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E’	
   un	
   onore	
   a	
   nome	
   del	
   gruppo	
   di	
   studio,	
   della	
   “Podopa5a	
   Diabe5ca”	
   AMD-­‐SID,	
   presentare	
   la	
  
traduzione	
   italiana	
  (4°	
  Edizione)	
  del	
  documento	
   internazionale	
  presentato	
  nel	
  2015	
  dall’	
   IWGDF.	
  
Questa	
   nuova	
   versione	
   Italiana,	
   ha	
   raccolto	
   in	
   maniera	
   precisa	
   2	
   indicazioni	
   date	
   dal	
   board	
  
internazionale:	
  
1. 	
  elaborare	
   raccomandazioni,	
  adaPate	
  alle	
  singole	
   realtà	
  nazionali,	
  da	
   integrare	
  al	
  documento	
  
originale,	
  e	
  questo	
  abbiamo	
  prodoPo	
  al	
  nostro	
  V	
  congresso	
  Nazionale	
  tenutosi	
  ad	
  OPobre	
  u.s.	
  a	
  
Pistoia.	
  
2. 	
   cercare	
  di	
   incen5vare	
   il	
  concePo	
  di	
  “prevenzione	
  “primaria	
  e	
  secondaria	
  passando	
  dall’	
  ovvio	
  
obbieVvo	
  di	
  prevenire	
   le	
  amputazioni,	
  all’ancora	
  più	
  affascinante	
   topic	
  di	
  prevenire	
   le	
   lesioni	
  al	
  
piede	
  nel	
  paziente	
  diabe5co.	
  
Per	
   fare	
   questo	
  abbiamo	
   chiamato	
  a	
   raccolta	
   tuPe	
   le	
   professioni	
   e	
   tuPe	
   le	
   specialis5che	
   che	
   si	
  
occupano	
  di	
  Piede	
  Diabe5co	
  e	
  tuV	
  coloro	
  che	
  hanno	
  voluto	
  dare	
  il	
  loro	
  contributo.	
  
Altri	
   importan5	
   impegni	
   ci	
   aspePano:	
   l’aggiornamento	
   del	
   censimento	
   nazionale	
   sulle	
   struPure	
  
che	
   si	
   occupano	
   di	
   piede	
   (nell’ul5mo	
   censimento	
   sono	
   177),	
   la	
   definizione	
   di	
   un	
   vero	
   PDTA	
  
Nazionale	
  condiviso	
  sul	
  piede	
  diabe5co	
  e	
  la	
  cer5ficazioni	
  delle	
  struPure.	
  
Ques5	
   importan5	
   appuntamen5	
   avranno	
   in	
   queste	
   linee	
   guida	
   la	
   base	
   e	
   l’ispirazione	
   per	
   ogni	
  
nostra	
  Azione.	
  
Un	
   ringraziamento	
  grandioso	
  ai	
  membri	
   del	
   gruppo	
  di	
   studio,	
   che	
   troverete	
  di	
   seguito,	
   che	
   con	
  
sagacia	
  e	
  pazienza	
  hanno	
  concluso	
  questo	
  lavoro.	
  
Uno	
  grazie	
  alle	
  Società	
  Scien5fiche	
  AMD-­‐SID	
  per	
  il	
  costante	
  sostegno	
  al	
  gruppo	
  di	
  studio.	
  
Un	
  grazie	
  al	
  contributo	
  mai	
  condizionante	
  di	
  Boehringer-­‐Eli	
  lilly	
  nella	
  realizzazione	
  dell’opera.	
  
	
  
Dr	
  Roberto	
  Anichini	
  	
  
Coordinatore	
  del	
  gruppo	
  di	
  studio	
  della	
  Podopa7a	
  Diabe7ca.	
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Sommario	
  
	
  
Il	
   Piede	
   diabe?co,	
   importante	
   complicanza	
   del	
   Diabete	
   Mellito,	
   è	
   una	
   fonte	
   di	
   grande	
   sofferenza	
   per	
   il	
  
paziente	
   e	
  di	
   importan?	
   cos?	
   sociali.	
   Inves?re	
   adeguatamente	
   a	
   livello	
   internazionale	
   sulla	
   cura	
  del	
   piede	
  
diabe?co	
  evidence-­‐based	
  è	
  probabilmente	
  una	
  razionale	
  modalità	
  per	
  ridurre	
  le	
  spese	
  sanitarie,	
  a	
  condizione	
  
che	
  sia	
  un	
  obieKvo	
  mirato	
  e	
  correLamente	
  aLuato.	
  
	
  
In	
   questo	
   documento	
   verrà	
   descriLo	
   lo	
   sviluppo	
   delle	
   Linee	
   Guida	
   IWGDF	
   in	
   materia	
   di	
   prevenzione	
   e	
  
ges?one	
  del	
   piede	
  diabe?co.	
  Questa	
   guida	
   si	
   compone	
  di	
   cinque	
  documen?,	
   prodoK	
  da	
   cinque	
   gruppi	
   di	
  
lavoro	
  rappresenta?	
  da	
  esper?	
  internazionali.	
  Ques?	
  documen?	
  forniscono	
  una	
  guida	
  sul	
  piede	
  diabe?co	
  in	
  
termini	
  di	
  prevenzione,	
  calzature	
  e	
  scarico,	
  malaKa	
  delle	
  arterie	
  periferiche,	
  infezioni,	
  riparazione	
  ?ssutale.	
  
Sulla	
  base	
  di	
  ques?	
  cinque	
  documen?	
  il	
  Comitato	
  di	
  Redazione	
  IWGDF	
  ha	
  prodoLo	
  una	
  sintesi	
  per	
  la	
  pra?ca	
  
quo?diana.	
  
Il	
  risultato	
  di	
  questo	
  processo,	
  dopo	
  la	
  revisione	
  da	
  parte	
  del	
  Comitato	
  Editoriale	
  e	
  dei	
  membri	
  IWGDF	
  di	
  tuK	
  
i	
  documen?,	
  è	
  un	
  consenso	
  globale	
  evidence-­‐based	
  sulla	
  prevenzione	
  e	
  la	
  ges?one	
  del	
  piede	
  nel	
  paziente	
  con	
  
diabete.	
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Introduzione	
  

Si	
  s?ma	
  che	
  entro	
  il	
  2035	
  la	
  prevalenza	
  globale	
  del	
  Diabete	
  Mellito	
  salirà	
  a	
  quasi	
  600	
  milioni	
  e	
  circa	
  l'80%	
  di	
  
queste	
  persone	
  vivranno	
  in	
  Paesi	
  in	
  via	
  di	
  sviluppo	
  (1).	
  II	
  Piede	
  Diabe?co,	
  importante	
  complicanza	
  del	
  diabete,	
  
è	
  una	
  fonte	
  di	
  grande	
  sofferenza	
  del	
  paziente	
  e	
  di	
  cos?	
  sociali	
  (2).	
  La	
  frequenza	
  e	
  la	
  gravità	
  del	
  Piede	
  Diabe?co	
  
varia	
   da	
   regione	
   a	
   regione	
   e	
   tali	
   differenze	
   sono	
   in	
   gran	
   parte	
   dovute	
   alle	
   diverse	
   condizioni	
   socio-­‐
economiche,	
  al	
  ?po	
  di	
  calzature	
  e	
  agli	
  standard	
  di	
  cura	
  del	
  piede.	
  
Le	
  ulcere	
  del	
  piede	
  sono	
  il	
  problema	
  più	
  diffuso,	
  con	
  una	
  incidenza	
  annuale	
  di	
  circa	
  il	
  2-­‐4%	
  nei	
  Paesi	
  sviluppa?	
  
(2)	
  e	
  probabilmente	
  anche	
  superiore	
  nei	
  Paesi	
  in	
  via	
  di	
  sviluppo.	
  
	
  
I	
   faLori	
  più	
   importan?	
  alla	
  base	
  dello	
  sviluppo	
  di	
  ulcere	
  del	
  piede	
  sono	
   la	
  neuropa?a	
  sensi?va	
  periferica,	
   le	
  
deformità	
   del	
   piede	
   legate	
   alla	
   neuropa?a	
   motoria,	
   traumi	
   minori	
   del	
   piede	
   e	
   arteriopa?a	
   obliterante	
  
periferica.	
  La	
  lesione	
  ulcera?va,	
  susceKbile	
  di	
  infezione,	
  	
  può	
  rappresentare	
  un’urgenza	
  medica.	
  Solo	
  due	
  terzi	
  
delle	
  ulcere	
  del	
  piede	
  guariscono	
   (3,4)	
  mentre	
   il	
  28%	
  può	
   richiedere	
   la	
  necessità	
  di	
  amputazione,	
  minore	
  o	
  
maggiore,	
  degli	
  ar?	
  inferiori	
  (5).	
  Ogni	
  anno	
  più	
  di	
  1	
  milione	
  di	
  persone	
  subisce	
  un’amputazione	
  di	
  una	
  parte	
  
dell’arto	
  inferiore	
  come	
  conseguenza	
  del	
  diabete	
  stesso.	
  Si	
  s?ma	
  che	
  nel	
  mondo,	
  ogni	
  20	
  secondi,	
  si	
  perda	
  un	
  
arto	
  inferiore	
  a	
  causa	
  del	
  diabete	
  (2).	
  
