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ABSTRACT

Introduzione: Le ferite croniche e le lesioni di difficile guarigione rappresentano oggi
una sfida epidemiologica ed economica di portata globale, interessando circa 2 milioni di
persone in Europa, con una prevalenza che raggiunge il 50% nei contesti ospedalieri.
L’impatto di tali patologie non ¢ circoscritto ai soli costi diretti del sistema sanitario, dove
il tempo infermieristico e le ospedalizzazioni incidono per oltre 1’80% della spesa totale,
ma si riflette profondamente sulla qualita della vita del paziente, determinando dolore,
isolamento sociale e morbilita cronica. La gestione moderna delle lesioni richiede un
approccio sistematico e multidimensionale, fondato sul paradigma della Wound Bed
Preparation (WBP) e D’applicazione del protocollo TIME. Tale struttura dinamica
permette di identificare e trattare i fattori ostacolanti la riparazione tissutale. In questo
scenario, la terapia a pressione negativa (NPWT) ha rivoluzionato il trattamento delle
lesioni acute e croniche, configurandosi come un intervento tecnologico avanzato capace
di agire sui meccanismi biologici della guarigione. Attraverso 1’applicazione di una
pressione subatmosferica controllata, il sistema favorisce la riduzione dell’edema
interstiziale, il miglioramento dell’irrorazione microvascolare e la stimolazione
meccanica della proliferazione cellulare e dell’angiogenesi. L’evoluzione dei dispositivi,
dai sistemi ospedalieri a quelli portatili € monouso, ha inoltre permesso la transizione
delle cure verso il regime ambulatoriale e domiciliare. Tuttavia, ’efficacia della NPWT ¢
strettamente vincolata a una corretta selezione del paziente, al rispetto delle
controindicazioni ¢ a un monitoraggio clinico rigoroso, volto a garantire la sicurezza del

trattamento e il raggiungimento degli obiettivi terapeutici entro i tempi previsti.

Obiettivo: La finalita del seguente elaborato ¢ analizzare nei suoi vari aspetti 1’utilizzo

della terapia a pressione negativa (NPWT).

Materiali e metodi: E stata condotta una revisione della letteratura scientifica secondo il
modello PICO, consultando articoli scientifici e linee guida tramite motori di ricerca

PubMed, Google e Google Scholar

Risultati: I’efficacia della terapia a pressione negativa (NPWT) nel wound care ¢ stata
analizzata attraverso una valutazione multidimensionale che integra esiti clinici,
sostenibilitd economica e impatto sulla qualitd della vita. Sotto il profilo clinico,

I’evidenza scientifica conferma che la NPWT accelera la guarigione stimolando



I’angiogenesi e la formazione di tessuto di granulazione. Sebbene i costi dei dispositivi
siano elevati, I’analisi economica rivela una superiore efficacia del suo uso grazie alla
riduzione dei tempi di assistenza, della minor frequenza di cambi della medicazione e
delle ospedalizzazioni correlate. Per quanto concerne la dimensione psicosociale, sebbene
la NPWT favorisca una dimissione precoce e il controllo di odore ed essudato, che
possono generare disagio nel paziente, permangono criticita legate al dolore procedurale
e all’ansia della gestione domiciliare. La NPWT si configura come uno standard
terapeutico avanzato che richiede tuttavia pianificazione assistenziale personalizzata per
bilanciare beneficio clinico e benessere psicofisico del paziente. L’attuale tendenza alla
deospedalizzazione e il trasferimento delle cure complesse in ambito comunitario,
supportati da dispositivi portatili e sistemi di telemonitoraggio, impongono una
ridefinizione dei modelli assistenziali. Il successo della NPWT domiciliare ¢ strettamente
vincolato all’ampliamento dei programmi di formazione strutturati per pazienti e
caregiver, oltre alla creazione di reti di supporto specialistico per gli infermieri sul
territorio. In ultima analisi, la transizione verso 1’assistenza ambulatoriale richiede
I’integrazione di tecnologie e una revisione dei sistemi di rimborso, garantendo che
I’innovazione tecnologica sia sempre accompagnata dalla sicurezza clinica e dalla

sostenibilita gestionale del sistema sanitario.

Conclusioni: L’analisi condotta conferma che la Terapia a Pressione Negativa (NPWT)
non ¢ una semplice alternativa alle medicazioni tradizionali, ma un intervento
biostimolante attivo capace di agire direttamente sui meccanismi fisiopatologici delle
lesioni di difficile guarigione. Grazie alla capacita di promuovere 1’angiogenesi e gestire
efficacemente I’essudato, la NPWT accelera la riparazione tissutale e riduce il rischio di
complicanze, inserendosi come risorsa cardine nel wound care moderno. Sotto il profilo
della sostenibilita, 1’onerosita dei dispositivi ¢ bilanciata da una maggiore efficienza
gestionale: la riduzione dei tempi di degenza e della frequenza dei cambi di medicazione
rende questa metodica vantaggiosa nel rapporto costo-efficacia per il sistema sanitario.
Parallelamente, 1'evoluzione verso sistemi portatili favorisce la gestione domiciliare,
migliorando l'autonomia del paziente. In definitiva, il valore della NPWT risiede nella
sua capacita di restituire integrita ai tessuti e dignita alla vita del paziente, interrompendo
percorsi di sofferenza e isolamento attraverso il recupero della quotidianita e

dell'autonomia funzionale.



1.INTRODUZIONE

Si stima che in Europa circa 1,5-2 milioni di persone vivano con una ferita cronica. I dati
provenienti dall'Europa suggeriscono che il 64% delle ferite trattate in ambito domiciliare
aveva un'eziologia cronica. Di queste, si stima che il 24% convivesse con la ferita da 6
mesi o piu, e quasi il 16% non fosse guarito da un anno o piu. I dati di audit provenienti
da contesti ospedalieri suggeriscono che fino al 50% dei pazienti ricoverati presenta una

ferita. (Lindholm C. et al. 2016)

Nel contesto di questa dichiarazione di consenso, la guarigione completa significa la
completa riparazione epiteliale e la dimissione, o il passaggio a strategie di gestione del
paziente per prevenire le recidive. Le ferite difficili da guarire richiedono quantita
sproporzionate di prodotti medici - dispositivi € farmaci - e tempo da dedicare agli
operatori sanitari. Nonostante la relativa standardizzazione della gestione delle ferite

croniche, 1 tassi di guarigione variano considerevolmente. (Leanne Atkin et al. 2019)

Queste ferite vengono gestite sia in ospedale che in ambito territoriale. I pazienti affetti
da queste ferite riportano conseguenze fisiche, mentali e sociali delle loro ferite e della
loro cura. Si ritiene spesso che l'uso di medicazioni per le ferite sia di per s¢€ il principale
fattore di costo nella gestione delle ferite, mentre in realta, il tempo infermieristico e i
costi ospedalieri sono insieme responsabili di circa 1'80-85% del costo totale. Il tempo di
guarigione, la frequenza dei cambi di medicazione e le complicanze sono tre importanti
fattori di costo. Tuttavia, con l'uso di tecnologie moderne e avanzate per una guarigione
piu rapida delle ferite, tutti questi fattori di costo possono essere sostanzialmente ridotti.

(Lindholm C. et al. 2016)

Vivere con una ferita pud avere un profondo impatto sulla qualita della vita. Il costo
umano delle ferite si manifesta, tra le altre cose, in dolore, disagio, isolamento sociale,
ansia, degenza ospedaliera prolungata, morbilita cronica o persino mortalita (Posnett J et
al. 2009). La gestione delle ulcere cutanee ha fatto rapidi progressi negli ultimi 20 anni e
si sviluppera ulteriormente grazie al progresso tecnologico e ad una maggiore

consapevolezza dell’aspetto eziopatogenico di ferite difficili da guarire. (EWMA 2004)

L’avvento della terapia mediante pressione topica negativa ha rivoluzionato la gestione

delle lesioni cutanee acute e croniche. (EWMA 2007)



Lo sviluppo della tecnologia NPWT e della pratica clinica a partire dalla pubblicazione
nel 2017 del documento EWMA " Terapia a pressione negativa delle ferite: panoramica,
sfide e prospettive” ha registrato un notevole approfondimento per quanto riguarda le
procedure che prevedono 1'utilizzo di ciNPT, nonché la terapia a pressione negativa con
instillazione e tempo di permanenza, NPWTi-d. Inoltre, quando la NPWT ¢ stata
riconosciuta per la prima volta come metodo di trattamento consolidato, i pazienti
venivano generalmente trattati in regime di ricovero ospedaliero. Tuttavia, in linea con la
transizione generale in corso verso trattamenti basati sulle cure primarie, questo ¢ stato il

caso anche per la NPWT. (EWMA 2024)

1.1LE LESIONI

Le lesioni cutanee si definiscono come aree del corpo caratterizzate da una perdita di
tessuto, con possibile esposizione delle strutture sottostanti, e da alterazioni morfologiche

e funzionali del tegumento. (Scalise A, 2015)

Sono spesso classificate, in base alla loro causa sottostante, in ferite acute, come ferite
chirurgiche e ustioni, e in ferite croniche, come ulcere degli arti inferiori, ulcere del piede
diabetico e ulcere da pressione. (Harding K., 2007). Qualunque sia la causa, le ferite
hanno un impatto sostanziale, ma spesso non riconosciuto, su chi ne soffre, su chi si
prende cura di loro e sul sistema sanitario. Infatti, il fenomeno delle ferite ¢ stato definito

"Epidemia silenziosa". (Smith & Nephew fondation 2007)

All'avvento di una lesione, tutte le ferite possono essere considerate acute
indipendentemente dalla causa. Incidenti, traumi, ustioni e interventi chirurgici sono
eventi che provocano ferite acute. La chiusura della ferita e l'instaurazione di un risultato

funzionale entro un tempo accettabile caratterizzano le ferite acute. (G.S Lazarus et al

1994)

1.1.2 FERITE ACUTE

Si considerano “ferite acute” le lesioni di origine traumatica da taglio, da punta, da
lacerazione o lacero-contuse; comprendiamo in questo campo anche le ferite chirurgiche,
cio¢ lesioni traumatiche a comparsa programmata, in genere chiuse per prima intenzione.

(Aiuc, 2021)


https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0029646504000982?via%3Dihub#bib5

- Ferite da taglio
Provocate da oggetti taglienti e/o affilati come lame, coltelli o frammenti di vetro
ma anche da strumenti chirurgici come il bisturi. Appaiono lineari e con margini
netti, possono essere superficiali o profonde.

- Ferite da punta
Causate da oggetti appuntiti come chiodi o spilli, che penetrano la pelle con un
ingresso piut 0 meno piccolo e un tragitto di lunghezza variabile. Possono essere
penetranti o trapassanti.

- Ferite lacere
Generate da azione di taglio combinato a meccanismi di stiramento o
strappamento. Presentano margini irregolari, aree necrotiche, edematose e con
vaste ecchimosi.

- Ferite lacero-contuse
Lesioni della pelle che presentano sia caratteristiche di lacerazione (stiramento e
strappo) che una contusione (danno dei tessuti circostanti e sottostanti). Si
sviluppano principalmente in ampiezza e presentano margini irregolari e sottili.
Sono ferite molto comuni e particolarmente soggetto a sovrainfezioni.

(Trotts A. 1997; Silverstein A. 1999)

1.1.3 FERITE CRONICHE

Si considerano “lesioni cutanee croniche” tutte quelle ferite che non tendono alla
guarigione spontanea, per interruzione del fisiologico processo di riparazione tissutale,
nell’arco di 8-10 settimane dalla loro insorgenza. (Aiuc, 2021). In particolare, si parla di
"ferita difficile" quando la perdita di sostanza coinvolge gli strati tissutali piu profondi,
determinando una tendenza alla cronicizzazione e alla recidiva, rendendo il trattamento
complesso e prolungato. Le ulcere croniche rappresentano una problematica di rilevanza
clinica e assistenziale, di guarigione, che possono estendersi per mesi o addirittura anni,
queste lesioni sono considerate una vera e propria patologia cronica (Scalise A, 2015). Si
possono considerare “ferite difficili” le lesioni cutanee acute che comportano ampia
distruzione tissutale e, anche se di piccola entita, interessano soggetti ad elevato rischio
di complicanze, come pazienti diabetici o affetti da patologie ematologiche, oncologiche,

reumatologiche, ecc. (Aiuc, 2021).



