposto.

Lo studio rileva gli effetti della detersione microinvasiova nel flittene da frizione e 1'evoluzione
della lesione.

Inoltre saranno analizzati la tecnica e gli aspetti economici attraverso l'analisi di un massimo di 10
casi consecutivi.

Endpoint secondario, rilevazione e quantificazione delle lesioni del tallone presenti durante il
periodo dello studio.

B« Disegno dello studio

Lo studio pilota ¢ una ricerca di tipo osservazionale senza gruppo di controllo ed un case series dei
pazienti trattati con il l'istruzione operativa “Detersione microinvasiva del flittene” (allegato I)..
Lo studio richiede tre fasi, preliminare o autorizzativa, implementazione, operativa

2.1 Fase preliminare o autorizzativa

Lo studio viene presentato per 'autorizzazione alla direzione sanitaria, Prof. Domenico Cucinotta al
Primario dott. Luca Arfilli, e alla coordinatrice del reparto la capo sala Lucia Michelini.
Successivamente viene sottoposto alla valutazione del comitato Etico dell'ASL citta di Bologna.

2.2 Implementazione con gli operatori

Incontro con il personale medico/infermieristico/OSS per divulgare lo studio e il protocollo allegato
1.

Valutazione delle criticita nell'applicazione della tecnica e nella rilevazione dei dati per
comprendere se richiedono modifiche nell'organizzazione del lavoro.

2.3 Fase operativa

I1 protocollo di studio si applica agli Utenti ricoverati presso il reparto di lungodegenza, Villa Laura
spa Via Emilia Levante 137.

La partecipazione dello studio viene proposta a tutti 1 ricoverati con lesioni sul tallone, flittene da
frizione, per un periodo massimo di 6 mesi e fino al completamento di un massimo di 10 casi.

-La segnalazione del caso viene effettuata dal Medico/infermiere al momento che valuta I'Utente
all'ingresso in reparto.

Oppure successivamente dall'OSS se rileva la comparsa di un flittene durante il giro letti.

-Gli Utenti ricevono il consenso informato allegato III,
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— Se rifiutano non vengono analizzati nello studio.

— Se aderiscono, vengono inseriti in elenco allegato IV, viene compilata la scheda personale
allegato II, dove sono valutati per decidere se sono inclusi/esclusi dallo studio (secondo 1
criteri di inclusione/esclusione dei punti 2.4 e 2.5).

La scheda allegato II ha un numero progressivo che corrisponde all'elenco allegato IV che riporta il
numero di cartella per eventuali verifiche a posteriori.

La medicazione detersione microinvasiva viene documentata attraverso foto che riprendono solo il
campo di lavoro, secondo le raccomandazioni allegato V.

L'elenco dei partecipanti riporta, numero progressivo, numero di cartella, data di ingresso, data di
uscita e motivazione, Allegato IV

L'uscita dallo studio puo avvenire per scelta dell'Utente, per suo trasferimento ad altra struttura, per
eventi avversi o per guarigione, in questo caso la scheda viene chiusa e conservata presso la
guardiola del primo piano reparto di lungodegenza.

2.3 Criteri di inclusione

I criteri di ingresso sono:
Presenza di flittene da frizione del tallone.

2.5 Criteri di esclusione
Questi criteri comportano la non inclusione nel trattamento.

-Allergia nota ai prodotti iodati.

-Flitteni con segni di lesione nera sul fondo.

-Flitteni con il derma adeso al tetto.

-Presenza di altre lesioni sul piede con stadio superiore al flittene
-Rottura del flittene.

B<«@) Analisi dei dati

I dati rilevati sono di diverse tipologie, anagrafici/clinici e immagini.

I dati anagrafici e clinici consentono di descrivere i casi su cui ¢ stata effettuata la detersione
microinvasiva del flittene e di documentarne l'efficacia.

Il numero di casi richiesto per il case series non richiede analisi statistica complessa ma solo di tipo
descrittivo per presentare il gruppo di casi.

Le immagini consentono di misurare la dimensione delle lesioni trattate e I'evoluzione della lesione
dopo la medicazione.