	
  
Il	
  Piede	
  Diabe?co	
  rappresenta	
  una	
  grande	
  tragedia	
  non	
  solo	
  per	
  il	
  paziente	
  coinvolto	
  ma	
  anche	
  per	
  le	
  famiglie;	
  
inoltre	
  pone	
  un	
  onere	
  finanziario	
  significa?vo	
  sul	
  sistema	
  sanitario	
  e	
  sulla	
  società	
  in	
  generale.	
  
Nei	
  Paesi	
  con	
  basso	
  reddito	
  il	
  costo	
  del	
  traLamento	
  di	
  un'ulcera	
  diabe?ca	
  può	
  essere	
  equivalente	
  a	
  5,7	
  anni	
  di	
  
reddito	
   annuo,	
   con	
   potenziale	
   conseguente	
   rovina	
   finanziaria	
   per	
   ques?	
   pazien?	
   e	
   le	
   loro	
   famiglie	
   (6).	
  
Inves?re	
  nella	
  cura	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  evidence-­‐based	
  è	
  probabilmente	
  la	
  strategia	
  più	
  razionale	
  per	
  ridurre	
  
la	
  spesa	
  sanitaria,	
  a	
  condizione	
  che	
  l’obieKvo	
  sia	
  mirato	
  e	
  correLamente	
  aLuato	
  (7,8).	
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Gruppo	
  di	
  Studio	
  Internazionale	
  sul	
  Piede	
  Diabe:co	
  
	
  
Il	
  Gruppo	
  di	
  lavoro	
  internazionale	
  sul	
  piede	
  diabe?co	
  (IWGDF;	
  www.iwgdf.org),	
  fondato	
  nel	
  1996,	
  è	
  composto	
  
da	
  esper?	
  provenien?	
  da	
  quasi	
   tuLe	
   le	
  discipline	
  coinvolte	
  nella	
  cura	
  dei	
  pazien?	
  diabe?ci	
  con	
  problemi	
  ai	
  
piedi.	
   Il	
   IWGDF	
   mira	
   a	
   prevenire,	
   o	
   almeno	
   ridurre,	
   gli	
   effeK	
   nega?vi	
   del	
   piede	
   diabe?co,	
   aLraverso	
   lo	
  
sviluppo	
   e	
   il	
   con?nuo	
   aggiornamento	
   dei	
   documen?	
   di	
   orientamento	
   internazionale	
   ad	
   uso	
   di	
   tuK	
   gli	
  
operatori	
   sanitari	
   coinvol?	
   nella	
   cura	
   del	
   piede	
   diabe?co.	
   Nel	
   1999	
   il	
   IWGDF	
   ha	
   pubblicato	
   la	
   sua	
   prima	
  
versione	
   di	
   "consenso	
   internazionale	
   sul	
   piede	
   diabe?co	
   "	
   e	
   "Linee	
   guida	
   pra?che	
   per	
   la	
   ges?one	
   e	
   la	
  
prevenzione	
  del	
  piede	
  diabe?co".	
  
Questa	
   pubblicazione	
   è	
   stata	
   tradoLa	
   in	
   26	
   lingue	
   e	
   più	
   di	
   100.000	
   copie	
   sono	
   state	
   distribuite	
   a	
   livello	
  
globale.	
  Tali	
  documen?	
  sono	
  sta?	
  aggiorna?	
  quaLro	
  volte	
  compreso	
  l’aLuale	
  documento	
  (9-­‐12).	
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Dalle	
  Prac:cal	
  Guidelines	
  alle	
  Guidance	
  

Le	
  prime	
  linee	
  guida	
  pra?che,	
  e	
  ogni	
  successivo	
  aggiornamento,	
  sono	
  state	
  sviluppate	
  grazie	
  ad	
  un	
  processo	
  di	
  
consenso:	
   tuK	
  i	
   tes?	
  sono	
  sta?	
  scriK	
  da	
  un	
  gruppo	
  di	
  esper?	
  del	
  seLore	
  e	
   (dal	
  2007)	
  soLopos?	
  a	
  revisioni	
  
sistema?che	
   della	
   leLeratura.	
  Ques?	
   tes?	
   sono	
   sta?	
   esamina?	
   e	
   rivis?	
   dal	
   Comitato	
   Editoriale	
   IWGDF,	
   poi	
  
invia?	
  per	
   la	
  valutazione	
  cri?ca	
  ai	
  rappresentan?	
  IWGDF	
   in	
  tuLo	
   il	
  mondo	
  ed	
   infine	
  si	
  è	
  arriva?	
  ad	
  un	
  testo	
  
concordato.	
   Successivamente	
   il	
   IWGDF	
   ha	
   reclutato	
   ”rappresentan?	
   "	
   locali	
   in	
   rappresentanza	
   di	
   oltre	
   100	
  
Paesi	
  in	
  tuLo	
  il	
  mondo	
  per	
  l'aLuazione	
  delle	
  pra?che	
  raccomandate.	
  	
  

	
  
Lo	
  sviluppo	
  di	
  tali	
   linee	
  guida	
  sui	
  problemi	
  del	
  piede	
  nel	
  diabete,	
  applicabili	
   in	
  tuLo	
  il	
  mondo	
  e	
  rilevan?	
  per	
  
tuLe	
   le	
   discipline	
   coinvolte,	
   è	
   ancora	
   un	
   "ponte	
   troppo	
   lontano".	
   In	
   molte	
   zone	
   mancano	
   risorse	
   e	
  
competenze,	
   il	
   rapporto	
  costo-­‐beneficio	
  degli	
  approcci	
  può	
  variare	
  tra	
   i	
  sistemi	
  sanitari	
  e	
  ciò	
  che	
  è	
  evidente	
  
per	
  gli	
  esper?	
  di	
  una	
  disciplina	
  può	
  essere	
  discu?bile	
  per	
  altri.	
  
	
  
Per	
   l'aggiornamento	
   del	
   2015	
   abbiamo	
   faLo	
   un	
   ulteriore	
   passo	
   in	
   avan?	
   per	
   quanto	
   riguarda	
   il	
   processo	
  
metodologico.	
  Non	
  solo	
  abbiamo	
  effeLuato	
  una	
  revisione	
  sistema?ca	
  su	
  ogni	
  argomento	
  ma	
  abbiamo	
  anche	
  
formulato	
  raccomandazioni	
  sui	
  pun?	
  chiave	
  per	
  la	
  pra?ca	
  quo?diana	
  u?lizzando	
  il	
  sistema	
  GRADE	
  (vedi	
  soLo).	
  
Queste	
   raccomandazioni	
   dovrebbero	
   essere	
   adaLate	
   alla	
   realtà	
   locale	
   di	
   ogni	
   Paese.	
   Per	
   queste	
   ragioni	
  
abbiamo	
  cambiato	
  il	
  nome	
  da	
  linee	
  guida	
  pra?che	
  a	
  GUIDANCE.	
  Si	
  consiglia	
  di	
  u?lizzare	
  questo	
  orientamento	
  
come	
  base	
  per	
  lo	
  sviluppo	
  di	
  linee	
  guida	
  locali.	
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Aggiornamento	
  2015	
  

Per	
  i	
  documen?	
  IWGDF	
  2015,	
  il	
  IWGDF	
  ha	
  invitato	
  cinque	
  gruppi	
  di	
  lavoro,	
  compos?	
  da	
  esper?	
  
internazionali,	
  per	
  la	
  produzione	
  di	
  linee	
  guida	
  sui	
  seguen?	
  argomen?:	
  

© 2015 International Working Group on the Diabetic Foot


•  Prevenzione	
  delle	
  lesioni	
  ulcera?ve	
  in	
  pazien?	
  diabe?ci	
  a	
  rischio	
  (13)	
  
•  Calzature	
  e	
  scarico	
  per	
  prevenire	
  o	
  consen?re	
  la	
  guarigione	
  delle	
  lesioni	
  ulcera?ve	
  in	
  pazien?	
  diabe?ci	
  (14)	
  
•  Diagnosi,	
  prognosi	
  e	
  ges?one	
  della	
  arteriopa?a	
  obliterante	
  periferica	
  in	
  pazien?	
  diabe?ci	
  con	
  lesioni	
  
ulcera?ve	
  (15)	
  

•  Diagnosi	
  e	
  ges?one	
  delle	
  infezioni	
  al	
  piede	
  in	
  pazien?	
  con	
  diabete	
  (16)	
  
•  Interven?	
  per	
  promuovere	
  la	
  guarigione	
  delle	
  ulcere	
  croniche	
  distali	
  in	
  pazien?	
  diabe?ci	
  (17)	
  