Le ulcere croniche possono essere:

- Lesioni da pressione
Sono aree di danno tissutale della cute e dei tessuti sottostanti che si verificano in
corrispondenza di prominenze ossee, causate da pressione, stiramento o frizione.
Il trattamento prevede la rimozione della causa (pressione) attraverso il
riposizionamento del paziente e 1’utilizzo di superfici e ausili antidecubito, una
corretta medicazione della lesione e la gestione delle comorbidita che
interferiscono con il normale processo di guarigione.

- Lesioni vascolari
Sono ulcerazioni cutanee che si verificano prevalentemente a carico degli arti
inferiori, associate ad arteriopatia obliterante, insufficienza venosa cronica o
linfedema. Le ulcere vascolari possono essere anche di origine mista, sono lesioni
trofiche correlate fisiopatologicamente alla compartecipazione di una patologia
venosa e di una ischemica, concorrenti alla loro genesi in differente prevalenza.

- Piede diabetico
Il piede diabetico a sua volta puo essere:

e neuropatico, perde quindi la sensibilita e basta un trauma ripetuto come ad
esempio un corpo estraneo nella scarpa a fare insorgere la lesione.

e ischemico ¢ causato dalla chiusura delle arterie e se non viene trattato
precocemente il rischio piu grosso ¢ l’infezione e conseguentemente
I’amputazione.

e Spesso queste due cause coesistono quindi ci troviamo di fronte nella
maggioranza dei casi con un piede diabetico neuro-ischemico dove vi ¢ la
compromissione sia della sensibilita e sia della circolazione.

(Hoxha K. 2017)
- Ferita chirurgica
una soluzione di continuita dei tessuti prodotta in maniera programmata e in
genere chiusa per prima intenzione mediante punti di sutura o agrafe metalliche.
La problematica relativa alle ferite chirurgiche riguarda le situazioni di infezione
e conseguente deiscenza, che possono determinare quadri clinici pitt 0 meno gravi,

con ripercussioni non solo locali ma anche sistemiche.



- Lesioni atipiche
rappresentano un gruppo eterogeneo di lesioni ulcerative caratterizzate da diversa
patogenesi: infiammatoria, immunologica, neoplastica, infettiva o farmaco-
indotta. Per definizione sono ulcere atipiche quelle che non si inseriscono in
nessuna categoria nosologica tipica (venosa, arteriosa, mista, da pressione o
diabetica).
(Aiuc, 2021)

1.2 WBP WOUND BED PREPARATION - WBP

Il trattamento delle ulcere, tuttavia, richiede un approccio completo che garantisca una
eccellente preparazione del letto delle ferite che miri alla guarigione naturale e tenda a

ottenere 1 massimi benefici dai prodotti avanzati attualmente disponibili.

WOUND BED PREPARATION 2021©

. PERSON WITH OR AT RISK

| A OF A CHRONIC WOUND

IDENTIFY / PATIENT / FAMILY
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(@) |dia e rscrony

(@D Mretnen
SYSTEM

Immagine 1. Wound Bed Preparation 2021 with paradigm update (Sibbbald, RG, Elliot
JA, Persuad-Jaimangal R., et al. Wound Bed Preparation 2021)

La wound bed preparation € un prerequisito di ogni tecnica e di ogni approccio terapeutico
e costituisce un modello che ci consente di analizzare e di concettualizzare i fattori che

contribuiscono alla guarigione delle ferite.

Il concetto di preparazione del letto delle ferite ha assunto un impatto significativo sulla

gestione delle lesioni croniche. Per poter applicare questo concetto in clinica nel modo



migliore, ¢ stato introdotto I’acronimo TIME, presentato come una struttura dinamica per
identificare gli elementi necessari a realizzare un’efficace preparazione del letto di ferita:
gestione della necrosi (ricerca di tessuto necrotico o non vitale), controllo
dell’infiammazione e dell’infezione, bilanciamento dell’umidita, stimolazione del bordo
epiteliale (epidermide, progressione del bordo). L’acronimo TIME permette di realizzare
un’ottima wound bed preparation, il tutto per facilitare il fisiologico processo di
guarigione, riducendo edema ed essudato, controllando la carica batterica e cosa
importante, correggendo le anomalie che concorrono a una guarigione non corretta.
Queste alterazioni sono responsabili della senescenza delle cellule all’interno e attorno

alla ferita e della loro mancata risposta a determinati trattamenti. (EWMA 2004)

\

La struttura TIME non ¢ “lineare”, durante il processo di guarigione dovranno essere
considerati diversi elementi della struttura. Inoltre, gli operatori possono utilizzare la
struttura TIME per la valutazione dell’efficacia degli interventi terapeutici. Uno solo di
essi puo interessare piu di un elemento della struttura, per es. lo sbrigliamento non

rimuovera solo il tessuto necrotico, ma ridurra anche la carica batterica. (EWMA 2004)

1.2.1 T, TESSUTO

Preparazione di un idoneo fondo di lesione, la preservazione di un idoneo tessuto di
granulazione e la gestione di un’eventuale correzione del margine della ferita. Gli

obiettivi che rientrano nella lettera T possono dunque essere individuati in:

- Rimozione del tessuto non attivo

Tessuto non idoneo al raggiungimento della completa riparazione

Necrosi secca/gialla, fibrinoso, colliquato, margine introflesso o sotto minato
- Preservazione del tessuto attivo

Tessuto idoneo al raggiungimento della sua completa riparazione

Granulazione ed epitelizzazione

La correzione dei margini di una lesione pud assumere aspetti che, se non corretti per

tempo, sono di ostacolo al fisiologico processo di riparazione. (Carnali M. et al 2022)



La presenza di tessuto necrotico o devitalizzato ¢ comune nelle ferite croniche e la sua
rimozione determina molti effetti benefici. Il tessuto non vascolarizzato, 1 batteri e le
cellule fenotipicamente alterate che impediscono la guarigione vengono rimossi, creando
un ambiente che stimola la crescita di tessuto sano. In modo dissimile di quanto avviene
nelle ferite acute, che in genere richiedono un solo intervento di sbrigliamento, le ferite
croniche possono richiedere uno sbrigliamento ripetuto (debridement di mantenimento).

(EWMA 2004)

Diversi fattori determinano se il debridement ¢ giustificato. Tra questi, le circostanze
individuali del paziente (ambiente di cura, risorse disponibili, finanze) e gli obiettivi di
cura del paziente. Questi aspetti del paziente guidano la scelta del metodo di debridement
migliore. L'acronimo VIPS (vascolar, infection, pressure, sharp surgical) ¢ un approccio
eccellente per guidare la valutazione di una persona con una ferita al piede o alla parte

inferiore della gamba:

Vascolare: confermare che I'apporto vascolare sia adeguato

- Infezione: controllare l'infezione superficiale (trattare localmente) e l'infezione
profonda circostante (trattare sistemicamente)

- Pressione: ridistribuire la pressione plantare/dorsale del piede

- Debridement chirurgico: considerare un debridement chirurgico conservativo o

chirurgico (SSD) - ferite guaribili una volta trattata la causa

Tutti 1 metodi di debridement presentano rischi, in parte perché non sono appropriati per
alcune ferite. Il consenso del paziente ¢ una componente fondamentale dell'assistenza, gli
operatori sanitari devono sempre ottenere il consenso. Inoltre, devono essere disponibili
e facilmente accessibili risorse per la gestione delle complicanze. Queste complicanze
possono includere dolore locale, dermatite irritante o allergica da contatto, sanguinamento

e infezione.



Tipologie di debridement:

- Autolitico
Facilita ulteriormente i naturali processi di debridement del corpo mediante
medicazioni che donano o trattengono l'umidita e attivano gli enzimi presenti
nell'essudato della ferita per promuovere la distruzione del tessuto non vitale.

- Meccanico
Prevede la rimozione di tessuto non vitale mediante l'applicazione di una forza
esterna (ad esempio, soluzione salina da umido a secco, getto di liquido ad alta
pressione).

- Enzimatico
Enzimi proteolitici vengono introdotti nella ferita per dissolvere il tessuto non
vitale.

- Debridement conservativo delle ferite da taglio
Con la CSWD (conservative sharp wound debridement), il tessuto non vitale
chiaramente identificabile viene rimosso utilizzando strumenti sterili affilati. Puo
anche rimuovere tessuto clinicamente vitale, comprese cellule senescenti e batterti,
che possono bloccare una ferita guaribile

- Debridement chirurgico acuto
Puo includere la rimozione sia di tessuto vitale che non vitale fino al tessuto sano
sanguinante per promuovere la guarigione e creare un letto della ferita pulito che
faciliti la granulazione del tessuto sano. Le indicazioni per il debridement
chirurgico acuto includono infezioni acute, contaminazione macroscopica,
sospetto di un coinvolgimento tissutale esteso oltre quanto appare all'esame
iniziale e situazioni in cui € necessario un debridement urgente a causa di infezioni
che mettono a rischio gli arti o la vita. Questa procedura riporta la ferita a uno
stato acuto, consentendo la stimolazione delle fasi iniziali di guarigione della
ferita, inclusa la produzione di tessuto di granulazione. Le ferite che richiedono
SSD vengono generalmente lasciate chiudere per seconda intenzione o con
tecniche aggiuntive. Queste possono includere l'applicazione di terapia a

pressione negativa per le ferite.

(Tran L.D. et al 2023)



1.2.2 I, INFEZIONE E INFTIAMMAZIONE

I pattern di distribuzione dei microrganismi dipendono sempre da un insieme di fattori
chimici, fisici e biologici, e ciascuna specie microbica ha delle esigenze differenti che
devono essere esaudite per la continuazione della sua sopravvivenza in un dato luogo. Le
ferite non presentano tutte le medesime condizioni, pertanto ferite diverse supportano

differenti comunita di microrganismi. (Bowler PG et al 2001)

L’acquisizione di specie microbiche da parte delle ferite puo sfociare in tre conseguenze

chiaramente distinte:

Contaminazione Tutte le ferite possono acquisire microrganismi. In assenza di
idonee condizioni nutritive e fisiche per ciascuna specie
microbica, o in caso di incapacita di evadere le difese dell’ospite,
esse non si riprodurranno e non potranno persistere, e quindi la
loro presenza ¢ soltanto temporanea e la guarigione della ferita

non risultera ritardata.

Colonizzazione Le specie microbiche crescono e si riproducono con successo,
ma non provocano danni nell’ospite € non provocano I’infezione

della ferita.

Infezione La crescita, la proliferazione e la penetrazione nei tessuti
dell’ospite provocano lesioni cellulari e reazioni immunologiche
manifeste nell’ospite. La guarigione della ferita ¢ interrotta.

Fattori locali possono fare aumentare il rischio di infezione

Tabella 1. Effetti delle interazioni ospite/patogeno

Il tempestivo riconoscimento dell’infezione di una ferita consente I’applicazione di
appropriate terapie antimicrobiche, poiché I’infezione interrompe sempre il normale
processo di guarigione di una ferita, ¢ necessario formulare una diagnosi precisa ed
instaurare una terapia efficace. Il controllo dell'incidenza delle ferite infette ha anche

contribuito ad abbassare il livello delle infezioni. (EWMA 2005)



Tessuto di granulazione
fragile\friabile
sanguinamento

Superficie di colore
giallo\grigio

Aumento dell’'odore

Zone saccate all'interno |

del tessuto di Peggioramento della
granulazione o presenza ferita o comparsa di
di filamenti di tessuto deiscenza
neoformato

Presenza di cellulite,
inflammazione

Aumento del discomfort

Aumento dell’essudato Formazione di ascessi & della sensibilita

Immagine 1. Criteri per identificare una ferita infetta. M. Flanagan 1997

E stato evidenziato un crescente interesse per la possibile correlazione tra presenza di
biofilm nelle ferite croniche e loro mancata guarigione o riacutizzazione. I biofilm sono
colonie batteriche rivestite e protette da uno strato di polisaccaridi, che le rende piu
resistenti all’azione degli antimicrobici (EWMA 2004). E stato riportato che una
percentuale compresa tra il 65% e 1’80% delle infezioni batteriche trattate dai medici nei
paesi sviluppati ¢ causata da batteri che crescono in biofilm. Le infezioni da biofilm sono
generalmente caratterizzate da una lenta comparsa, da sintomi lievi, dalla loro cronicita e
dalla loro risposta refrattaria alla terapia antibiotica. Questa innata resistenza agli agenti
antimicrobici e alle difese dell’ospite ¢ stata dimostrata in vitro € i suoi meccanismi sono
stati parzialmente chiariti (Carnali M. et al 2022). Tuttavia, sono necessari ulteriori studi

per definire meglio il ruolo dei biofilm nel ritardo di guarigione delle ferite croniche.