I dati clinici sono rilevati con l'allegato II

Le foto da utilizzare nello studio non devono avere dati identificativi devono avere il numero del
caso, la data e un unita di misura.

El<@) Criteri di valutazione dell'intervento oggetto di studio
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Lo studio richiede I'adesione degli operatori sanitari all'istruzione operativa (allegato I) se questo
non ¢ possibile lo studio si interrompe.

Lo studio si interrompe ed ¢ soggetto a revisione in caso di problemi oggettivi di realizzazione, su
richiesta della direzione o del responsabile del reparto.

Lo studio si conclude quando vengono identificati 10 casi.

Lo studio si conclude entro 6 mesi dalla data di inizio.

A«@ Costi

Lo studio non richiede materiali e costi aggiuntivi alla casa di cura.

8@ Autorizzazioni/responsabilita

L'esecuzione di questo studio é subordinata al parere favorevole della direzione dell'ospedale
privato accreditato, della direzione infermieristica e della coordinatrice del reparto.

1 prodotti ed i materiali utilizzati sono presidi utilizzati di routine nelle medicazioni. Gli operatori
sanitari svolgono un attivita di medicazione con strumenti e materiali noti, nella misura in cui sono
preparati e sono responsabili del proprio agire.

1l responsabile dello studio garantisce il non utilizzo di dati sensibili che in nessun modo sara
rintracciabile ['utente.

1 dati raccolti riguardano dati clinici e immagini di talloni in trattamento, avranno la finalita di
documentare l'efficacia della tecnica oggetto dello studio (allegato 1) e di divulgare i risultati
attraverso la redazione di un articolo/ abstract da proporre per la pubblicazione a riviste o a
congressi.

Le immagini possono essere riprodotte in uno o piu articoli, in forma elettronica o cartacea,
oppure elaborate come slide con contenuti testo, audio, video pertinenti per fare divulgazione e
informazione anche attraverso, relazioni in aule o internet.

Le schede saranno conservate in un raccoglitore nella guardiola infermieri presso il reparto
lungodegenti al primo piano.
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Allegato I Istruzione operativa

Titolo: Detersione microinvasiva del flittene
1.Ambito di applicazione:

La presente istruzione operativa si applica per il trattamento precoce dei flitteni da frizione del
tallone.

Criteri di inclusione
Flittene da frizione, la superficie esterna si presenta integra, il derma ha una colorazione rossastra
uniforme il liquido nel flittene puo essere chiaro, opalescente o sieroematico.

Criteri di esclusione

-Flitteni con segni di lesione nera sul fondo adesa al tetto.
-Presenza di altre lesioni sul tallone con stadio superiore al flittene
-Allergia nota ai prodotti iodati.

-Rottura del flittene.

2.Modalita operative:
I trattamento del flittene ¢ distinto in 3 fasi, informazione, detersione, educazione.

Fase 1 informazione

L'utente e i suoi familiari hanno ricevuto il consenso informato ma vengono informati della tecnica
e dello scopo ogni volta che lo richiedono e ogni volta che ci si appresta al letto dell'Utente.

Fase 2 -Detersione del flittene

Utilizzare 1 DPI adatti.

-Disinfettare la superficie esterna con iodopovidone 10% soluzione acquosa.

-Aspirare e rimuovere il liquido all'interno della cavita.

-Aspirare in una siringa da 10 ml, 0,5 ml di una soluzione acquosa di iodopoviodne al 10% e portare
a 10ml con soluzione fisiologica (NaCl 0,9%).

-Detergere il flittene, si fora il tetto della lesione un 1'agocannula (se possibile passare dal foro
precedente), la si ferma con un cerotto di carta, si utilizza la siringa da 10ml (buttarel-2 ml), si
deterge il flittene iniettando delicatamente la soluzione senza eccedere con la pressione, (controllare
il tetto della flittene che non sia teso rischio di getti) si ri-aspira per 2-3 volte con delicatezza.

Se dopo il primo passaggio la soluzione nella siringa presenta del particolato si ripete la procedura.
-Coprire il tallone con garze tnt (pacchetto 4 strati) e fixomull.