Sulla	
   base	
   di	
   ques?	
   cinque	
   documen?,il	
   Comitato	
   di	
   Redazione	
   IWGDF	
   ha	
   prodoLo	
   una	
   ”Sintesi	
   delle	
   linee	
  
guida	
   per	
   la	
   pra?ca	
   quo?diana",	
   da	
   u?lizzare	
   come	
   breve	
   riassunto	
   delle	
   par?	
   essenziali	
   di	
   prevenzione	
   e	
  
ges?one	
  dei	
  problemi	
  del	
  piede	
  diabe?co	
   (18).	
   Si	
   consiglia	
  ai	
  medici	
   interessa?	
  di	
   consultare	
   le	
  Guidance	
  su	
  
ogni	
  argomento	
  per	
   le	
   raccomandazioni	
  più	
  deLagliate,	
  così	
  come	
   la	
   revisione	
  sistema?ca	
  per	
   la	
  discussione	
  
deLagliata	
  delle	
  prove.	
  Ques?,	
  insieme	
  alla	
  ”Sintesi	
  delle	
  Linee	
  Guida”	
  sono	
  pubblica?	
  e	
  liberamente	
  accessibili	
  
in	
  Diabetes	
  and	
  Metabolism	
  Research	
  (13-­‐17,19-­‐25),	
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Metodi	
  usa:	
  per	
  la	
  redazione	
  delle	
  Guidance	
  
	
  
Ogni	
   gruppo	
   di	
   lavoro	
   ha	
   u?lizzato	
   lo	
   stesso	
   metodo	
   nella	
   progeLazione	
   del	
   rispeKvo	
   Documento	
   di	
  
Orientamento,	
   inizialmente	
   effeLuando	
   una	
   revisione	
   sistema?ca	
   della	
   leLeratura	
   disponibile	
   su	
   ciascun	
  
argomento.	
  
I	
  revisori	
  hanno	
  incluso	
  solo	
  studi	
  controlla?	
  che	
  arruolassero	
  persone	
  con	
  diabete.	
  
Sono	
  state	
  usate	
  regole	
  severe	
  per	
  evitare	
  qualsiasi	
  confliLo	
  di	
   interesse.	
   Il	
  disegno	
  e	
  il	
  rischio	
  di	
  bias	
  di	
  tuK	
  gli	
  
studi	
   di	
   intervento	
   inclusi	
   nelle	
   revisioni	
   sistema?che	
   sono	
   sta?	
   valuta?	
   u?lizzando	
   l’algoritmo	
   della	
   ScoKsh	
  
Intercollegiate	
  Grouping	
  Network	
   (SIGN)	
   (hLp://www.sign.ac.uk/pdf/studydesign.pdf)	
  e	
   schede	
  di	
  punteggio	
  del	
  
Dutch	
  Cochrane	
  Centre	
  (www.cochrane.nl).	
  La	
  valutazione	
  della	
  qualità	
  metodologica	
  per	
  il	
  documento	
  Guidance,	
  
per	
  la	
  diagnosi	
  di	
  arteriopa?a	
  obliterante	
  periferica,	
  è	
  stata	
  effeLuata	
  u?lizzando	
  lo	
  strumento	
  di	
  valutazione	
  della	
  
qualità	
   e	
   di	
   accuratezza	
   diagnos?ca	
   	
   (QUADAS)	
   (26)	
   e	
   per	
   il	
   Documento	
   di	
   Orientamento	
   sulla	
   prognosi	
   della	
  
malaKa	
  delle	
  arterie	
  periferiche	
  è	
  stato	
  u?lizzato	
  lo	
  strumento	
  ‘’la	
  Qualità	
  negli	
  Studi	
  Prognos?ci	
  ‘’	
  (QUIPS)	
  (27).	
  	
  
	
  
In	
  seguito	
  alla	
  revisione	
  sistema?ca,	
  gli	
  esper?	
  dei	
  gruppi	
  di	
   lavoro	
  hanno	
  formulato	
  raccomandazioni	
  basate	
  sul	
  
Grading	
  of	
  Recommenda?ons	
  Assessment	
  Development	
  and	
  Evalua?on	
  (GRADE)	
  system	
  per	
  la	
  classificazione	
  delle	
  
evidenze	
   durante	
   la	
   stesura	
   delle	
  Guidance	
   (28).	
   Il	
   sistema	
  GRADE	
  permeLe	
   agli	
   esper?	
   di	
   fornire	
   un	
   voto	
   per	
  
ciascuna	
   raccomandazione	
   sulla	
  base	
  della	
   forza	
   con	
   cui	
   si	
   raccomanda	
  e	
  della	
  qualità	
  delle	
  evidenze	
   stesse.	
   In	
  
questo	
  modo	
  viene	
  effeLuato	
  un	
   collegamento	
   tra	
   evidenza	
   scien?fica	
  e	
   raccomandazioni	
   per	
   la	
  pra?ca	
   clinica	
  
quo?diana.	
  Abbiamo	
  valutato	
   la	
   forza	
  di	
  ogni	
   raccomandazione	
  come	
   'forte'	
  o	
   'debole'	
   in	
  base	
  alla	
  qualità	
  delle	
  
evidenze,	
  al	
  rapporto	
  tra	
  benefici	
  e	
  rischi	
  e	
  ai	
  cos?	
  (u?lizzo	
  delle	
  risorse).	
  Abbiamo	
  valutato	
  la	
  qualità	
  dell'evidenza	
  
come	
   'alta',	
   'moderata'	
  o	
   'bassa'	
   sulla	
  base	
  del	
   rischio	
  di	
  bias	
  degli	
   studi	
   inclusi.	
  Mol?	
  dei	
  documen?	
  più	
  data?	
  
individua?	
   nelle	
   revisioni	
   sistema?che	
   non	
   hanno	
   fornito	
   da?	
   sufficien?	
   per	
   i	
   revisori	
   per	
   calcolare	
   o	
   valutare	
  
incoerenza	
   e/o	
   imprecisioni.	
   Idealmente	
   ques?	
   elemen?	
   contribuivano	
   a	
   valutare	
   appieno	
   la	
   qualità	
   delle	
  
evidenze	
  ma	
  purtroppo	
  non	
  potevano	
  essere	
  presi	
  in	
  considerazione.	
  La	
  logica	
  alla	
  base	
  di	
  ogni	
  raccomandazione	
  
è	
  descriLa	
  nei	
  documen?	
  di	
  orientamento.	
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Consenso	
  
	
  
I	
  membri	
  del	
  Comitato	
  Editoriale	
  IWGDF	
  si	
  sono	
  riuni?	
  	
  in	
  una	
  serie	
  di	
  incontri	
  per	
  esaminare	
  aLentamente	
  le	
  
revisioni	
  sistema?che	
  e	
  i	
  documen?	
  di	
  orientamento	
  i	
  quali	
  sono	
  sta?	
  poi	
  rielabora?	
  dai	
  gruppi	
  di	
  lavoro	
  sulla	
  
base	
   di	
   questa	
   revisione	
   editoriale.	
   Una	
   volta	
   trovato	
   il	
   lavoro	
   soddisfacente,	
   il	
   Comitato	
   di	
   redazione	
   ha	
  
inviato	
   i	
   documen?	
   di	
   orientamento	
   ai	
   rappresentan?	
   IWGDF	
   per	
   i	
   commen?;	
   il	
   comitato	
   di	
   redazione	
   ha	
  
elaborato	
   tuK	
   i	
   commen?	
   ricevu?	
   e	
   apportato	
   modifiche	
   dove	
   necessario	
   in	
   collaborazione	
   con	
   ciascun	
  
gruppo	
  di	
  lavoro.	
  Infine	
  i	
  cinque	
  documen?	
  di	
  orientamento	
  sono	
  sta?	
  la	
  base	
  per	
  la	
  “Sintesi	
  delle	
  linee	
  guida	
  
per	
  la	
  pra?ca	
  quo?diana",	
  scriLa	
  dai	
  membri	
  del	
  Comitato	
  Editoriale	
  IWGDF.	
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Future	
  direzioni	
  
	
  