Il concetto di infezione ¢ strettamente correlato alla presenza di essudato. La corretta
gestione dell’essudato, attraverso il mezzo piu idoneo (medicazioni, NPWT, bendaggio,
ecc.) ¢ da considerarsi un mezzo per abbattere la carica batterica. Va sottolineata
un’ulteriore contemporaneita di gestione tra la lettera I e la lettera E. Un bordo fermo,
sottominato ¢ un terreno di coltura per i microrganismi e dunque puo essere causa di
blocco della E. Necessita degli stessi interventi che agiscono parallelamente sulla T sulla
I e sulla M, cio¢ il debridment, la terapia antibatterica e la gestione dell’essudato. (Carnali

M. et al 2022)
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1.2.3 M, UMIDITA

Una delle piu interessanti scoperte degli ultimi 50 anni ¢ stata I’importanza dell’ambiente
umido nella stimolazione dei processi di riepitelizzazione delle lesioni (EWMA 2004).
La M di TIME vuole essere espressione di corretto microambiente, di una ottimale
umidita nella quale tutti i processi che caratterizzano la riparazione tissutale possono

dinamicamente susseguirsi caratterizzando le varie fasi della guarigione.

Il microambiente di lesione ¢ la diretta conseguenza del buon bilanciamento dei fluidi ed
essi sono rappresentati da: essudato e trasudato. Al primo posto vi ¢ I’essudato che
sappiamo essere |’espressione diretta della lesione e del suo stato d’essere.
Infiammazione, infezione, tessuti devitalizzati e quant’altro ne possono condizionare la
quantita e la qualita, ma al secondo posto vi ¢ il trasudato che ¢ I’espressine della malattia
che spesso causa e sostiene la lesione (Carnali M. et al 2022). Contrariamente all’opinione

generale, i1l mantenere umida la ferita non aumenta la quota di infezioni (EWMA 2004).

Ci troviamo di fronte ad un doppio problema da una parte gestire la lesione per controllare
I’essudato, dall’altra gestire la malattia di base per ridurre 1’accumulo di liquido tissutale.
Sul fronte della lesione, al fine di allontanare la “Mistura dei Fluidi”, si suggerisce quindi
I’applicazione di tutte quelle metodiche che spaziano dalle piu recenti medicazioni
avanzate alle novita tecnologiche orientate all’ottimale debridement con idrochirurgia ad
alta pressione, ultrasuoni, laser, ecc... ed anche la terapia a pressione negativa (NPWT)
che si ¢ dimostrata une metodica molto adatta alla gestione dei grandi essudati e, seppur
in modo non ancora chiaro, nella prevenzione delle recidive infettive. Sul fronte della
malattia di base si agira sul momento eziopatogenetico per il controllo dell’imbibimento

tessutale e di conseguenza sulla componente trasudatizia. (Carnali M. et al 2022)
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1.2.4 E, MARGINI

Una guarigione efficace comporta il ripristino dell’integrita e della funzionalita della cute.
Tuttavia, il processo di riepitelizzazione puo essere ostacolato in modo indiretto, grazie
ad alterazioni della matrice cellulare o ischemia che inibiscono la migrazione dei
cheratinociti, o in modo diretto, a causa di difetti della regolazione, o di una alterata
mobilitd o adesione dei cheratinociti. Il processo di guarigione delle lesioni cutanee
consiste di fasi ben definite. Tuttavia, esse non vengono temporalmente rispettate nella

guarigione delle ferite croniche. (EWMA 2004)

L’obiettivo € promuovere la riepitelizzazione e intervenire in tutte quelle casistiche in
cui c’¢ scarsa o nulla crescita cellulate con presenza di staticita della lesione o di
involuzione. La riparazione tessutale spontanea ¢ diversificata a seconda della
profondita della lesione, prendendo origine da un sofisticato meccanismo cellulare noto
come “fase proliferativa” che si realizza essenzialmente nella produzione di nuovi vasi
sanguigni e di sostanze nobili come il collagene, per mezzo di cellule attive come 1
fibroblasti ed 1 cheratinociti. Nella selezione dei presidi e delle tecniche piu efficaci si fa
strada un nuovo concetto di “stratificazione riparativa”, ovvero di riparazione

differenziata nei vari strati di profondita.

1.2.5 TRIANGOLO DEL WOUND ASSESSMENT

Appare altresi importante, a questo punto, trattare anche delle caratteristiche della cute e
delle relative manifestazioni cliniche che molto spesso accompagnano nel tempo il
paziente e le ulcere di cui ¢ affetto. Per cute perilesionale si intende la porzione di tessuto
che si estende per 10 cm oltre il margine della lesione. La cura della cute perilesionale
garantisce il mantenimento dell’integritd di barriera, la conservazione del film
idrolipidico e la gestione dell’epitelio neoformato. Fra la cute perilesionale e il fondo
della ferita vi sono due porzioni anatomiche importantissime, costituite dal margine e dal
bordo della ferita (spesso nel linguaggio comune le due parole vengono utilizzate come
sinonimi), la cui accurata osservazione pud guidare non solo nella valutazione della

lesione, ma dare informazioni anche sullo stato del processo di guarigione. (Carnali M. et

al 2022).
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[ Tipo di tessuto
Letto della lesione | O Essudato
[J Infezione

Bordi della lesione Cute perilesionale

[0 Macerazione [0 Macerazione
O Disidratazione [ Escoriazione
[0 Sottominatura [ Cutesecca
[ Arrotolamento [0 Ipercheratosi
O Callo

O Eczema

Immagine 2. Il triangolo del Wound Assessment

Questo nuovo approccio amplia le nostre conoscenze in merito alla valutazione della
lesione “oltre il bordo della lesione” ed espande I’attuale modello di preparazione del letto
della lesione, che si focalizza principalmente sul tipo di tessuto, presenza di

infezione/inflammazione, bilanciamento dell’umidita e bordi della lesione (TIME).

I1 letto della lesione, 1 bordi della lesione e la cute perilesionale possono essere interpretati
come le tre zone di un triangolo, ciascuna con una importanza significativa nel processo
di guarigione della lesione. Il letto della lesione ¢ I’area in cui si cerca di rimuovere il
tessuto devitalizzato, gestire 1’essudato, prevenire I’infezione e ridurre I’inflammazione,
nonché favorire la formazione del tessuto di granulazione. Ai bordi della lesione, lo scopo
della cura consiste nel ridurre gli ostacoli alla guarigione eliminando gli spazi morti,
sbrigliare 1 bordi ispessiti della lesione e migliorare la gestione dell’essudato.
Relativamente alla cute perilesionale, lo scopo della cura consiste nel proteggere la cute
circostante alla lesione da macerazione, escoriazione, secchezza, ipercheratosi, callo ed
eczema. Ed ¢ da questo studio che il concetto del Triangolo del Wound Assessment ¢ stato
sviluppato per poi essere incorporato in uno strumento di valutazione da usare nella

pratica clinica.

Se, da un lato, il Triangolo del Wound Assessment ¢ mirato soprattutto alla valutazione
del letto della lesione, dei bordi della lesione e della cute perilesionale, dall’altro il suo
uso implica che il clinico abbia in primo luogo individuato, e affrontato, i fattori eziologici

e sistemici che influenzano la riparazione della lesione.
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Il Triangolo del Wound Assessment deve essere usato in un contesto di valutazione
olistica del paziente, riconoscendo 1’impatto significativo e soggettivo che una lesione
esercita sul paziente. Tale approccio conduce il clinico dal processo di valutazione
all’individuazione di un piano di gestione adatto, incentrato sul letto della lesione, sui
bordi della lesione e sulla cute perilesionale, con lo scopo di facilitare la guarigione o
alleviare i sintomi associati alla lesione. La valutazione deve includere la sede della
lesione, la durata, la causa sottostante e le misure di lunghezza, larghezza e profondita

della lesione, al basale e alle visite successive. (WUWHS 2016)

1.3 NPWT

La NPWT ¢ una tecnica non invasiva che prevede I'esposizione, continua o intermittente,
di una ferita a una pressione subatmosferica (Morykwas e Argenta, 1997). La pressione
subatmosferica si ottiene rimuovendo le particelle di gas (aria) da un'area sigillata (il sito

della ferita) utilizzando una pompa di aspirazione.

La terapia a pressione topica negativa (Negative pressure wound therapy, NPWT) fu
introdotta nel mercato europeo alla fine degli anni ‘90 rivoluzionando completamente il
trattamento delle ferite. Sfrutta una pressione negativa localizzata e controllata, di solito
corrispondente a -125 mmHg, dunque inferiore alla nomale pressione atmosferica, che
permette un miglior trattamento della lesione favorendo una guarigione per seconda o
terza intenzione. E un sistema diventato ormai punto di riferimento per il Wound Care, in
quanto permette il miglioramento di quelle lesioni che vengono definite difficili, per le
quali, cio¢, non si sono dimostrate sufficienti le medicazioni tradizionali o avanzate.
Questo meccanismo, infatti, favorisce la cicatrizzazione delle lesioni cutanee,
rimarginando le ferite e migliorando notevolmente la qualita della vita dei pazienti. Ne
deriva un recupero piu precoce per il paziente e minori probabilita di sviluppare
complicanze (Kunze N.K. et al. 2020). Nello specifico, questo sistema agisce
permettendo un maggiore controllo dell’edema, la rigenerazione del tessuto di
granulazione, il miglioramento della circolazione microvascolare e la diminuzione della

carica batterica sul letto della ferita. (Novac A. et al. 2014)
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Acute/chronic wound

Full holistic assessment of patient
and wound
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-
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healing goals reconsider
achieved treatment options

Immagine 3. Percorso di trattamento per l'uso di NPWT (Wounds Internaational, 2017)

1.3.1 CENNI STORICI

Storicamente, 1 benefici clinici della NPWT sono stati riconosciuti attraverso I'uso di una
tecnica nota come coppettazione, in cui vengono applicate sulla pelle delle coppette di
vetro calde che, raffreddandosi, producono un'aspirazione sulla superficie cutanea che si
ritiene migliori I'afflusso sanguigno locale. Questa terapia ¢ ancora in uso, tuttavia, non
esiste alcun collegamento percepito tra questa terapia e la pressione negativa cosi come

esiste oggi (Sagi et al. 1988; Cassileth, 1998).

La NPWT fu utilizzata con successo per la prima volta nei primi anni '50 per gestire
I'essudato e accelerare la guarigione delle ferite (Raffel, 1952; Silvis et al. 1955). Verso
la fine degli anni '80 furono sperimentati diversi sistemi NPW'T, la maggior parte dei quali
utilizzava una tecnologia di contatto con la ferita di base e semplici pompe di aspirazione.

Molti degli studi pionieristici sulla NPWT provenivano da chirurghi e ricercatori russi.

Kostiuchenok et al. (1986) hanno studiato il ruolo della pressione negativa nelle ferite
chirurgiche che richiedevano debridement. Un dispositivo di aspirazione non brevettato
¢ stato applicato alla ferita per rimuovere il tessuto necrotico e i coaguli di sangue. I
risultati hanno indicato che la NPWT ha determinato una significativa riduzione dei
microbi nelle ferite studiate e generalmente ha migliorato la crescita tissutale rispetto al
gruppo di controllo. Lo studio ha anche dimostrato che la terapia di aspirazione non era

un metodo efficace di debridement chirurgico, ma era utile come coadiuvante.
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Davydov et al. (1986) hanno studiato 744 pazienti con ferite purulente (gruppo di
controllo, n=338; gruppo di terapia del vuoto, n=406). I pazienti sono stati studiati dopo
l'incisione e il drenaggio, con i soggetti nel braccio di terapia del vuoto che hanno ricevuto
il trattamento per un massimo di sei giorni. I risultati hanno rivelato una diminuzione dei
tassi di infezione ¢ un aumento della formazione di tessuto di granulazione nella coorte
di trattamento, rispetto al gruppo di controllo. L'esame del fluido della ferita durante
questo studio ha evidenziato un aumento del numero di globuli bianchi nelle ferite dei

pazienti trattati con terapia del vuoto, insieme a una riduzione della conta batterica.