-data e firma dell'operatore

-se il pacchetto delle garze viene rimosso per frizionamento, si riapplica.

Ripetere dopo 48 ore.
Materiale impiegato:

-DPI

-disinfettante iodopovidone 10%,
-soluzione fisiologica fl da 10ml
-siringhe 10ml con ago
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-batuffoli, garze.
-agocannula verde 18 ga

3.Raccomandazioni

Devono essere utilizzati i DPI appropriati.

I1 protocollo di medicazione si applica ad un paziente in cui € comparsa una lesione da decubito e
quindi non esclude che devono comunque essere messi in atto tutte le indicazioni di prevenzione
delle lesioni, cura della pelle, postura, e talloniere.
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Allegato II Scheda raccolta dati

Numero caso: Eta:
Sesso:
Data inizio rilevazione:

Patologia che ha determinato il ricovero: | Criteri inclusione:
[]-Flittene del tallone
Altre patologie rilevanti: Esclusione:

[]-Allergia nota ai prodotti iodati.

[]-Flitteni con segni di lesione nera sul fondo.
[]-Flitteni con il derma adeso al tetto.
[]-Presenza di altre lesioni sul piede con stadio
superiore al flittene

[]-Rottura del flittene.

Scala di Braden all'ingresso in reparto: @ |Scala di Braden all'ingresso nello studio: @

I Medicazione:aspetto della lesione, esterno, siero, il derma

Data, se nota, di comparsa della lesione:

firma
11 Medicazione:aspetto della lesione, esterno, siero, il derma

firma
111 Medicazione:aspetto della lesione, esterno, siero, il derma

firma
IV Medicalione:aspetto della lesione, esterno, siero, il derma

firma
A\ Medicalione:aspetto della lesione, esterno, siero, il derma

firma

Data uscita dallo studio: Motivazione:

Scala di Braden all'uscita dello studio
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Allegato III consenso informato

Villa Laura spa

Ospedale Privato e accreditato

SCHEDA INFORMATIVA
Studio pilota, sulla detersione microinvasiva
dei flitteni da frizione

Gentile Signora/e, in questa casa di cura privata accreditata intendiamo svolgere una ricerca medico

scientifica che si propone di migliorare la conoscenza del trattamento delle lesioni al tallone.

Per svolgere questa ricerca avremmo bisogno della Sua collaborazione.
Prima che Lei prenda la decisione di accettare o rifiutare
La preghiamo di leggere con attenzione quanto segue e La preghiamo di chiederci chiarimenti qualora non

siano chiare le nostre spiegazioni.

Vogliamo informarLa che se decide di non partecipare allo studio ricevera comunque tutte le medicazioni e i

trattamenti che il suo caso richiedono.

Per facilitare la Sua decisione riassumiamo, nei punti seguenti, le informazioni che crediamo La possano

riguardare direttamente e Le possano dunque essere utili nella decisione.

Quali sono le indicazioni alle medicazioni attualmente disponibili per il trattamento
della lesione al tallone da cui Lei ¢ affetto ?

Attualmente le linee guida non hanno definito una priorita di interventi per il trattamento precoce delle
lesioni al tallone.

Che cosa si propone questo studio?

Le ¢ stato proposto di partecipare ad uno studio perche Le si ¢ formata una lesione al tallone che chiamiamo
flittene. Questo studio si propone di documentare tutte le fasi della medicazione fino alla guarigione, al suo
miglioramento o progressione.

Durante lo studio ricevera la medicazione della lesione al tallone secondo uno schema, preciso ¢ il tutto sara
documentato.

La documentazione sara raccolta dall'infermiere e sara costituita anche da foto e video della tecnica che le
viene applicata.

Lo studio sara proposto ad un massimo di 10 persone.
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Che cosa si sa su questo trattamento?

Il trattamento che le viene proposto ¢ noto solo per esperienza diretta, non ci € noto che siano mai stati

raccolti dei dati.