Sono	
  già	
  in	
  corso	
  piani	
  per	
  assicurare	
  la	
  con?nua	
  implementazione	
  e	
  la	
  valutazione	
  della	
  Linee	
  Guida	
  IWGDF	
  
sulla	
  prevenzione	
  e	
  la	
  ges?one	
  dei	
  problemi	
  del	
  piede	
  nelle	
  persone	
  con	
  diabete	
  nel	
  futuro.	
  Con	
  l'epidemia	
  di	
  
diabete	
   in	
   tuLo	
   il	
   mondo	
   è	
   ora	
   più	
   che	
   mai	
   necessario	
   che	
   siano	
   prese	
   misure	
   necessarie	
   per	
   garan?re	
  
l'accesso	
   alle	
   cure	
   di	
   qualità	
   per	
   tuLe	
   le	
   persone	
   con	
   diabete,	
   indipendentemente	
   dalla	
   loro	
   età,	
   posizione	
  
geografica,	
  status	
  economico	
  o	
  sociale.	
  Le	
  conoscenze	
  sulla	
  prevenzione	
  e	
  sulla	
  ges?one	
  delle	
  ulcere	
  del	
  piede	
  
nel	
   diabete	
   stanno	
   progressivamente	
   crescendo	
   ma	
   rimane	
   una	
   sfida	
   come	
   u?lizzare	
   ques?	
   da?	
   per	
  
oKmizzare	
   i	
   risulta?	
   in	
   diversi	
   sistemi	
   di	
   assistenza	
   sanitaria,	
   in	
   Paesi	
   con	
   risorse	
   diverse	
   e	
   nelle	
   diverse	
  
culture.	
  Il	
  IWGDF	
  auspica	
  una	
  maggiore	
  consapevolezza	
  globale	
  dei	
  problemi	
  lega?	
  al	
  Piede	
  Diabe?co	
  e	
  mira	
  a	
  
s?molare	
  questo	
  processo	
  di	
  trasformazione	
  di	
  orientamento	
  globale,	
  portando	
  ad	
  una	
  migliore	
  cura	
  del	
  piede	
  
in	
  tuLo	
  il	
  mondo.	
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Introduzione	
  
	
  
In	
  questa	
  Sintesi	
  delle	
   Linee	
  Guida	
  per	
   la	
  pra?ca	
  quo?diana	
  si	
  descrivono	
   i	
  principi	
  di	
  base	
  della	
  prevenzione	
  e	
  
della	
  ges?one	
  dei	
  problemi	
  ai	
  piedi	
  nelle	
  persone	
  con	
  diabete.	
  Questa	
  sintesi	
  è	
  stata	
  redaLa	
  dal	
  gruppo	
  di	
  lavoro	
  
internazionale	
   sul	
   piede	
   diabe?co	
   (IWGDF),	
   a	
   par?re	
   dalle	
   Guidance	
   2015,	
   ed	
   è	
   composta	
   dai	
   documen?	
   del	
  
consenso	
  internazionale	
  su:	
  

• Prevenzione	
  delle	
  ulcere	
  del	
  piede	
  nei	
  pazien?	
  a	
  rischio	
  affeK	
  da	
  diabete	
  (1)	
  
• Calzature	
  e	
  scarico	
  per	
  prevenire	
  e	
  curare	
  le	
  ulcere	
  del	
  piede	
  nel	
  diabete	
  (2)	
  
• Diagnosi,	
  prognosi	
  e	
  ges?one	
  della	
  malaKa	
  delle	
  arterie	
  periferiche	
  nei	
  pazien?	
  diabe?ci	
  con	
  ulcere	
  del	
  piede	
  (3)	
  
• Diagnosi	
  e	
  ges?one	
  delle	
  infezioni	
  del	
  piede	
  in	
  persone	
  con	
  diabete	
  (4)	
  
• Interven?	
  per	
  migliorare	
  la	
  guarigione	
  delle	
  ulcere	
  croniche	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  (5)	
  
	
  
Inoltre	
  gli	
  autori,	
  come	
  membri	
  del	
  Comitato	
  di	
   redazione	
  della	
   IWGDF,	
   forniscono	
  qualche	
  consiglio	
  basato	
  sul	
  
parere	
  di	
  esper?	
  in	
  seLori	
  per	
  i	
  quali	
  i	
  documen?	
  di	
  orientamento	
  non	
  erano	
  in	
  grado	
  di	
  fornire	
  raccomandazioni	
  
basate	
  sulle	
  evidenze.	
  
A	
   seconda	
   delle	
   realtà	
   locali	
   i	
   principi	
   espos?	
   in	
   questa	
   sintesi	
   dovranno	
   essere	
   adaLa?	
   o	
  modifica?,	
   tenendo	
  
conto	
  delle	
  differen?	
  condizioni	
  socio-­‐economiche	
  regionali,	
  dell’accessibilità	
  e	
  dell’offerta	
  sanitaria	
  e	
  vari	
  faLori	
  
culturali.	
  Questa	
  sintesi	
  è	
  rivolta	
  a	
  operatori	
  sanitari	
  di	
  tuLo	
  il	
  mondo	
  che	
  sono	
  coinvol?	
  nella	
  cura	
  delle	
  persone	
  
con	
   diabete.	
   Per	
   maggiori	
   deLagli	
   e	
   informazioni	
   sul	
   traLamento	
   da	
   parte	
   di	
   specialis?	
   nella	
   cura	
   del	
   piede	
  
rimandiamo	
  il	
  leLore	
  ai	
  cinque	
  documen?	
  di	
  orientamento	
  del	
  consenso	
  globale	
  evidence-­‐based	
  (1-­‐5).	
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Problemi	
  ai	
  piedi	
  nel	
  diabete	
  
	
  
Il	
  Piede	
  Diabe?co	
  rappresenta	
  una	
  tra	
  le	
  più	
  gravi	
  complicanze	
  del	
  diabete	
  mellito.	
  Rappresenta	
  una	
  fonte	
  di	
  
grande	
  sofferenza	
  e	
  di	
  cos?	
  per	
  il	
  paziente	
  e	
  pone	
  un	
  notevole	
  onere	
  finanziario	
  per	
  l'assistenza	
  sanitaria	
  e	
  la	
  
società	
   in	
  generale.	
  Per	
  ridurre	
   i	
  problemi	
   lega?	
  al	
  Piede	
  Diabe?co	
  è	
  auspicabile	
  e	
  necessaria	
  una	
  strategia	
  
che	
   comprenda	
   la	
   prevenzione,	
   con	
   educazione	
   di	
   pazien?	
   e	
   personale	
   sanitario,	
   il	
   traLamento	
  
mul?disciplinare	
   delle	
   ulcere	
   del	
   piede,	
   l’aLento	
   controllo	
   dei	
   piedi	
   dei	
   pazien?,	
   come	
   descriLo	
   in	
   questo	
  
documento,	
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Fisiopatologia	
  
	
  
Sebbene	
   la	
   prevalenza	
   e	
   lo	
   speLro	
   di	
   problemi	
   del	
   piede	
   vari	
   in	
   diverse	
   regioni	
   del	
   mondo,	
   i	
   percorsi	
  
fisiopatologici	
  che	
  conducono	
  alla	
  lesione	
  ulcera?va	
  sono	
  probabilmente	
  molto	
  simili	
  nella	
  maggior	
  parte	
  dei	
  
pazien?.	
  Le	
  lesioni	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  insorgono	
  spesso	
  in	
  pazien?	
  che	
  hanno	
  contemporaneamente	
  due	
  o	
  più	
  
faLori	
  di	
  rischio,	
  in	
  cui	
  la	
  neuropa?a	
  diabe?ca	
  periferica	
  gioca	
  un	
  ruolo	
  centrale.	
  
La	
  neuropa?a	
  determina	
  un	
  piede	
  con	
  ridoLa	
  o	
  assente	
  sensibilità,	
  talvolta	
  con	
  deformità,	
  configurando	
  così	
  
un	
  paLern	
  di	
  piede	
  a	
  rischio.	
  Nei	
  pazien?	
  con	
  neuropa?a,	
  traumi	
  minori	
  (ad	
  esempio	
  camminare	
  a	
  piedi	
  nudi)	
  
possono	
   precipitare	
   ulcerazioni	
   del	
   piede.	
   Perdita	
   di	
   sensibilità,	
   deformità	
   del	
   piede	
   e	
   limitata	
   mobilità	
  
ar?colare	
  possono	
  causare	
  anomalia	
  del	
  carico	
  biomeccanico	
  sul	
  piede.	
  Questo	
  produce	
  aree	
  di	
  iperpressione	
  
a	
  cui	
   il	
   corpo	
   risponde	
  con	
   ispessimento	
  della	
  cute	
   (callo).	
  Di	
   conseguenza	
  si	
  avrà	
  un	
  ulteriore	
  aumento	
  del	
  
carico	
  anomalo,	
  spesso	
  con	
  emorragie	
  soLocutanee	
  e	
  ulcera	
  soLostante.	
  Qualunque	
  sia	
  la	
  causa	
  primaria,	
  se	
  il	
  
paziente	
  con?nua	
  a	
  camminare	
  sul	
  piede	
  insensibile,	
  rallenta	
  la	
  guarigione	
  (vedere	
  Figura	
  1).	
  