Davydov et al. (1988) hanno studiato 1'uso della terapia del vuoto nel trattamento di 106
pazienti con mastite purulenta da allattamento. Hanno confrontato due gruppi di pazienti;
una coorte ¢ stata trattata con incisione standard e drenaggio, mentre l'altro gruppo ha
ricevuto incisione, drenaggio e terapia del vuoto, utilizzando una camera di vetro
emisferica, per 20 minuti dopo l'intervento chirurgico, poi per 2-3 ore al giorno per un
massimo di sei giorni. I risultati dello studio hanno dimostrato che il trattamento ¢ stato
efficace nel ridurre 1 tempi di guarigione e l'inflammazione della ferita e ha contribuito
alla rimozione di esfoliazione e detriti rispetto al gruppo di controllo. I risultati incidentali
includevano una riduzione del dolore e un miglioramento della formazione di tessuto di

granulazione.

Fleischmann et al. (1993) hanno condotto uno dei primi studi investigativi sulla NPWT
utilizzando la schiuma come strato di contatto con la ferita. Nei pazienti con fratture
esposte, gli autori hanno riscontrato una rapida guarigione delle ferite, senza alcuna
infezione ossea registrata, rispetto ai pazienti trattati con la terapia standard a base di

garze imbevute di soluzione salina.

Anche Argenta e Morykwas (1997) hanno condotto i primi studi sull'uso di strati di
contatto in schiuma negli animali e hanno scoperto che I'uso della TPN era in grado di
ridurre 1 tempi di guarigione, ridurre 1'edema locale e gestire 1'essudato della ferita. Questo
lavoro ha portato allo sviluppo del primo sistema commercializzato noto come chiusura

assistita da vuoto.

A quel tempo, altri medici stavano contemporaneamente sviluppando sistemi alternativi
a pressione negativa, basati sul lavoro svolto dai chirurghi russi. Tuttavia, questi primi

sistemi erano ingombranti e difficili da usare, quindi l'attenzione si € rivolta a un articolo
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di Chariker et al. (1989) che descriveva una tecnica semplice ma unica in cui un tubo di
drenaggio avvolto in garza veniva utilizzato per coadiuvare il trattamento di ferite
complicate dal drenaggio di fistole enterocutanee. Il potenziale di questa tecnica ¢ stato
notato e, nel tempo, l'uso di questo metodo si ¢ evoluto dalla semplice rimozione del
drenaggio alla sua forma attuale, in cui pud essere utilizzato per promuovere la
formazione di tessuto di granulazione e la guarigione delle ferite. Diverse pubblicazioni
hanno da allora fornito ulteriori prove dell’effetto positivo di questa variante sulla

guarigione delle ferite (Miller 2005; Miller e Serena, 2006).

La tecnica a base di schiuma, originariamente sviluppata da Argenta e Morykwas (1997),
utilizza una medicazione in schiuma di poliuretano sigillata collegata tramite un tubo a
una pompa a vuoto, mentre 1 sistemi NPWT di piu recente sviluppo utilizzano drenaggi

flessibili e garze e si basano sulla tecnica Chariker-Jeter. (Gray D. et al. 2008)

Attualmente sono disponibili molti dispositivi NPWT. Il piu noto ¢ sicuramente il VAC
Therapy System (KCI™, San Antonio, Texas). La maggior parte della letteratura reperita
fa riferimento a questo modello e i due nomi sono ormai diventati sinonimi. (Novac A. et
al. 2014). Nel corso degli anni la Vacuum Assisted Closure Therapy, ovvero la Terapia a
Chiusura Assistita dal vuoto, ¢ stata applicata ad una vasta gamma di ferite complesse.
Ne traggono beneficio, infatti, sia le ferite croniche come le ulcere da pressione di terzo

e quarto stadio, sia ferite acute e traumatiche. (EWMA 2007)

1.3.2 MECCANISMO D’AZIONE E COMPONENTI DEL DISPOSITIVO

Il principio della NPWT prevede l'estensione dell'effetto di aspirazione, solitamente
definito in modo rigoroso, del drenaggio su tutta l'area della cavita o della superficie della
ferita, utilizzando un riempitivo a pori aperti adattato ai contorni della ferita. La NPWT
favorisce l'ottimizzazione della guarigione della ferita attraverso l'applicazione di una
pressione subatmosferica per contribuire a ridurre 1'essudato inflammatorio e promuovere
il tessuto di granulazione. Per impedire 'aspirazione di aria dall'ambiente esterno, la ferita
e il riempitivo che si trova all'interno o sulla ferita vengono sigillati ermeticamente con
un telo adesivo in poliuretano ermetico, permeabile al vapore acqueo, trasparente e a
prova di batteri. Un tampone di collegamento viene quindi applicato su un piccolo foro

praticato nel telo e collegato a una fonte di vuoto tramite un tubo (EWMA 2024)
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Immagine 4. Rappresentazione grafica dei componenti di un dispositivo standard per la

terapia a pressione negativa

Esistono numerosi sistemi disponibili. La maggior parte di questi consiste in un’unita
base corredata da una pompa a vuoto e da una medicazione di garza o di schiuma (filler).
Se si utilizza la schiuma, puo essere utile servirsi di un’interfaccia antiaderente per ridurre
la proliferazione tissutale e il dolore nel momento della sua rimozione (Malmsjé M,
Borgquist O. 2010). 1l filler viene ricoperto da un film trasparente per sigillare il tubo di
drenaggio avvolto nel filler di garza o schiuma. In alternativa, al posto del drenaggio si
puo utilizzare un port. Quindi il tubo di drenaggio, o il port, viene collegato ad un
raccoglitore (canister), che a sua volta ¢ attaccato alla pompa a vuoto. Spesso, negli
ospedali, vengono utilizzate unita piu grandi, mentre le unita portatili piu piccole sono

adatte ai contesti sia domiciliari che ospedalieri. (Henderson V. et al. 2010)

Immagine 5. Rappresentazione grafica del posizionamento del filler e della copertura con

film trasparente
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Il dispositivo per la NPWT agisce attraverso ’applicazione di una medicazione in
schiuma di poliuretano a celle aperte, oppure in garza, che consente la distribuzione
uniforme di una pressione negativa sull’intero letto della ferita (Malmsjo M, Borgquist
0. 2010). Malmsjo e colleghi (2009) hanno mostrato che questi due tipi d’interfaccia
presentano la stessa efficacia per quanto riguarda 1’applicazione della pressione negativa,
la contrazione della ferita e la stimolazione della circolazione del sangue sui suoi margini.
Tuttavia, alcuni studi hanno documentato una proliferazione di tessuto di granulazione
all’interno della medicazione in schiuma di poliuretano a celle aperte. Questo puo
provocare dolore ai pazienti nel momento del cambio della medicazione, nonché un
danno al processo di riepitelizzazione. La rapida crescita di tessuto di granulazione
associata alle medicazioni in schiuma talvolta puo rappresentare un vantaggio nel caso di
ferite che richiedono una guarigione rapida, come quelle in pazienti con importanti
problemi vascolari o in quelli a rischio d’infezione (Amstrong D.G. et al. 2005). E
importante non comprimere la schiuma o sovraccaricare la ferita, onde evitare una
vasocostrizione locale, e consentire al fluido di defluire agevolmente attraverso
I’interfaccia. E necessario evitare il contatto tra la schiuma e la cute circostante per

prevenire possibili danni all’area perilesionale.

Garza Schiuma

Molte ditte forniscono una garza | La schiuma convenzionale a celle aperte
impregnata con I’antimicrobico | non contiene un agente antimicrobico,
poliesametilene biguanide (PHMB) come | sebbene sia disponibile una schiuma
standard (Campbell et al. 2008). | impregnata di argento (Gerry R. et al.
Interfacce antimicrobiche per 'uso con | 2007). Interfacce antimicrobiche per 1’uso
NPWT sono disponibili anche | con NPWT sono disponibili anche

separatamente separatamente

Alcuni sistemi a base di garza offrono tre | Di solito non esiste possibilita di scelta per
possibili drenaggi da inserire all’interno | 1 drenaggi da utilizzare con la schiuma
del filler sotto il film adesivo: i drenaggi | sotto il film adesivo. La suzione viene
piatti sono utili per ferite poco profonde; | applicata piu tipicamente attraverso un
drenaggi circolari sono adatti alle ferite | port fissato sulla faccia superiore della

profonde, a quelle che presentano zone | pellicola adesiva. Si tratta di una tecnica
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sottominate e alle ferite che producono
essudato in grande quantita. I drenaggi
canalizzati sono utili per le ferite strette o
con tunnelling (Campbell et al. 2008).
Questi drenaggi possono richiedere un piu
elevato grado di preparazione da parte
dell’operatore e potrebbero rappresentare

una fonte di perdita di vuoto

piu facile che elimina una delle fonti di
perdita di vuoto, sebbene possa risultare
meno efficace per la rimozione del fluido

(Malmsjo M. et al. 2010)

D1 rapida applicazione, facile adattabilita
alla superficie di ferite complesse e
adattabile a lesioni di ogni dimensione e
forma. Puo essere utilizzata in presenza di
tunnelling e nelle aree sottominate. Adatta
a ferite ampie e irregolari, ¢ stata usata per
la cura di ferite causate da esplosivi

(Jeftrey S. 2009).

La schiuma deve essere ritagliata secondo
la forma e la dimensione della ferita. Puo
essere problematica in caso di ferite
complesse con piu strati e un letto
irregolare. Prestare particolare cautela
nelle ferite con tunnelling e in quelle
sottominate in quanto la proliferazione di
tessuto di granulazione pud causare dei
problemi. La schiuma ¢ facile da applicare
a ferite profonde e di forma regolare che
potranno trarre giovamento da un elevato
grado di contrazione tissutale (Jeffrey S.

2009).

La garza ¢ facile da rimuovere e non
danneggia il letto della ferita. Pertanto, ha
una minore probabilita di causare dolore
durante i cambi di medicazione (Park C.A.

2009).

Possibili problemi con la proliferazione di
tessuto nella schiuma; puo richiedere una
forza meccanica maggiore per rimuovere
quest’ultima. Ci0 puo danneggiare il letto
della ferita e puo fare aumentare il dolore
durante i cambi di medicazione. (Malmsjo

M. et al.2010)

La garza deve essere bagnata prima

dell’applicazione, per esempio con

soluzione fisiologica, a meno che Ila

quantita di essudato non sia elevata.

Non richiede di essere bagnata prima

dell’applicazione
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Il tessuto di granulazione potrebbe | Il tessuto di granulazione potrebbe
formarsi piu lentamente ma risultare piu | formarsi piu rapidamente ma risultare
robusto rispetto a quanto osservato per la | meno robusto rispetto a quanto osservato

schiuma (Malmsjo M. et al.2010). per la garza (Malmsjé M. et al.2010).

Tabella 2. Benefici e svantaggi dell applicazione di schiuma e garza (Henderson V. et al

2010)

Di solito, le unita per la NPWT offrono due impostazioni per I’aspirazione: continua e

intermittente.