Perché Le proponiamo di partecipare a questo studio

Le proponiamo di partecipare allo studio perché ha una lesione che si ¢ determinata per sfregamento, la
medicazione precoce che le proponiamo potrebbe darLe un beneficio importante fino alla guarigione.

Le proponiamo di partecipare allo studio per consentirci di documentare nel dettaglio la tecnica e poterla in
seguito migliorare e divulgare.

La medicazione non ha controindicazioni con eventuali terapie che sta assumendo e le verra richiesto se ha
allergie note allo iodio.

Se lo desidera possiamo informare il suo medico di famiglia oppure potra essere presente anche un suo

familiare di fiducia.

Interruzione dello studio

Se lo desidera in ogni momento puo interrompere la sua partecipazione allo studio e non verranno raccolti

ulteriori dati.

Riservatezza dei dati personali

Ai sensi del decreto legislativo 196 del 30 giugno 2003 “Codice in materia di protezione dei dati personali”
la informiamo che i suoi dati personali verranno raccolti ed archiviati elettronicamente e saranno utilizzati
esclusivamente per scopi di ricerca scientifica.

Qualunque informazione raccolta durante la sperimentazione ed in particolare i dati personali saranno
ritenuti di natura strettamente confidenziale e non saranno divulgati a terzi.

Lei ha il diritto di conoscere quali informazioni saranno memorizzate e potra aggiornare o modificare i dati
erronei.

L'accesso a tali dati sara protetto dallo sperimentatore Franco Ognibene.

Organismi governativi e personale medico addetto al monitoraggio ed alla verifica delle procedure potranno
accedere all'archivio ma nell'assoluto rispetto delle disposizioni di cui decreto legislativo 196 del 30 giugno
2003 “Codice in materia di protezione dei dati personali”

Con la firma del modulo di consenso informato Lei autorizza l'eventuale accesso di questi soggetti ai dati
della sperimentazione.

I risultati dello studio potranno essere oggetto di pubblicazione ma I'identita del paziente sara sempre segreta.

14



Informazioni circa i risultati dello studio

Se ¢ interessato e lo richiede, alla fine della sperimentazione Le saranno comunicati i risultati dello studio in

generale ed in particolare di quelli che lo riguardano.

Chi si puo contattare se il paziente ha domande da porre durante la sperimentazione

Le ricordiamo che per ulteriori informazioni ¢ comunicazioni durante lo studio potra contattare I'infermiere

Franco Ognibene

Questo studio ¢ stato redatto in conformita alle Norme di Buona Pratica Clinica ed ¢ stato approvato

dal Comitato Etico dell’AUSL di Bologna protocollo numero, in data........ccccuueueneee..

I1 SOLLOSCIITLO .. vuveevieriieiieiieteeee et se et e ere e e N qualitd di ...ooveeieeieiieee s

presa visione dell'informativa, avendo ricevuto risposta alle domande effettuate.

Inoltre desidero ricevere le informazioni relative allo studio al seguente indirizzo:

[l Accetta di partecipare allo studio “Studio pilota, sulla detersione microinvasiva dei flitteni da
frizione”

[] Non accetta

Bologna li

Firma

15



Allegato IV

Elenco partecipanti

“Studio pilota, sulla detersione microinvasiva dei flitteni da frizione”

Numero cartella

Data di arruolamento

Data di uscita

Esito

O 0 1 N Dn |k Wi N -

[E—
-
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Allegato V

Istruzione operativa per l'esecuzione delle foto digitali

Le foto da effettuare per lo studio sono:
1. tallone prima di scoprire la medicazione,
2. tallone prima di medicare, con unita di misura, data, ora numero caso
3. tallone chiuso con numero caso, data e sigla

Raccomandazioni:

-La foto non deve riprendere il volto o parti anatomiche che rendano riconoscibile I'utente che
partecipa allo studio.

-La foto deve riguardare solo il tallone, in parte o nei dettagli.

-La foto deve riportare il numero del caso, data ora, e un unita di misura se possibile in carta
millimetrata.

-Le foto sono conservate sulla micro sd della fotocamera e nel PC dedicato che ¢ presso la

guardiola primo piano Villa Laura
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