L’arteriopa?a	
   obliterante	
   periferica	
   (PAD	
   o	
   AOPC),	
   generalmente	
   causata	
   da	
   aterosclerosi	
   accelerata,	
   è	
  
presente	
  nel	
  50%	
  dei	
  pazien?	
  con	
  un'ulcera	
  del	
  piede	
  diabe?co.	
  La	
  PAD	
  è	
  un	
  importante	
  faLore	
  di	
  rischio	
  per	
  la	
  
guarigione	
  delle	
  ulcere	
  e	
  può	
  rappresentare	
   la	
  causa	
  di	
  amputazione	
  degli	
  ar?	
   inferiori.	
  Una	
  minoranza	
  delle	
  
ulcere	
   del	
   piede	
   sono	
   puramente	
   ischemiche;	
   queste	
   ul?me	
   sono	
   di	
   solito	
   dolen?	
   e	
   causate	
   da	
   un	
   trauma	
  
minore.	
   La	
   maggior	
   parte	
   delle	
   ulcere	
   del	
   piede	
   sono	
   neuro-­‐ischemiche,	
   cioè	
   causate	
   dalla	
   neuropa?a	
  
combinata	
  a	
  ischemia.	
  In	
  ques?	
  pazien?	
  i	
  sintomi	
  possono	
  essere	
  assen?	
  a	
  causa	
  della	
  neuropa?a,	
  nonostante	
  
la	
  grave	
  ischemia	
  distale.	
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Pietre	
  miliari	
  di	
  prevenzione	
  
Di	
  seguito	
  i	
  5	
  elemen?	
  chiave	
  per	
  la	
  prevenzione	
  nel	
  piede	
  diabe?co:	
  

1. Identificazione del piede a rischio 
Per	
  iden?ficare	
  un	
  paziente	
  diabe?co	
  a	
  rischio	
  di	
  ulcerazione	
  del	
  piede	
  esaminare	
  i	
  piedi	
  ogni	
  anno	
  e	
  cercare	
  la	
  
presenza	
   di	
   segni	
   o	
   sintomi	
   di	
   neuropa?a	
   periferica	
   o	
   di	
   malaKa	
   delle	
   arterie	
   periferiche.	
   Se	
   un	
   paziente	
  
diabe?co	
  presenta	
  una	
  neuropa?a	
  periferica,	
  indagare	
  in	
  anamnesi	
  la	
  presenza	
  di	
  storia	
  di	
  ulcere	
  pregresse	
  del	
  
piede	
   o	
   pregressa	
   amputazione	
   ar?	
   inferiori,	
   indagare	
   la	
   presenza	
   di	
   deformità	
   del	
   piede,	
   di	
   lesioni	
   pre-­‐
ulcera?ve	
  distali,	
  verificare	
  lo	
  stato	
  di	
  igiene	
  del	
  piede	
  	
  e	
  l’uso	
  di	
  calzature	
  adeguate.	
  
In	
   seguito	
  all'esame	
  del	
  piede,	
  ogni	
  paziente	
  può	
  essere	
  assegnato	
  ad	
  una	
  categoria	
  di	
   rischio	
   che	
  dovrebbe	
  
guidare	
  la	
  successiva	
  strategia	
  di	
  prevenzione.	
  Le	
  classi	
  di	
  rischio	
  IWGDF	
  2015	
  si	
  trovano	
  nella	
  Tabella	
  1.	
  Le	
  aree	
  
più	
  a	
  rischio	
  sono	
  indicate	
  nella	
  Figura	
  2.	
  

Tabella 1:  Classi di rischio IWGDF 2015 e frequenza di screening preventivo 
 

Categoria  Caratteristiche  Frequenza 
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1.  Identificazione del piede a rischio 
2.  Ispezione periodica ed esame del piede a rischio 
3. Educazione dei pazienti, familiari e sanitari 
4.  Indossare calzature adeguate 
5. Trattamento delle lesioni pre-ulcerative 

0 Assenza di neuropatia periferica Una volta l’anno 
1 Neuropatia periferica Ogni 6 mesi 
2 Neuropatia periferica e PAD con /senza                                     Ogni 3-6 mesi 

 deformità distali 

3 Neuropatia periferica e PAD, con pregressa 
storia di ulcere distali e/o amputazione arti 
inferiori 

                     Una volta ogni 1-3 mesi   
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Figura 2: Aree a rischio ulcerazione 

2.	
  Regolare	
  ispezione	
  ed	
  esame	
  del	
  piede	
  	
  
TuLe	
  le	
  persone	
  con	
  diabete	
  dovrebbero	
  essere	
  soLoposte	
  ad	
  esame	
  del	
  piede	
  almeno	
  una	
  volta	
  all'anno	
  
per	
  iden?ficare	
  quelli	
  a	
  rischio	
  di	
  ulcerazione.	
  I	
  pazien?	
  con	
  almeno	
  un	
  faLore	
  di	
  rischio	
  dovrebbero	
  essere	
  
esamina?	
  più	
  spesso,	
  in	
  base	
  alla	
  loro	
  categoria	
  di	
  rischio	
  IWGDF	
  (Tabella	
  1).	
  
	
  
L'assenza	
  di	
  sintomi	
  in	
  una	
  persona	
  con	
  diabete	
  non	
  esclude	
  problemi	
  del	
  piede;	
  essi	
  possono	
  essere	
  affeK	
  
da	
   	
  neuropa?a	
  sensi?va,	
  malaKa	
  delle	
  arterie	
  periferiche,	
   	
  condizioni	
  pre-­‐ulcera?ve	
  o	
  anche	
  un	
  ulcera.	
  Il	
  
medico	
  deve	
  esaminare	
  i	
  piedi	
  del	
  paziente	
  sdraiato	
  e	
  in	
  piedi,	
  dovrebbe	
  anche	
  esaminare	
  le	
  scarpe	
  e	
  le	
  
calze.	
  Ispezione	
  ed	
  esame	
  dovrebbero	
  comprendere:	
  
	
  
Anamnesi	
  ed	
  esame	
  dei	
  piedi:	
  
Anamnesi:	
   pregressa	
   ulcera/amputazione,	
   insufficienza	
   renale	
   cronica	
   in	
   fase	
   terminale,	
   grado	
   di	
  
istruzione,	
  isolamento	
  sociale,	
  difficile	
  accesso	
  all'assistenza	
  sanitaria.	
  
Situazione	
  vascolare:	
  storia	
  di	
  claudica?o,	
  dolore	
  a	
  riposo,	
  palpazione	
  dei	
  polsi	
  
Pelle:	
  calli,	
  colore	
  e	
  temperatura	
  cutanea,	
  edema	
  
Ossa/ar?colazioni:	
  deformità	
  (ad	
  esempio	
  dita	
  a	
  martello	
  o	
  ar?glio)	
  o	
  prominenze	
  ossee,	
  limitata	
  mobilità	
  
ar?colare	
  
Calzature/	
  calze	
  (indossate	
  quando	
  sono	
  a	
  casa	
  e	
  fuori):	
  valutazione	
  del	
  loro	
  stato	
  esterno	
  ed	
  interno.	
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Valutazione	
  della	
  neuropa5a,	
  u5lizzando	
  le	
  seguen5	
  tecniche:	
  
• I	
  sintomi,	
  come	
  formicolio	
  o	
  dolore	
  degli	
  ar?	
  inferiori,	
  sopraLuLo	
  di	
  noLe.	
  
• Percezione:	
  monofilamento	
  di	
  Semmes-­‐Weinstein	
  (vedi	
  addendum)	
  
• Sensibilità	
  vibratoria:	
  128	
  Hz	
  diapason	
  (vedi	
  addendum)	
  
• Discriminazione	
  sensi?va:	
  puntura	
  di	
  spillo	
  (dorso	
  del	
  piede,	
  senza	
  penetrare	
  la	
  pelle)	
  
• Sensibilità	
  taKle:	
  cotone	
  (dorso	
  del	
  piede)	
  oppure	
  toccare	
  leggermente	
  la	
  punta	
  delle	
  dita	
  del	
  paziente	
  con	
  la	
  punta	
  
del	
  proprio	
  dito	
  indice	
  per	
  1-­‐2	
  secondi	
  
• Riflessi:	
  achillei	
  
	
  

3.	
  Educazione	
  di	
  paziente,	
  famiglia	
  e	
  operatori	
  sanitari	
  
L’educazione,	
  fornita	
   in	
  modo	
  struLurato,	
  organizzato	
  e	
  ripetuto,	
  svolge	
  un	
  ruolo	
   importante	
  nella	
  prevenzione	
  dei	
  
problemi	
  del	
  piede.	
  L'obieKvo	
  è	
  quello	
  di	
  migliorare	
  la	
  conoscenza	
  dei	
  pazien?	
  sulla	
  cura	
  del	
  piede,	
  la	
  consapevolezza	
  
e	
   la	
   auto-­‐ges?one,	
   migliorare	
   la	
   mo?vazione	
   e	
   le	
   competenze	
   al	
   fine	
   di	
   facilitare	
   l'aderenza	
   a	
   comportamen?	
  