Intermittente/

Caratteristiche della ferita Continua DPC

Applicazione della medicazione complicata
Lemnbi

Alta presenza di essudato

Innesti

Ferite dolorose

Tunnel o sottominature

Strutture instabili

Minima presenza di essudato

Ferite di grandi dimensioni

Ferite di piccole dimensioni

Avanzamento bloccato

Immagine 6. Caratteristiche delle ferite per cui e consigliato ['utilizzo di terapia a

pressione negativa continua o intermittente

L’impostazione usata piu frequentemente per la NPWT ¢ la continua, che ¢ anche quella
raccomandata per I’inizio della terapia (Malmsjo M. et al.2010). Questa ¢ anche
I’impostazione piu adatta alle ferite che producono elevate quantita di essudato e anche
per favorire il mantenimento di una buona sigillatura. La terapia continua fa si che I’unita
applichi una suzione ininterrotta sul letto della ferita, erogando una pressione negativa
stabile e costante. Solitamente, I’impostazione a pressione intermittente applica cicli di
cinque minuti ‘on’ seguiti da due minuti ‘off” e si puo utilizzare una volta che il volume
di essudato sia stato ridotto o stabilizzato (Argenta L.C., Morykwas M.U. 1997). In alcuni
casi ¢ possibile utilizzare la suzione intermittente per tutta la durata della terapia. (Rinker

B. et al. 2008)
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La maggior parte delle unita offre un range di pressione negativa compresa tra -40mmHg
e -200mmHg. Il livello della pressione negativa dipendera dalla tolleranza del paziente e
dall’eziologia delle ferite. Per esempio, spesso la terapia viene erogata a livelli di
pressione piu bassi nel caso di ferite dolenti o di ferite con perfusione compromessa
(Malmsjo M. et al.2010). I medici devono iniziare la NPWT con un livello di pressione
compreso tra -80mmHg e -125mmHg nei pazienti adulti, livello che si puo ridurre qualora

il paziente manifesti dolore o un sanguinamento di lieve entita. (Henderson V. et al. 2010)

Nella sua forma piu semplice il sistema VAC offre una medicazione sofisticata, sterile e
a tenuta ermetica, le cui proprieta creano un ambiente di guarigione umido. Sono stati

inoltre confermati altri meccanismi che promuovono la guarigione, e ciog¢:

- Aumento dell’irrorazione sanguigna locale e riduzione dell’edema
- Stimolo alla formazione di tessuto di granulazione

- Stimolo alla proliferazione cellulare

- Eliminazione dalla ferita degli inibitori solubili della guarigione

- Riduzione della carica batterica

- Riavvicinamento dei margini della ferita

Timmers et al. (2005) hanno esaminato I’effetto della TNP therapy sull’irrorazione di cute
sana di 10 soggetti volontari. Con I’aumentare della pressione negativa fino ad un
massimo di 300 mmHg, I’irrorazione ¢ risultata quintuplicata con la schiuma in PU e
triplicata con la schiuma in PVA. La differenza ¢ dovuta alle minori dimensioni dei pori
della schiuma in PVA, che attenua I’effetto della TNP. Vari altri fattori influenzano il
livello di pressione raggiunto nel letto della ferita: esso sara ridotto ad esempio in caso di
formazione di coaguli, emorragia e strati interposti di medicazione (Banwell P., Téot L.
2004). Si suppone che il flusso sanguigno venga aumentato in modo diretto dalla
pressione negativa e indirettamente dalla rimozione del liquido interstiziale. Con
pressioni maggiori sussiste il rischio che i capillari si deformino ed il flusso sanguigno
diminuisca. In effetti, con I’applicazione di pressioni negative di 400 mmHg o piu,

I’irrorazione ¢ risultata inibita.

E noto da tempo che lo stress meccanico induce proliferazione e divisione cellulare.
Questa ¢ anche una delle caratteristiche piu importanti della TNP therapy; un modello

computerizzato ha dimostrato che la pressione negativa induce microdeformazioni nei
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tessuti all’interno della ferita, cio € stato osservato altresi in contesto clinico (Saxena V.
et al 2004). Questo stiramento meccanico delle cellule stimola la proliferazione ed
accelera la guarigione della ferita. Nelle ferite croniche questo meccanismo stimola

I’angiogenesi e 1’epitelizzazione. (Greene A.K. et al. 2006)

—— Microstrain

Cell Migration
and Proliferation

Tissue
Microstrain

Immagine 7. Rappresentazione grafica dei processi messi in atto attraverso [’utilizzo dei

dispositivi per la terapia a pressione negativa

Eliminando i componenti nocivi (come citochine e metalloproteinasi di matrice) associati
all’eccesso di essudato nella ferita che non tende alla guarigione, la TNP therapy puo
promuovere uno stato di guarigione attiva, in cui ¢ possibile ottenere una chiusura
primaria ritardata (Stechmiller J.K et al. 2006). La terapia pud anche contribuire alla
riduzione della carica batterica: la chiusura ermetica formata da schiuma e pellicola, ad
esempio, riduce il rischio di contaminazione dall’esterno, mentre il miglioramento
dell’irrorazione puo aumentare la resistenza all’infezione. Inoltre, il vuoto parziale creato
dalla TNP therapy provoca la contrazione della schiuma e il conseguente ravvicinamento
dei margini della ferita verso il centro, facilitando la chiusura della ferita stessa. (Banwell

P., Téot L. 2004)

23



1.3.3 VARIANTI NPWTi-d E ciNPT

La terapia di instillazione ¢ una variante della NPWT convenzionale, utilizzata dal 1996
per il trattamento complementare delle infezioni acute e croniche delle ferite dopo

l'intervento chirurgico iniziale. (Fleischmann W. et al. 1998)

La NPWTi-d consente un'instillazione costantemente controllata senza gravare sul
paziente o sul personale infermieristico. Utilizzando le attuali unita terapeutiche
programmabili controllate da computer, ¢ possibile controllare automaticamente la
terapia di instillazione, la durata del periodo di aspirazione e quindi, dopo un tempo
prestabilito durante il quale l'instillazione viene lasciata agire senza applicazione di
aspirazione, rimuovere la soluzione mediante aspirazione e proseguire con la NPWT
standard. La NPWTi-d ¢ stata utilizzata con successo per il trattamento di infezioni acute
delle ferite dopo debridement chirurgico e su biofilm maturo, ma vi sono crescenti prove
di beneficio per le ferite non infette, poiché stimola la formazione di tessuto di
granulazione (Tahir S. et al. 2018). Inoltre, con schiume di recente sviluppo, un

dispositivo NPWTi-d puod essere utilizzato come strumento di debridement. (EWMA

2024)

immagine 8. Ferita penetrante infetta del piede di un paziente diabetico, senza
coinvolgimento osseo. L'applicazione di NPWTi-d con schiuma perforata per 8 giorni,
seguita da un'applicazione di NPWTi-d con schiuma per 15 giorni, combinata con la
dimissione, assicura la promozione del tessuto di granulazione, asciuga il canale infetto

e consente la guarigione di entrambe le estremita del canale senza intervento chirurgico.
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Il termine "terapia a pressione negativa con incisione chiusa" (ciNPT) si riferisce a
qualsiasi tipo di NPWT con medicazione a pressione negativa in schiuma o multistrato
su incisioni chiuse. L'obiettivo della ciNPT ¢ ridurre il tasso di infezioni del sito chirurgico
e la formazione di sieromi ed ematomi superficiali. Esiste una letteratura in rapida crescita
sull'effetto preventivo del ciNPT nelle SSI (surgical site infection). Dall'esperienza finora
maturata: il ciNPT viene utilizzato in molte diverse discipline chirurgiche e, nel
complesso, la maggior parte di questi studi ha riportato che l'uso del ciNPT ¢ stato
associato a una riduzione delle complicanze della ferita, della deiscenza della ferita, della

formazione di ematomi/sieroma e delle SSI. (EWMA 2024)

1.3.4 INDICAZIONI ALL’USO DELLA NPWT

Come per qualsiasi terapia delle ferite, 1 medici devono essere ben consapevoli delle
precauzioni da prendere e delle controindicazioni (Wallis L. 2010). L’uso della NPWT va
considerato con attenzione e va eseguita un’accurata valutazione tra i possibili rischi e 1

benefici attesi.
Prima di porre I’indicazione all’utilizzo del dispositivo, verificare i seguenti criteri:

- rischio sanguinamento e complicanze emorragiche
- stato nutrizionale e idratazione

- anemia

- dolore

- lesioni da pressione correlate a dispositivi medici
- assenso del paziente e aderenza al trattamento

- rischio caduta

Il professionista che attiva il trattamento deve definire chiaramente gli intervalli di cambio
della medicazione: al primo cambio le medicazioni devono essere sostituite generalmente
dopo 48 ore e successivamente ogni 72 ore, a seconda delle condizioni della ferita e del

volume dell’essudato.

La TPN deve essere mantenuta attiva almeno 22 ore su 24. Non lasciare mai una
medicazione in sede per un periodo di tempo prolungato se I’unitd motore (pompa) del

dispositivo rimane spenta per due ore o piu.
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A intervalli regolari e almeno ogni 8/10 giorni, gli operatori sanitari devono rivalutare

I’assistito e la lesione cutanea. La rivalutazione deve includere i seguenti elementi:

- Stato di salute generale dell’assistito
- Progressione del tessuto di granulazione (dimensioni della ferita, aspetto e
percentuale di tessuto di granulazione nella ferita, assenza/presenza di tessuto

necrotico)
Ad ogni cambio e durante il trattamento ¢ necessario controllare:

- Drenaggio dell’essudato (aspetto e quantita)

- Insorgenza di segni/sintomi di infezione

- Condizioni dei margini della ferita

- Condizioni della cute perilesionale (edema, sensibilizzazione/allergia alla
medicazione, macerazione)

- Presenza di odore persistente dopo che la ferita ¢ stata pulita

- Insorgenza di complicanze/eventi avversi

- Aderenza al trattamento con TPN

- Dolore e qualita di vita misurata da apposite scale

Il trattamento con TPN ¢ da considerarsi un intervento a breve termine la cui durata
massima ¢ di 21 giorni. In occasione delle rivalutazioni, il professionista deve porre
I’indicazione all’interruzione della TPN nel caso in cui vengano evidenziati parametri
negativi o il non raggiungimento degli obiettivi stabiliti. Parallelamente, sempre in
occasione della rivalutazione, ¢ possibile prolungare il trattamento se presenti
documentati risultati positivi e/o il raggiungimento degli obiettivi stabiliti per una durata
complessiva di massimo 21 giorni. Infine, si sottolinea che il trattamento NON deve
essere proseguito fino alla riepitelizzazione della lesione cutanea. (Commissione

regionale dispositivi medici, delibera di giunta n.277 del 22 novembre 2019)
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L’uso della TPN ¢ indicato in molteplici tipi di ferite acute e croniche e puo essere presa

in considerazione quando la ferita:

- Non progredisce verso la guarigione nei tempi previsti, per esempio quando la
contrazione dei margini della ferita avviene con troppa lentezza con le cure
standard

- Produce una quantita eccessiva di essudato, difficile da trattare

- E localizzata in un punto disagevole oppure ha una dimensione tale da rendere
problematica un’adeguata sigillatura con le medicazioni tradizionali

- Richiede una riduzione delle dimensioni prima di procedere ad una chiusura

chirurgica

(Colella R. 2018)

Quali sono i problemi Quali sono i problemi Selezionare l'intervento o Se non ¢l sono
specifici del paziente che specifici della ferita che gli interventi appropriati e miglioramenti, chiedersi:
vanno risolti? vanno risolti? definire gli obiettivi di . ' "
N re— trattamento o
* QGestione medica dela Esigenze principali * Lavalutazione iniziale era
malattia ¢ (Gestione dei tessuti * Valutare "efficacia degli corretta?
o Terapia sistemica/ — - Debridement — interventi: — [ stato scelto 'intervento
adiuvante finalizzata al * |nfiammazione/infezione — Hanno oftenuto o appropriato?
miglioramento del - Contrallo batterico v scopo desiderato?
microambiente della ferita - Manipolazione dele MMP +/ — Il letto della ferita &
— Elevazione/ ¢ Equilibrio dei fluidi migliorato?
compressione - Gestione dell’essudato ¥ - Le dimensioni della
— Antibiotici - Idratazione del letto ferita sono cambiate?
— Supporto nutrizionale della ferita ) Se 'no’. ri
» Assistenza psicosocigle * Margini epiteliali/guarigione ?B st', sl tﬁ.‘;.tla IE "cl' ,tnp_etere
- Contrazione della ferita f;#tr;a'ggf?gillellg Eééa L;:ize':?:
— Stablizzazione della ferita ¥ 5
- ECM/donazione cellulare « Diventa ¢ Riesaminare i
Esigenze secondarie necessario un problemi
» Controllo del dolore ¥ ricovero? specifici sia
* Gestione del’odore ¥ * Sono necessari del paziente
* Protezione della cute ulteriori che della ferita
perlesionale ¥ interventi 7
* Forma e fissaggio della
medicazione ¥

Y = Campi di possibile utilita della TNP therapy
MMP = metaloproteinasi di matrice
ECM = Mattice extracellulare

Immagine 9. Problemi intrinseci della ferita e ruolo della TNP therapy
I possibili ambiti di utilizzo della TPN riguardano lesioni di varia natura ed eziologia:

- ferite acute
traumi con perdita di sostanza, ustioni profonde, addome aperto
- ferite croniche

ulcere da pressione, ulcere delle gambe, ulcere diabetiche
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Immagine 10. Piede diabetico sottoposto ad amputazione, dopo diversi mesi di

trattamento con medicazioni tradizionali si presenta con notevole quantita di fibrina, non
vi é tessuto di granulazione. Nella seconda ferita, la ferita mostra notevole
miglioramento, la quantita di fibrina é diminuita; si puo notare una parziale riperfusione
della ferita. Nell ultima foto, la presenza di tessuto di granulazione e visibile e la fibrina
ulteriormente ridotta. La lesione e avviata a risoluzione. (Spitilli A.C. 2014, Pain Nursing

Magazine)

- ferite chirurgiche: trapianti di cute, lembi, preparazione del letto della ferita

- ferite deiscenti, ferite infette, ferite infette post sternotomia

] ul;ll//l?f
7

Immagine 11. Evoluzione della ferita chirurgica, da rimozione di cisti pilonidale, con
complicazione di deiscenza da sieroma. Dopo 4 settimane di zaffaggio (1) si é passati
all’utilizzo della NPWT (2), fino al raggiungimento della completa epitelizzazione dopo

6 mesi e 4 cicli di trattamento (3).

L’utilizzo della TPN ¢ controindicato in queste tipologie di ferite e/o condizioni (FDA

2011):

- tessuto necrotico con presenza di escara
- osteomieliti non trattate
- fistole non enteriche e non esplorate (si consiglia una radiografia o ecografia dei

tessuti molli di controllo per visionare I’entita della tunnellizzazione)
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- esposizione importante di 0sso (se presente una minima esposizione ossea favorire
prima la ricrescita del tessuto con medicazioni avanzate e poi rivalutare per
riposizionamento della TPN)

- lesioni neoplastiche

- esposizione di vasi

- esposizione di nervi

- esposizione di anastomosi

esposizione di organi

Secondo le linee guida della regione Emilia-Romagna, 1’uso della TPN ¢ controindicato
nelle lesioni infette che presentano infezioni profonde per le quali il gold standard di
trattamento ¢ il debridement (chirurgico, enzimatico o autolitico). L’utilizzo della TPN
puo essere considerato come trattamento successivo alla toilette chirurgica e in corso di
terapia antibiotica mirata. Per I’applicazione della TPN occorre che il 35% del letto della
ferita sia deterso. Tra i1 vari ostacoli all’applicazione della terapia topica negativa oltre
all’infezione profonda, ci sono presenza di necrosi/slough abbondante, presenza di

biofilm.

E necessario interrompere la NPWT quando ¢ stato raggiunto 1’obiettivo terapeutico.

Inoltre, si dovra interrompere la terapia:

in presenza di tessuto di granulazione uniforme con scarsa profondita della ferita

- il paziente non tollera la NPWT o revoca il proprio consenso alla terapia

- in presenza di una riduzione del volume della ferita inferiore al 15% dopo due
settimane di terapia

- il paziente lamenta forte dolore

- in presenza di sanguinamento importante

- se una terapia alternativa appare piu idonea

- in presenza di segni di infezione locale o diffusa

(Henderson V. et al. 2010)
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2.0BIETTIVO

Il presente lavoro di tesi si pone l’obiettivo di analizzare in modo approfondito
I’efficienza e I’applicabilita della terapia a pressione negativa (NPWT) nel contesto della
gestione delle ferite. Partendo dai principi della preparazione del letto della ferita (Wound
Bed Preparation), I’elaborato mira a esaminare come |’aspirazione controllata possa
accelerare i processi di guarigione. Attraverso una revisione della letteratura e dei dati
clinici, ’elaborato si focalizzera sul bilancio tra benefici terapeutici e 1 potenziali
svantaggi e complicanze legati al suo utilizzo. Infine, la tesi intende valutare I’impatto
della NPWT in termini di costo-efficacia, determinando se 1 costi del dispositivo siano
giustificati da una riduzione dei tempi di ospedalizzazione e da un miglioramento della

qualita della vita del paziente.

30



3. MATERIALI E METODI

Per la realizzazione di questa tesi ¢ stata condotta una revisione narrativa della letteratura
scientifica sulla terapia a pressione negativa, con accenni alle lesioni e alla preparazione
del letto della ferita, con I’obiettivo di approfondire e valutare 1’uso del dispositivo,
confrontare vantaggi e svantaggi del suo utilizzo nella tematica di costo-efficienze e

qualita della vita del paziente.

La metodologia adottata si basa sul modello PICO (tabella 3), utilizzato per formulare il
quesito di ricerca e guidare la selezione delle fonti pertinenti. Il quesito principale da cui
prende avvio ’analisi ¢ stato: quali sono le evidenze scientifiche a supporto della NPWT
nel Wound Care e come si articola il bilancio tra efficienza clinica, sostenibilita

economica e gestione degli svantaggi?

P (popolazione) Pazienti adulti con lesioni acute e/o croniche

I (intervento) Terapia a pressione negativa (NPWT)

C (comparazione) Terapie standard e altre metodiche di trattamento delle
lesioni

O (outcome) Tasso e tempo di guarigione, costo-efficienza dell’utilizzo
del dispositivo, vantaggi e svantaggi nell’'uso del
trattamento

Tabella 3

La ricerca bibliografica ¢ stata effettuata consultando articoli scientifici, linee guida,
revisioni sistematiche, testi accademici € documenti istituzionali. Le banche dati e i

motori di ricerca utilizzati sono stati: PubMed, Google e Google Sholar.

Sono stati inoltre presi in esame documenti provenienti da enti e portali ufficiali tra cui:
EWMA (The European Wound Management association), WUWHS (A World Union of
Wound Healing Societies Initiative), Regione Emilia-Romagna: Commissione Regionale

Dispositivi Medici.
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Le parole chiave utilizzate sono state: negative pressure wound therapy, NPWT , Hard-
to-heal wounds, chronic wounds, wound bed preparation, TIME, diabetic foot, Chronic
wounds, Vacuum-assisted closure therapy, NPWTi-d, ciNPT, pressure ulcers, vascular

ulcers, triangle of wound assessment, cost, benefit, quality of life.
le parole chiave sono state unite dagli operatori boleani: AND o OR.

Sono stati inclusi articoli in lingua italiana ed inglese dal 1952 al 2026
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https://www.google.com/search?q=Chronic+wounds&sca_esv=240bbb9e92e7f868&biw=768&bih=695&sxsrf=ANbL-n4fh7QQEFfQw4jIzGd-KwKWNu8G0Q%3A1772376709099&ei=hVKkaZ3eBZ6A9u8PmoqAqAE&ved=2ahUKEwjJz9eM-v6SAxUIgv0HHdqxJ8oQgK4QegQIAxAD&uact=5&oq=ferite+difficili+in+inglese&gs_lp=Egxnd3Mtd2l6LXNlcnAiG2Zlcml0ZSBkaWZmaWNpbGkgaW4gaW5nbGVzZTIGEAAYFhgeMgUQABjvBTIFEAAY7wUyCBAAGKIEGIkFMgUQABjvBUj0LVC-DViSLXABeAGQAQCYAbYBoAG9FaoBBTEzLjEzuAEDyAEA-AEBmAIboALZF6gCCsICDRAjGIAEGCcYigUY6gLCAgcQIxgnGOoCwgIKECMYgAQYJxiKBcICChAjGPAFGCcYngbCAgQQIxgnwgIREC4YgAQYsQMY0QMYgwEYxwHCAgsQLhiABBixAxiDAcICDhAuGIAEGLEDGIMBGIoFwgIKEAAYgAQYQxiKBcICDhAAGIAEGLEDGIMBGIoFwgIFEAAYgATCAg0QABiABBixAxhDGIoFwgIOEC4YgAQYsQMY0QMYxwHCAggQLhiABBixA8ICCBAAGIAEGLEDwgIKEAAYgAQYFBiHAsICBBAAGAPCAgUQLhiABMICCBAAGIAEGKIEmAMU8QU9eJ2vATDon5IHBDguMTmgB6GqArIHBDcuMTm4B8UXwgcJMi0xMy4xMy4xyAfyAYAIAA&sclient=gws-wiz-serp&mstk=AUtExfDGYHSR6KNjgPyZgGEha9F7u1WnTHMXGY7T49GGtMK0tR2ecWmB24HpcnlrvuDDtSNRhPagSEEUn1XyJXOIx2plQgYI9BZ88AhBIAjPAG9pGblsz9DVSyZ6utOlbEcSlYcUJ-k6lwNOS2TzKRCRiBb0TxNZmyQboPO0R4s4zl7wvAuOfATUbNJsdm2f8_fz1JKHyVbRYFIYnq0bj6Szy1CvgYG74BQL7IYzBBslCMhHTGCuBv0HOM2uuYE1-7r4Dw54NW5ZFKCDZEXbHvL4RnnO&csui=3
https://www.google.com/search?q=Chronic+wounds&sca_esv=240bbb9e92e7f868&biw=768&bih=695&sxsrf=ANbL-n4fh7QQEFfQw4jIzGd-KwKWNu8G0Q%3A1772376709099&ei=hVKkaZ3eBZ6A9u8PmoqAqAE&ved=2ahUKEwjJz9eM-v6SAxUIgv0HHdqxJ8oQgK4QegQIAxAD&uact=5&oq=ferite+difficili+in+inglese&gs_lp=Egxnd3Mtd2l6LXNlcnAiG2Zlcml0ZSBkaWZmaWNpbGkgaW4gaW5nbGVzZTIGEAAYFhgeMgUQABjvBTIFEAAY7wUyCBAAGKIEGIkFMgUQABjvBUj0LVC-DViSLXABeAGQAQCYAbYBoAG9FaoBBTEzLjEzuAEDyAEA-AEBmAIboALZF6gCCsICDRAjGIAEGCcYigUY6gLCAgcQIxgnGOoCwgIKECMYgAQYJxiKBcICChAjGPAFGCcYngbCAgQQIxgnwgIREC4YgAQYsQMY0QMYgwEYxwHCAgsQLhiABBixAxiDAcICDhAuGIAEGLEDGIMBGIoFwgIKEAAYgAQYQxiKBcICDhAAGIAEGLEDGIMBGIoFwgIFEAAYgATCAg0QABiABBixAxhDGIoFwgIOEC4YgAQYsQMY0QMYxwHCAggQLhiABBixA8ICCBAAGIAEGLEDwgIKEAAYgAQYFBiHAsICBBAAGAPCAgUQLhiABMICCBAAGIAEGKIEmAMU8QU9eJ2vATDon5IHBDguMTmgB6GqArIHBDcuMTm4B8UXwgcJMi0xMy4xMy4xyAfyAYAIAA&sclient=gws-wiz-serp&mstk=AUtExfDGYHSR6KNjgPyZgGEha9F7u1WnTHMXGY7T49GGtMK0tR2ecWmB24HpcnlrvuDDtSNRhPagSEEUn1XyJXOIx2plQgYI9BZ88AhBIAjPAG9pGblsz9DVSyZ6utOlbEcSlYcUJ-k6lwNOS2TzKRCRiBb0TxNZmyQboPO0R4s4zl7wvAuOfATUbNJsdm2f8_fz1JKHyVbRYFIYnq0bj6Szy1CvgYG74BQL7IYzBBslCMhHTGCuBv0HOM2uuYE1-7r4Dw54NW5ZFKCDZEXbHvL4RnnO&csui=3

4. RISULTATI
Al fine di fornire una visione d’insieme esaustiva circa ’efficienza del trattamento

oggetto di studio, i risultati sono stati a suddivisi in tre aree:

esiti clinici

valutazione dei costi

impatto sulla vita dei pazienti

continuita assistenziale

Nell’ambito del wound care si ritiene di primaria importanza la risoluzione della
problematica per cui i pazienti si rivolgono ai sanitari. E altresi importante da parte degli
operatori fornire una terapia adeguata alla risoluzione, per le condizioni e la salute non
solo fisica ma anche psicologica dei pazienti. Ha inoltre un impatto rilevante la questione
la valutazione della sostenibilita economica, analizzando costi e benefici per determinare

I’efficacia del protocollo nel contesto gestionale.