adegua?.	
   Le	
   persone	
   con	
   diabete	
   dovrebbero	
   imparare	
   a	
   riconoscere	
   i	
   potenziali	
   problemi	
   del	
   piede	
   ed	
   essere	
  
consapevoli	
   dei	
   passi	
   da	
   compiere	
   quando	
   necessario.	
   L'educatore	
   deve	
   dimostrare	
   abilità,	
   come	
   saper	
   tagliare	
   le	
  
unghie	
   in	
   modo	
   appropriato.	
   Un	
   membro	
   del	
   team	
   di	
   assistenza	
   sanitaria	
   dovrebbe	
   fornire	
   l’istruzione	
   (vedere	
  
esempi	
  di	
  istruzioni	
  di	
  seguito)	
  in	
  varie	
  sessioni	
  nel	
  corso	
  del	
  tempo	
  e,	
  preferibilmente,	
  u?lizzando	
  metodi	
  diversi.	
  E’	
  
importante	
  valutare	
  se	
   la	
  persona	
  con	
  diabete	
  (e	
  ogni	
  membro	
  della	
  famiglia	
  o	
  un	
  accompagnatore)	
  ha	
  compreso	
  i	
  
consigli	
   forni?,	
   se	
   è	
  mo?vato	
   ad	
   agire	
   e	
   rispeLare	
   il	
   consiglio,	
   se	
   ha	
   sufficiente	
   capacità	
   di	
   auto-­‐cura.	
   Inoltre,	
   gli	
  
operatori	
  sanitari	
  che	
  forniscono	
  le	
  istruzioni,	
  dovrebbero	
  ricevere	
  una	
  formazione	
  periodica	
  per	
  migliorare	
  le	
  proprie	
  
competenze	
  nella	
  cura	
  per	
  i	
  pazien?	
  ad	
  alto	
  rischio	
  di	
  ulcerazione	
  del	
  piede.	
  
	
  

Elemen5	
  chiave	
  per	
  istruire	
  il	
  paziente	
  a	
  rischio	
  di	
  ulcerazione	
  del	
  piede:	
  
• Determinare	
  se	
  il	
  paziente	
  diabe?co	
  sia	
  in	
  grado	
  di	
  eseguire	
  un	
  controllo	
  quo?diano	
  del	
  piede.	
  
	
  	
  	
  In	
  caso	
  contrario,	
  discutere	
  con	
  chi	
  può	
  aiutare	
  il	
  paziente	
  in	
  questo	
  compito.	
  Per	
  esempio	
  un	
  non	
  vedente	
  	
  
	
  	
  	
  non	
  può	
  adeguatamente	
  fare	
  l'ispezione.	
  
• Eseguire	
  ispezione	
  giornaliera	
  del	
  piede,	
  comprese	
  le	
  zone	
  tra	
  le	
  dita.	
  Informare	
  il	
  personale	
  sanitario	
  sulla	
  presenza	
  
di	
  temperatura	
  del	
  piede	
  notevolmente	
  aumentata,	
  presenza	
  di	
  bolle,	
  tagli,	
  graffi	
  o	
  ulcere.	
  
• Evitare	
  di	
  camminare	
  a	
  piedi	
  nudi,	
  con	
  le	
  calze	
  senza	
  scarpe	
  o	
  in	
  pantofole	
  con	
  suola	
  soKle,	
  sia	
  a	
  casa	
  che	
  	
  
	
  	
  	
  fuori	
  
• Non	
  indossare	
  scarpe	
  che	
  siano	
  troppo	
  streLe,	
  con	
  bordi	
  irregolari	
  o	
  cuciture	
  irregolari.	
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•  Controllare	
  ed	
  ispezionare	
  le	
  scarpe	
  all’interno	
  prima	
  di	
  indossarle	
  
•  Indossare	
  calze	
  senza	
  cuciture	
  (o	
  con	
  le	
  cuciture	
  non	
  esposte),	
  non	
  indossare	
  calzini	
  streK	
  o	
  al	
  ginocchio,	
  
cambiarli	
  quo?dianamente	
  

•  Lavare	
  i	
  piedi	
  ogni	
  giorno	
  (con	
  temperatura	
  dell'acqua	
  sempre	
  al	
  di	
  soLo	
  di	
  37°C),	
  asciugarli	
  con	
  cura,	
  in	
  
par?colare	
  tra	
  le	
  dita	
  

•  Non	
  u?lizzare	
  alcun	
  ?po	
  di	
  riscaldamento	
  per	
  scaldare	
  i	
  piedi	
  
•  Non	
  usare	
  agen?	
  chimici	
  o	
  taglien?	
  per	
  rimuovere	
  calli	
  e	
  duroni	
  
•  U?lizzare	
  emollien?	
  per	
  ammorbidire	
  la	
  pelle	
  secca,	
  ma	
  non	
  tra	
  le	
  dita	
  dei	
  piedi	
  
•  Tagliare	
  le	
  unghie	
  dei	
  piedi	
  in	
  maniera	
  driLa	
  (vedi	
  figura	
  3)	
  
•  Far	
  esaminare	
  regolarmente	
  i	
  piedi	
  dal	
  personale	
  sanitario	
  

4.	
  Indossare	
  d’abitudine	
  calzature	
  adeguate	
  
Calzature	
   inadeguate	
   e	
   camminare	
   a	
   piedi	
   nudi,	
   in	
   presenza	
   di	
   neuropa?a	
   sensi?va,	
   rappresentano	
   le	
   principali	
  
cause	
   di	
   ulcerazione	
   del	
   piede.	
   I	
   pazien?	
   con	
   perdita	
   della	
   sensibilità	
   proteKva	
   dovrebbero	
   avere	
   accesso	
   alle	
  
calzature	
  adeguate,	
   senza	
  vincoli	
  finanziari,	
  e	
  dovrebbero	
  essere	
   incoraggia?	
  a	
   indossare	
  questa	
  calzatura	
   in	
  ogni	
  
momento,	
   sia	
   in	
   casa	
   che	
   fuori.	
   TuLe	
   le	
   calzature	
   devono	
   essere	
   adaLate	
   per	
   conformarsi	
   alla	
   biomeccanica	
   e	
  
deformità	
  del	
  piede	
  del	
  paziente.	
  I	
  pazien?	
  senza	
  neuropa?a	
  periferica	
  (IWGDF	
  classificazione	
  di	
  rischio	
  0)	
  possono	
  
scegliere	
   le	
   calzature	
   autonomamente,	
   ma	
   dovrebbero	
   comunque	
   scegliere	
   scarpe	
   proteKve.	
   I	
   pazien?	
   con	
  
neuropa?a	
   (IWGDF	
   classificazione	
   di	
   rischio	
   1)	
   devono	
   fare	
   molta	
   aLenzione	
   quando	
   selezionano	
   le	
   scarpe	
   da	
  
indossare.	
  Questo	
   è	
  molto	
   più	
   importante	
   quando	
   si	
   hanno	
   anche	
   deformità	
   del	
   piede	
   (IWGDF	
   classificazione	
   di	
  
rischio	
  2)	
  o	
  hanno	
  avuto	
  una	
  precedente	
  storia	
  di	
  ulcera/amputazione	
  (IWGDF	
  classificazione	
  di	
  rischio	
  3).	
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La	
  scarpa	
  non	
  deve	
  essere	
  né	
  troppo	
  streLa	
  né	
  troppo	
  larga	
  (vedi	
  Figura	
  4).	
  L'interno	
  della	
  scarpa	
  dovrebbe	
  
essere	
   di	
   1-­‐2	
   cm	
   più	
   lungo	
   del	
   piede.	
   La	
   larghezza	
   interna	
   deve	
   essere	
   uguale	
   alla	
   larghezza	
   del	
   piede	
   in	
  
corrispondenza	
   delle	
   ar?colazioni	
   metatarso-­‐falangee	
   (o	
   la	
   parte	
   più	
   larga	
   del	
   piede)	
   e	
   l'altezza	
   dovrebbe	
  
garan?re	
   spazio	
   sufficiente	
   per	
   tuLe	
   le	
   dita.	
   Valutare	
   la	
   forma	
   con	
   paziente	
   in	
   posizione	
   ereLa,	
  
preferibilmente	
  alla	
  fine	
  della	
  giornata.	
  Se	
  la	
  forma	
  non	
  è	
  adeguata	
  a	
  causa	
  della	
  deformità	
  del	
  piede,	
  o	
  se	
  ci	
  
sono	
   segni	
   di	
   carico	
   anomalo	
   del	
   piede	
   (ad	
   esempio,	
   iperemia,	
   calli,	
   ulcerazioni),	
   indirizzare	
   il	
   paziente	
   per	
  
calzature	
  speciali	
  (consulenza	
  e/	
  o	
  costruzione).	
  Se	
  possibile	
  oLenere	
  diminuzione	
  della	
  pressione	
  plantare	
  per	
  
evitare	
  il	
  rischio	
  di	
  una	
  recidiva.	
  