4.1 ESITI CLINICI

La terapia a pressione negativa per le ferite pud giovare a numerosi pazienti per quanto
riguarda sia la gestione dei sintomi, sia la guarigione delle ferite. I principali benefici
della terapia sono rappresentati dalla combinazione tra gestione dell’essudato, riduzione
dell’odore della ferita e stimolazione della crescita di tessuto di granulazione. E anche
essenziale che 1 medici utilizzino questa terapia nei casi in cui essa risulti piu utile. I
migliori risultati si hanno nelle ferite sbrigliate e laddove sia necessaria una crescita rapida
di tessuto di granulazione. La decisione se utilizzare interfacce di schiuma o di garza va
basata sulla valutazione della ferita, sulle esigenze dei singoli pazienti e sugli obiettivi da
raggiungere (che si tratti della cura della ferita, della gestione dei sintomi o di entrambe).

(Henderson V. et al 2010)

Stimolazione della formazione di tessuto di granulazione in un ambiente ottimale di
umidita della ferita. In diverse situazioni, anche su tessuti braditrofici come tendini e ossa,

la NPWT ¢ stata in grado di stimolare la formazione di tessuto di granulazione.

Morykwas et al. 1997 hanno scoperto che I'applicazione continua della terapia NPWT

con aspirazione ha portato a un aumento medio della formazione di nuovo tessuto di
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granulazione di circa il 60%, significativamente maggiore rispetto ai controlli

(trattamento umido della ferita).

Le ricerche, condotte tramite modelli sperimentali di laboratorio e pratica clinica, hanno
dimostrato che la TNP therapy con il sistema VAC aumenta I’angiogenesi ed esercita un
effetto diretto sull’irrorazione microvascolare che pud essere di vantaggio per la
guarigione. Questo effetto puo arrivare in parte a spiegare il beneficio ottenuto quando si
usa la TNP therapy nella gestione di pazienti con innesti cutanei, lesioni del piede
diabetico (che si tratti di neuropatia o di amputazione chirurgica), ferite traumatiche
complesse con esposizione di osso e/o tendine, o protesi impiantate esposte, dove
I’angiogenesi prende la forma di tessuto di granulazione che si sviluppa in strutture

parzialmente o totalmente prive di vascolarizzazione. (EWMA 2007)

Blume et al. hanno incluso 342 pazienti con DFU di diversa eziologia. Questi sono stati
randomizzati in due gruppi: uno ¢ stato trattato con NPWT, 1'altro con medicazioni umide,
entrambi in aggiunta alle cure standard. I pazienti sono stati seguiti per 16 settimane e
alla fine del periodo sono stati confrontati i tassi di guarigione, i tempi di guarigione ¢ 1
tassi di amputazione. Si € osservato un aumento statisticamente significativo del numero
di ferite guarite nel gruppo NPWT (73/169; 43,2%) rispetto al gruppo con medicazioni
umide (48/166; 28,9%). Il tempo di guarigione ¢ stato significativamente piu breve nel
gruppo NPWT, con un tempo mediano di guarigione di 96 giorni [95 % CI: 75,0-114,0],
rispetto al gruppo con medicazione umida, in cui il numero mediano di ferite guarite non
¢ stato raggiunto durante le 16 settimane di follow-up. Lo studio ha riportato una
riduzione statisticamente significativa (p=0,035) del numero di amputazioni nel gruppo
NPWT (4,1 %) rispetto al gruppo con medicazione umida (10,2 %). (Blume P.A. et al.
2008)

ETEMPI DI GLARIGIONE IN
Med. Tradizionall PAZIENTE CON PIEDE
DIABETICO

NTP

Immagine 12. Tempi di guarigione in paziente con piede diabetico
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NPWT nelle ulcere da pressione, nonostante la sua crescente diffusione tra gli specialisti,
'uso della NPWT nelle PU non ¢ ancora supportato da prove sufficienti. Una revisione
Cochrane ha dimostrato quanto siano scarse le prove di alto livello pubblicate in questo
campo (Dumville J.C. et al 2015) nonostante cio, la NPWT viene sempre piu utilizzata
per la gestione delle PU, molto probabilmente grazie alla sua flessibilita, che consente
agli operatori sanitari di inserirla in una strategia terapeutica piu complessa e articolata.
Si prevede che, nel prossimo futuro, studi prospettici meglio progettati e dimensionati
miglioreranno il profilo delle prove scientifiche relative alla NPWT per il trattamento

delle PU. (EWMA 2017)

IDROJALGINATI |

¥ Percentuali di guarigione

Immagine 13. Percentuali di guarigione dei pazienti con lesioni da compressione

Kieser et al. 2011 hanno esaminato 12 pazienti con ulcere venose croniche resistenti.
Hanno utilizzato NPWT e bendaggio compressivo per 4 settimane. Le ferite sono state
monitorate per un totale di 12 settimane. Gli autori hanno riscontrato riduzioni
statisticamente significative della superficie dell'ulcera nelle prime settimane di terapia
NPWT risultati del nostro studio dimostrano che la terapia a pressione negativa sulle ferite
migliora il processo di guarigione delle ulcere venose riducendone la superficie, il che
riduce significativamente i tempi di trattamento della ferita. Obiettivo dello studio era di
utilizzare la terapia a pressione negativa (NPWT) in pazienti con ulcere venose croniche
agli arti inferiori. Gli autori presentano la loro esperienza nel trattamento di 15 pazienti
la cui superficie media dell'ulcerazione era di 62,6 cm?. In 10 pazienti, le ulcere sono
guarite entro 6 settimane e nei restanti pazienti entro 20 settimane. Sulla base dei risultati
ottenuti, gli autori ritengono che la NPWT sia un metodo efficace nel trattamento delle

ulcere venose croniche agli arti inferiori. (Kucharzewski M. et al. 20114)
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4.2 VALUTAZIONE DEI COSTI

Oggi circa il 4% dei costi totali del sistema sanitario ¢ da imputarsi alle ferite come
conseguenza dell’innalzamento dell’eta media della popolazione ancora in crescita
(Leoninger E.B. et al 2006). In Italia il trend di invecchiamento sta interessando la
popolazione e questo comportera una crescita media dell’8% delle ulcere croniche nei
prossimi cinque anni. Le lesioni dell’arto inferiore costituiscono un impegno pari al 56%
delle medicazioni eseguite in ambito domiciliare. Questi interventi occupano dal 30% al
50% del tempo totale dell’infermiere domiciliare e il tempo medio per le medicazioni
(esclusi gli spostamenti), ¢ di circa 20-25 minuti. Negli ospedali italiani, il 25%-50% dei
posti letto € occupato da pazienti con ferite € in ambito domiciliare la gestione delle
lesioni cutanee occupa pitl della meta delle risorse. E logico che, in tempi di spending
review, I’esame delle spese sostenute dallo stato per il funzionamento dei suoi uffici e per
la fornitura di servizi ai cittadini, ha lo scopo di ridurre gli sprechi e di apportare

miglioramenti al bilancio. (F. Riservati 2018)

Nel contesto delle ferite croniche, la terapia mediante pressione topica negativa (topical
negative pressure o TNP) ¢ talvolta considerata un intervento costoso. I costi di
acquisizione di medicazioni, tubi e contenitore, ad esempio, ¢ il costo del noleggio per
I’uso domiciliare dell’unita sono notevolmente piu elevati che per altri tipi di
medicazioni. Tuttavia, il costo delle medicazioni non rappresenta che una minima
proporzione della spesa totale generata dalla gestione di ferite croniche (Nixon J. Et al
200): la quota maggiore ¢ rappresentata dal costo dell’assistenza infermieristica,

dell’ospedalizzazione e dalla gestione degli eventi avversi. (EWMA 2007)

Quando si esaminano gli aspetti economici sanitari della NPWT, ¢ necessario tenere
conto del fatto che il trattamento segna un cambiamento importante in termini di cura del
paziente e della ferita, in particolare per le ferite acute estese e complesse, le ferite post-
chirurgiche e le ferite croniche sia per i pazienti ricoverati in ospedale che per quelli

ambulatoriali. (EWMA 2017)

Dal punto di vista economico, una medicazione che rimane in situ piu di altre, permette
cambi meno frequenti con una riduzione dei costi d’acquisto della medicazione stessa,

del tempo infermieristico, del rischio d’infezione della ferita stessa.
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Il tempo del personale infermieristico economicamente incide molto di piu del costo del

materiale, essendo correlato al numero di unita da impiegare per numero di pazienti. (F.

Riservati 2018)
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Immagine 14. Tempi di guarigione e costi

Nel sistema a pressione topica negativa il cambio delle medicazioni veniva svolto ogni 3-
4 giorni, cio permette al paziente tranquillita e riduce le sollecitazioni e lo stress sulla

ferita.

- Controllo dell’essudato: protegge la cute perilesionale dalla macerazione

- Riduzione del rischio di infezione: la sigillatura del sistema ed il minor numero di
cambi, riducono la possibilita di contaminazione ed infezione della ferita

- Rapida formazione del tessuto di granulazione, epitelizzazione e contrazione della
ferita: la NTP stimola la formazione di nuovo tessuto, questo pud anche far
accrescere la soddisfazione del paziente che puo riscontrare risultati positivi in
tempi brevi.

- Riduzione dell’odore della ferita: una migliore gestione dell’essudato comporta

che spesso, nel corso della terapia, I’odore proveniente dalla ferita diminuisca.

(Riservati F. 2018)

Uno studio del Servizio Sanitario del Canada ha di mostrato che passare da medicazioni
buone a medicazioni avanzate, insieme a una buona pratica, ha ridotto il tempo di
guarigione e dei costi complessivi nonostante il costo del materiale fosse aumentato.

(Amstrong G.D., Lavery A.L. 2005)
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Numerosi studi sulla TNP therapy hanno esaminato 1’effetto sui tassi di ospedalizzazione.
In uno studio retrospettivo sull’uso del sistema VAC a domicilio per il trattamento di
ulcere da pressione di grado 3 o 4, Schwien T. et al. 2005 hanno confrontato un gruppo
di pazienti in TNP therapy (n=60) e un gruppo di controllo non trattato con il sistema
VAC (n=2288). 1l confronto ha rivelato che la percentuale di ricovero nei pazienti trattati
con TNP therapy risultava significativamente minore dal punto di vista statistico di quella
registrata fra pazienti trattati con la terapia standard (p<0,05). I tassi di ospedalizzazione
sono stati suddivisi in ricoveri per qualsiasi causa, ricoveri correlati a problemi nella cura
delle ferite e problemi urgenti associati alla cura delle ferite. In tutte le categorie, 1 pazienti
trattati con la TNP therapy hanno riportato il minor tasso di ricoveri (Figura 15). Sebbene
uno studio retrospettivo si presti ad un maggior rischio di distorsione rispetto alla
costruzione di un RCT, esso appare piu veritiero poiché rispecchia in modo autentico la
prassi standard e supera alcuni dei problemi associati agli eventi generati
dall’applicazione del protocollo molto frequenti nella definizione degli studi clinici. Una
parte della potenziale distorsione ¢ stata compensata accoppiando in modo appropriato le

caratteristiche dei pazienti nei due gruppi. (EWMA 2007)
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40% —
30% —
20% —

10% —

0% —

Ricoveri per Ricoveri per Problemi urgenti
qualsiasi causa problemi di eura associati alla cura
della ferita della ferita

Immagine 15. Tassi di ospedalizzazione per TNP therapy e cure standard
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4.3 IMPATTO SULLA QUALITA DELLA VITA DEI PAZIENTI

Il concetto di quality of life (QoL) ¢ definito come quegli aspetti che possono essere
chiaramente dimostrati come influenti sulla salute, sia fisica che mentale (Martindell D.
2012). Solo una manciata di studi ha valutato quantitativamente come i pazienti valutano
la loro QoL durante il trattamento con NPWT e la letteratura presenta risultati variabili
con un impatto sia negativo che positivo sulla QoL complessiva del paziente. La maggior
parte degli studi mostra una stima della QoL piu elevata nei pazienti trattati con NPWT
rispetto a quelli trattati con medicazioni tradizionali. Questo risultato potrebbe essere
spiegato dal fatto che 1 pazienti trattati con NPWT hanno sperimentato meno dolore, una
promozione della guarigione delle ferite e una conseguente dimissione piu rapida

dall'ospedale. (Ousey K. et al. 2012)

La terapia non solo offre una rapida guarigione ma, cosa ancora piu importante, puo
migliorare la qualita della vita rimuovendo 1'essudato e riducendo 1'odore, riducendo al
minimo la necessita di cambi di medicazione. I sintomi della ferita spesso causano piu
ansia al paziente della ferita stessa ed € riconosciuto che problemi correlati alla ferita
come dolore, essudato e odore possono indurre i pazienti a modificare il proprio stile di
vita (Jones et al, 2006). Le convinzioni e gli atteggiamenti dei pazienti riguardo alla
propria condizione, uniti a sintomi incontrollati, sono forse tra i fattori piu importanti che
influenzano la loro capacita di aderire al trattamento e possono aumentare il rischio di
guarigione ritardata e di sviluppo di problemi psicologici come depressione e ansia

(Moffatt et al, 2008).