5.	
  TraPamento	
  condizione	
  preulcera5va	
  
In	
   un	
   paziente	
   con	
   diabete	
   è	
   necessario	
   traLare	
   qualsiasi	
   condizione	
   pre-­‐ulcera?va	
   del	
   piede.	
   Questo	
  
comprende:	
  la	
  rimozione	
  dei	
  calli,	
  la	
  protezione	
  delle	
  vesciche	
  o	
  il	
  loro	
  drenaggio	
  se	
  necessario,	
  traLamento	
  di	
  
unghie	
   incarnite	
   o	
   ispessite,	
   prescrizione	
   di	
   traLamento	
   an?mico?co	
   per	
   le	
   infezioni	
   fungine.	
   Questo	
  
traLamento	
   deve	
   essere	
   ripetuto	
   fino	
   a	
   completa	
   risoluzione	
   delle	
   condizioni	
   pre-­‐ulcera?ve	
   e	
   dovrebbe	
  
preferibilmente	
  essere	
  eseguito	
  da	
  uno	
  specialista	
  della	
  cura	
  del	
  piede.	
  Se	
  possibile,	
  è	
  u?le	
  il	
  traLamento	
  delle	
  
deformità	
  del	
  piede	
  in	
  maniera	
  non	
  chirurgica	
  (ad	
  esempio	
  con	
  una	
  ortesi).	
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Figura 4: Larghezza interna calzatura 
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Ulcere	
  distali	
  
	
  

Gli	
   operatori	
   sanitari	
   dovrebbero	
   seguire	
   una	
   strategia	
   coerente	
   e	
   standardizzata	
   per	
   valutare	
   un’ulcera	
   del	
  
piede,	
  in	
  modo	
  da	
  indirizzare	
  l'ulteriore	
  valutazione	
  e	
  terapia.	
  	
  
	
  

Tipo	
  
Con	
   l’anamnesi	
   e	
   l'esame	
   clinico	
   si	
   classifica	
   l'ulcera	
   come	
   neuropa?ca,	
   neuro-­‐ischemica	
   o	
   'puramente'	
  
ischemica.	
  Valutare	
  tuK	
  i	
  pazien?	
  per	
  la	
  presenza	
  di	
  PAD	
  aLraverso	
  l’anamnesi,	
  segni/sintomi	
  e	
  la	
  palpazione	
  dei	
  
polsi	
   periferici.	
   Se	
   possibile,	
   esaminare	
   le	
   forme	
   d'onda	
   arteriosa	
   del	
   piede	
   e	
   misurare	
   l'indice	
   di	
   pressione	
  
caviglia/braccio	
   (ABI)	
   u?lizzando	
   uno	
   strumento	
   Doppler.	
   La	
   presenza	
   di	
   un	
   ABI	
   0,9-­‐1,3	
   con	
   forma	
   d'onda	
   di	
  
impulso	
  distale	
  trifasica	
  esclude	
  ampiamente	
  la	
  PAD,	
  così	
  come	
  un	
  indice	
  alluce/braccio	
  (TBI)	
  ≥0.75.	
  TuLavia,	
  la	
  
pressione	
  alla	
  caviglia	
  e	
  l’ABI	
  possono	
  essere	
  falsamente	
  eleva?	
  a	
  causa	
  della	
  calcificazione	
  delle	
  arterie.	
  In	
  casi	
  
seleziona?	
  sono	
  u?li	
  altri	
  test,	
  come	
  ad	
  esempio	
  le	
  misurazioni	
  di	
  pressione	
  all’alluce	
  o	
  pressione	
  transcutanea	
  
dell'ossigeno	
  (TcpO2).	
  Non	
  ci	
  sono	
  sintomi	
  o	
  segni	
  di	
  PAD	
  specifici	
  per	
  prevedere	
  in	
  modo	
  affidabile	
  la	
  guarigione	
  
dell'ulcera.	
  
	
  

Cause	
  
Scarpe	
  inadeguate	
  e	
  camminare	
  a	
  piedi	
  nudi	
  in	
  presenza	
  di	
  insensibilità	
  sono	
  le	
  cause	
  più	
  frequen?	
  di	
  ulcerazioni,	
  
anche	
   in	
   pazien?	
   con	
   ulcere	
   puramente	
   ischemiche.	
   Pertanto	
   esaminare	
  me?colosamente	
   le	
   scarpe	
   in	
   tuK	
   i	
  
pazien?.	
  
	
  

Sede	
  e	
  profondità	
  
Le	
   ulcere	
   neuropa?che	
   si	
   localizzano	
   spesso	
   sulla	
   superficie	
   plantare	
   del	
   piede	
   o	
   nelle	
   zone	
   sovrastan?	
   una	
  
deformità	
   ossea.	
   Le	
   ulcere	
   ischemiche	
   e	
   neuro-­‐ischemiche	
   sono	
   più	
   comuni	
   sulle	
   punte	
   dei	
   piedi	
   o	
   nei	
   bordi	
  
laterali	
  del	
  piede.	
  La	
  profondità	
  di	
  un'ulcera	
  può	
  essere	
  difficile	
  da	
  determinare,	
  sopraLuLo	
  in	
  presenza	
  di	
  callo	
  
sovrastante	
  o	
  tessuto	
  necro?co.	
  Per	
  consen?re	
  un‘	
  adeguata	
  valutazione	
  delle	
  ulcere	
  occorre	
  sbrigliare	
  le	
  ulcere	
  
neuropa?che	
   coperte	
   da	
   callo	
   e	
   necrosi	
   nel	
   più	
   breve	
   tempo	
  possibile.	
  Questo	
   debridement	
   non	
  deve	
   essere	
  
eseguito	
  in	
  presenza	
  di	
  ulcere	
  non	
  infeLe	
  con	
  segni	
  di	
  grave	
  ischemia.	
  Nelle	
  ulcere	
  neuropa?che	
  lo	
  sbrigliamento	
  
di	
  solito	
  può	
  essere	
  eseguito	
  senza	
  alcun	
  aneste?co	
  locale.	
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Segni	
  di	
  infezione	
  
	
  
L'infezione	
  del	
  piede	
  in	
  una	
  persona	
  con	
  diabete	
  rappresenta	
  una	
  grave	
  minaccia	
  per	
  l'arto	
  interessato	
  e	
  deve	
  
essere	
   valutata	
   e	
   traLata	
   tempes?vamente.	
  Dato	
   che	
   tuLe	
   le	
   ferite	
   aperte	
   sono	
   colonizzate	
   con	
  potenziali	
  
patogeni,	
  dobbiamo	
  diagnos?care	
  l'infezione	
  dalla	
  presenza	
  di	
  almeno	
  due	
  segni	
  o	
  sintomi	
  di	
  infiammazione	
  
(rossore,	
   calore,	
   indurimento,	
   dolore/dolorabilità)	
   o	
   secrezioni	
   purulente.	
   Purtroppo	
   ques?	
   segni	
   possono	
  
essere	
  confusi	
  dalla	
  presenza	
  di	
  neuropa?a	
  o	
   ischemia,	
   i	
  segni	
  sistemici	
   (ad	
  esempio,	
  febbre,	
  aumento	
  della	
  
conta	
   dei	
   globuli	
   bianchi)	
   sono	
   spesso	
   assen?.	
   Le	
   infezioni	
   dovrebbero	
   essere	
   classificate	
   come	
   lievi	
  
(superficiale	
   con	
   scarsa	
   cellulite),	
   moderate	
   (più	
   profonda	
   o	
   più	
   estesa)	
   o	
   gravi	
   (accompagnata	
   da	
   segni	
  
sistemici	
  di	
  sepsi).	
  
	
  
Se	
  non	
  traLata	
  adeguatamente,	
  l'infezione	
  può	
  diffondersi	
  in	
  modo	
  con?guo	
  ai	
  tessu?	
  soLostan?,	
  tra	
  cui	
  ossa	
  
(osteomielite).	
   Valutare	
   i	
   pazien?	
   con	
   infezioni	
   del	
   piede	
   diabe?co	
   per	
   la	
   presenza	
   di	
   osteomielite,	
  
specialmente	
  se	
  c'è	
  un	
  streLa	
  vicinanza	
  fra	
  lesione	
  ulcera?va	
  e	
  struLura	
  ossea,	
  o	
  se	
  è	
  possibile	
  toccare	
  l’osso	
  
con	
  una	
  sonda	
  metallica	
  sterile.	
  Per	
  la	
  diagnosi	
  di	
  osteomielite	
  oltre	
  alla	
  valutazione	
  clinica,	
  è	
  necessaria	
  una	
  
indagine	
  radiologica.	
  Prendere	
  in	
  considerazione	
  la	
  risonanza	
  magne?ca	
  quando	
  è	
  necessaria	
  una	
  definizione	
  
maggiore.	
  