La letteratura riporta esperienze diverse di dolore nei pazienti trattati con NPWT. Alcuni
studi suggeriscono che 1 pazienti trattati con NPWT provano molto dolore e hanno
difficolta a gestirlo con i normali antidolorifici (Upton D. et al. 2015). Altri studi non
mostrano invece differenze significative rispetto alle medicazioni tradizionali o indicano
che la NPWT sembra ridurre il livello di dolore dei pazienti (Monsen C. et al. 2015). La
letteratura mostra che alcune procedure nel processo di trattamento delle ferite sono pit
dolorose di altre, specialmente durante la rimozione del riempitivo della ferita, in
particolare la schiuma e quando si applica la pressione negativa (Upton D. et al. 2015). 11
dolore e il trauma possono anche essere causati dalla rimozione delle medicazioni a base

di pellicola con strati adesivi a contatto con la pelle utilizzate per mantenere in posizione
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i sistemi NPWT. Lo strappo della pelle puo verificarsi perché la pellicola puo aderire in
modo troppo aggressivo alla pelle perilesionale. Una soluzione a questo problema
potrebbe essere quella di scegliere una pellicola di silicone morbida invece di una

pellicola a base di adesivo acrilico. (Rafter L. 2013)

I pazienti trattati con NPWT descrivono anche altri tipi di disagio fisico oltre al dolore.
Essere collegati alla macchina 24 ore su 24, 7 giorni su 7, sembra particolarmente
problematico e fastidioso (Fagerdahl et al. 2013). Lo sviluppo industriale degli ultimi anni
si ¢ orientato verso dispositivi piu piccoli e piu portatili. I risultati del trattamento in
termini di ferite piu piccole non sembrano differire da quelli ottenuti con 1 dispositivi piu
grandi e il vantaggio per 1 pazienti ¢ in termini di miglioramento della qualita della vita,

consentendo loro una maggiore mobilita. (Ousey K.J, Milne J. 2014)

Disturbi del sonno durante il trattamento con NPWT ¢ stato descritto in letteratura.
Pertanto, il problema esiste, anche se non sembra essere di grave entita o di natura
ingestibile. Un fattore che contribuisce al disturbo del sonno durante il trattamento ¢ il
dover dormire in una posizione scomoda a causa sia dell'apparecchiatura che del timore
di causare lo spegnimento della macchina. In particolare, era presente il timore di
strappare il tubo di drenaggio dalla medicazione, il che ha portato alcuni pazienti ad avere

paura di muoversi durante il sonno. (Fagerdahl et al. 2013)

Il trattamento con NPWT ¢ stato descritto in letteratura come potenzialmente influente
sull'immagine corporea dei pazienti e sulla percezione che essi hanno di sé stessi. Cio €
probabilmente dovuto al fatto di essere collegati a una macchina che ricorda loro
costantemente la presenza di una ferita e che gli altri possono notare. Questi sentimenti

hanno portato il paziente a vivere una vita limitata. (Bolas N. et al. 2012)

I pazienti trattati con NPWT possono sperimentare livelli di ansia piu elevati rispetto ai
pazienti trattati con medicazioni tradizionali. Cid0 sembra particolarmente presente nel
gruppo di pazienti trattati in regime ambulatoriale a domicilio invece che ricoverati in
ospedale (Upton D. et al 2015). Questi pazienti descrivono principalmente la loro
esperienza con il trattamento come una sensazione di abbandono da parte degli operatori
sanitari, dovendo affrontare il trattamento da soli, il che crea una sensazione di

insicurezza. La mancanza di follow-up e la difficolta di sapere a chi rivolgersi quando
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qualcosa va storto con il trattamento sono descritte da diversi pazienti. Questo ¢ un aspetto
che deve essere affrontato dal sistema sanitario affinché i1 pazienti sentano di essere
assistiti anche quando vengono trattati al di fuori dell'ospedale o di altre strutture sanitarie
(Fagerdahl et al. 2013). Paura e ansia riguardo al malfunzionamento della macchina o al
fatto che i1 pazienti stessi stanno facendo qualcosa di sbagliato che compromettera il

trattamento.

4.4 CONTINUITA ASSISTENZIALE

Una tendenza importante e generale in tutti 1 contesti sanitari europei ¢ il crescente
trasferimento dei servizi sanitari specialistici dagli ambienti ospedalieri, ambulatoriali e

di assistenza acuta all'assistenza comunitaria.

La durata della degenza ospedaliera si riduce e 1 pazienti vengono trasferiti precocemente
all'assistenza comunitaria. Cio significa che le ferite piu complesse ed essudanti che in
precedenza sarebbero state gestite e curate da personale specializzato negli ospedali
vengono ora curate da infermieri dell'assistenza comunitaria a domicilio. Questo, in
combinazione con la disponibilita di dispositivi piu piccoli, leggeri e monouso, ha portato
a un maggiore utilizzo della NPWT in contesti comunitari. Anche lo sviluppo di sistemi
basati su sensori con dispositivi di comunicazione a distanza potrebbe favorire

ulteriormente l'introduzione della NPWT nei contesti di assistenza comunitaria.

Per garantire un utilizzo ottimale della NPWT in contesti comunitari, in futuro sara
necessario concentrarsi su come garantire che un numero maggiore di infermieri che non
hanno accesso diretto a professionisti sanitari specializzati per una consulenza esperta
siano in grado di gestire correttamente i prodotti e di rispettare i regimi terapeutici
prescritti. Cio richiede formazione e la disponibilita di sistemi di supporto affidabili e di
facile accesso. Se questi aspetti non venissero affrontati con attenzione, cid potrebbe
influire sui risultati del trattamento e potenzialmente minare il sostegno all'uso della

NPWT nel lungo periodo.

Inoltre, 1'educazione dei pazienti e degli operatori sanitari diventa ancora piu centrale
quando il trattamento con la NPWT si sposta verso l'ambito ambulatoriale. Gli studi
dimostrano che i pazienti esprimono la necessita di un'educazione approfondita nella

gestione del trattamento. (Ricci E. et al. 2008)
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Pertanto, ¢ importante educare pazienti e caregiver, non solo informarli, il che richiede
un programma di formazione strutturato. Piattaforme digitali e strumenti per
l'autotrattamento, dove pazienti e operatori sanitari possono comunicare mentre vengono
trattati a domicilio e lo sviluppo della telemedicina con la terapia a pressione negativa

(NPWT) ¢ un aspetto interessante per il futuro.

Un altro aspetto importante di questo passaggio all'assistenza domiciliare ¢ I'aggiunta di
un ulteriore livello complesso di strutture di pagamento e processi decisionali. Questo
trasferimento di responsabilita per un'assistenza piu specializzata a contesti comunitari
richiede quindi la necessita di ripensare 1 modelli di rimborso e aumentare ulteriormente
la pressione sugli aspetti di sicurezza e sulle esigenze di formazione. Nel caso
dell'adozione di sistemi con strutture di monitoraggio remoto, gli ostacoli
all'implementazione legati all'integrazione con 1 sistemi di cartelle cliniche elettroniche
esistenti, 1 cambiamenti nei modelli di assistenza (ad esempio: personale o tempo
insufficienti per il monitoraggio e il follow-up dei dati) e nei ruoli professionali (ad
esempio: chiarire le responsabilita legali) saranno affrontati per avere successo. (EWMA

2017)
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5. CONCLUSIONI

In conclusione, I’analisi di questo elaborati ha permesso di delineare il ruolo della terapia
a pressione negativa (NPWT) come tecnologia consolidata e determinante nel trattamento
delle lesioni di difficile guarigione. I dati clinici e la letteratura scientifica esaminati
confermano che I’applicazione di una pressione subatmosferica controllata non
rappresenta una semplice alternativa alle medicazioni tradizionali ma un intervento
biostimolante attivo capace di agire direttamente sui meccanismi fisiopatologici della

ferita.

La Terapia a pressione negativa (NPWT) si configura come una risorsa cardine nel wound
care moderno, la cui adozione deve essere subordinata a criteri di efficacia clinica ed
efficienza economica. La terapia non rappresenta un intervento isolato, ma un elemento
di una strategia globale che richiede una costante rivalutazione degli obiettivi terapeutici
€ una sospensione tempestiva al raggiungimento dei risultati prefissati o alla presenza di

complicazioni.

Sotto il profilo strettamente clinico, la NPWT ha dimostrato una superiore capacita di
promuovere I’angiogenesi e la formazione di tessuto di granulazione vitale rispetto ai
protocolli standard. Questo effetto, unito all’efficace gestione dell’essudato e dell’edema
interstiziale, consente di sbloccare lesioni croniche in fase di stasi e di ridurre
significativamente il rischio di complicanze maggiori. Sebbene la preparazione del letto
della ferita e il protocollo TIME costituiscano la cornice metodologica necessaria, ¢
I’apporto tecnologico della NPWT a fornire 1’accelerazione decisiva verso la riparazione

tissutale.

Dal punto di vista della sostenibilita, la valutazione dei costi evidenziata come 1I’apparente
onerosita dei dispositivi venga ampiamente bilanciata dai benefici gestionali. La
riduzione della frequenza di cambi di medicazione, I’accorciamento dei tempi di degenza
ospedaliera e I’ottimizzazione dell’impiego del personale infermieristico rendono la
NPWT una scelta vantaggiosa sul costo-efficienza per il sistema sanitario. L’evoluzione
verso sistemi portatili € monouso ha inoltre aperto la strada a una gestione territoriale e

domiciliare piu efficiente, riducendo i costi diretti e indiretti legati all’ospedalizzazione.

Per quanto concerne I’impatto sulla qualita della vita dei pazienti, emerge un quadro

duale: se da un lato 1 dispositivi favoriscono una ripresa precoce dell’autonomia e una

43



migliore gestione di sintomi debilitanti come 1’odore e 1’essudato, dall’altro rimane
fondamentale il ruolo dell’educazione sanitaria per prevenire I’ansia legata alla gestione

della macchina e il dolore procedurale.

In definitiva, la terapia a pressione negativa si afferma come un presidio tecnologico che
non sostituisce ma potenzia 1’assistenza clinica, a patto che sia inserita in una
pianificazione rigorosa. Oltre la precisione dei parametri pressori e I’efficienza dei costi,
il vero valore di questa metodica risiede nella sua capacita di restituire integrita ai tessuti
e, con essa, restituire al paziente la normalita perduta dietro a una ferita che sembrava non

voler guarire mai.

In conclusione, trattare efficacemente una lesione cronica non significa soltanto gestire
un quadro clinico complesso ma interrompere un percorso di sofferenza e isolamento,
restituendo al paziente la possibilita concreta di riappropriarsi della propria quotidianita

e della propria autonomia funzionale.
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