	
  
Per	
   le	
   ferite	
   clinicamente	
   infeLe	
  oLenere	
   un	
   campione	
  di	
   tessuto	
   per	
   la	
   coltura;	
   evitare	
   di	
   eseguire	
   esami	
  
colturali	
  da	
  prelievi	
  superficiali.	
  La	
  lieve	
  infezione	
  (superficiale	
  e	
  limitata)	
  è	
  di	
  solito	
  causata	
  da	
  cocchi	
  gram-­‐
posi?vi	
  aerobi,	
  in	
  par?colare	
  Staphylococcus	
  aureus;	
  infezioni	
  croniche	
  e	
  più	
  gravi	
  sono	
  spesso	
  polimicrobiche,	
  
con	
  gram-­‐nega?vi	
  aerobi	
  e	
  anaerobi	
  che	
  accompagnano	
  i	
  cocchi	
  gram-­‐posi?vi.	
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TraKamento	
  delle	
  lesioni	
  ulcera:ve	
  
	
  
La	
   lesione	
   ulcera?va	
   distale	
   guarisce	
   nella	
  maggior	
   parte	
   dei	
   pazien?	
   se	
   il	
   traLamento	
   clinico	
   si	
   basa	
   sui	
  
principi	
   che	
   saranno	
   descriK	
   oltre.	
   TuLavia,	
   anche	
   la	
   cura	
   oKmale	
   delle	
   lesioni	
   ulcera?ve	
   non	
   può	
  
prescindere	
  dalla	
  riduzione/annullamento	
  del	
  trauma	
  con?nuo	
  sul	
  leLo	
  della	
  ferita.	
  I	
  pazien?	
  con	
  un'ulcera	
  
più	
  profonda	
  dei	
  tessu?	
  soLocutanei	
  spesso	
  richiedono	
  un	
  traLamento	
  intensivo	
  con	
  ricovero	
  ospedaliero.	
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Principi	
  di	
  traKamento	
  delle	
  ulcere	
  
	
  
Riduzione	
  delle	
  pressioni	
  e	
  scarico	
  delle	
  lesioni	
  
Questo	
  è	
  un	
  elemento	
  imprescindibile	
  nel	
  traLamento	
  di	
  un'ulcera:	
  
Il	
   primo	
   traLamento	
   dell'ulcera	
   plantare	
   neuropa?ca	
   è	
   un	
   disposi?vo	
   di	
   scarico	
   ad	
   altezza	
   ginocchio	
   non	
  
rimovibile,	
  sia	
  a	
  contaLo	
  totale	
  (TCC)	
  o	
  deambulatore	
  (walker)	
  rimovibile	
  reso	
  irremovibile.	
  
• Quando	
  un	
  TCC	
  non	
  rimovibile	
  o	
  un	
  Walker	
  è	
  controindicato,	
  u?lizzare	
  un	
  disposi?vo	
  rimovibile.	
  
• Quando	
  ques?	
  disposi?vi	
  sono	
  controindica?,	
  usare	
  calzature	
  che	
  meglio	
  scaricano	
  la	
  sede	
  dell'ulcera.	
  
• In	
  ulcere	
  non	
  plantari,	
  considerare	
  scarico	
  con	
  calzature	
  temporanee,	
  distanziatori	
  fra	
  le	
  dita	
  o	
  
	
  	
  	
  ortesi	
  
• Se	
   non	
   si	
   hanno	
   a	
   disposizione	
   altre	
   misure	
   di	
   scarico	
   biomeccanico,	
   considerare	
   la	
   schiuma	
   di	
   feltro,	
   in	
  
combinazione	
  con	
  adeguate	
  calzature	
  
• Consigliare	
  al	
  paziente	
  di	
  limitare	
  la	
  stazione	
  ereLa	
  e	
  la	
  deambulazione	
  e	
  di	
  usare	
  le	
  stampelle,	
  se	
  necessario.	
  
	
  
Ripris5no	
  perfusione	
  locale	
  
• Nei	
   pazien?	
   con	
   pressione	
   alla	
   caviglia	
   <50	
   mmHg	
   o	
   ABI	
   <0.5,	
   considerare	
   l'imaging	
   vascolare	
   urgente	
   e,	
   se	
  
necessaria,	
   rivascolarizzazione.	
   Se	
   la	
   pressione	
   all’alluce	
   è	
   <30	
   mmHg	
   o	
   TcpO2	
   è	
   <25	
   mmHg,	
   considerare	
   una	
  
rivascolarizzazione.	
  
• Quando	
   un’	
   ulcera	
   non	
   mostra	
   segni	
   di	
   guarigione	
   entro	
   6	
   seKmane,	
   nonostante	
   una	
   ges?one	
   oKmale,	
  
considerare	
  la	
  rivascolarizzazione,	
  indipendentemente	
  dai	
  risulta?	
  delle	
  prove	
  sopra	
  descriLe	
  
• Se	
   si	
   prende	
   in	
   considerazione	
   un’amputazione	
   maggiore,	
   cioè	
   al	
   di	
   sopra	
   della	
   caviglia,	
   in	
   primo	
   luogo	
  
considerare	
  la	
  possibilità	
  di	
  rivascolarizzazione.	
  
• Lo	
   scopo	
   della	
   rivascolarizzazione	
   è	
   ripris?nare	
   il	
   flusso	
   direLo	
   in	
   almeno	
   una	
   delle	
   arterie	
   del	
   piede,	
  
preferibilmente	
  l'arteria	
  che	
  fornisce	
  la	
  regione	
  anatomica	
  della	
  ferita	
  
• Scegliere	
  una	
  tecnica	
  di	
   rivascolarizzazione	
   in	
  base	
  ai	
   faLori	
   individuali	
   (come	
   la	
  distribuzione	
  morfologica	
  della	
  
PAD,	
  disponibilità	
  di	
  vena	
  autologa,	
  pazien?	
  con	
  comorbidità)	
  e	
  competenze	
  locali.	
  
• Incrementare	
  gli	
  sforzi	
  per	
  ridurre	
  il	
  rischio	
  cardiovascolare	
  (la	
  cessazione	
  del	
  fumo,	
  il	
  controllo	
  dell'ipertensione	
  e	
  	
  
	
  	
  dislipidemia,	
  l'uso	
  di	
  aspirina	
  o	
  clopidrogel)	
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TraPamento	
  dell’infezione	
  
Ulcera	
  superficiale	
  con	
  infezione	
  cutanea	
  (infezione	
  lieve):	
  
• Detergere,	
  eseguire	
  debridement	
  di	
  tuLo	
  il	
  tessuto	
  necro?co	
  e	
  del	
  callo	
  sovrastante	
  
• Iniziare	
  terapia	
  an?bio?ca	
  empirica	
  orale	
  indirizzata	
  contro	
  Staphylococcus	
  aureus	
  e	
  streptococchi	
  	
  
	
  
Infezione	
  profonda	
  (potenzialmente	
  a	
  rischio	
  per	
  l’arto)	
  (moderata	
  o	
  severa	
  infezione):	
  
• Valutare	
   urgentemente	
   la	
   necessità	
   di	
   intervento	
   chirurgico	
   per	
   rimuovere	
   tessuto	
   necro?co,	
   incluso	
   osso	
  
infeLo	
  e	
  eventuale	
  drenaggio	
  ascessi.	
  
• Valutare	
  presenza	
  di	
  PAD.	
  Se	
  presente	
  considerare	
  traLamento	
  urgente,	
  inclusa	
  rivascolarizzazione.	
  
• Iniziare	
   terapia	
   an?bio?ca	
   empirica,	
   parenterale,	
   ad	
   ampio	
   speLro,	
   indirizzata	
   contro	
  Gram	
   pos.,	
   Gram	
   neg.,	
  
anaerobi	
  
• Aggiustamento	
   terapeu?co	
   del	
   dosaggio	
   in	
   base	
   alla	
   risposta	
   clinica	
   ed	
   eventuale	
   variazione	
   sulla	
   scorta	
   di	
  
an?biogramma.	
  
	
  
Controllo	
  metabolico	
  e	
  traPamento	
  comorbidità	
  
• OKmizzare	
  controllo	
  glicemico	
  con	
  uso	
  di	
  insulina	
  se	
  necessario	
  
• TraLamento	
  di	
  edema	
  o	
  malnutrizione,	
  se	
  presen?	
  	
  
	
  
TraPamento	
  locale	
  della	
  lesione	
  
• Ispezionare	
  frequentemente	
  l’ulcera	
  
• Sbrigliare	
  l'ulcera	
  (con	
  bisturi),	
  e	
  ripetere	
  se	
  necessario	
  
• Selezionare	
  medicazioni	
  per	
  controllare	
  l'eccesso	
  di	
  essudato	
  e	
  mantenere	
  ambiente	
  umido	
  
• Considerare	
  l'u?lizzo	
  di	
  una	
  terapia	
  a	
  pressione	
  nega?va	
  per	
  aiutare	
  a	
  guarire	
  le	
  ferite	
  post-­‐operatorie	
  
• Prendere	
  in	
  considerazione	
  il	
  traLamento	
  con	
  ossigeno-­‐terapia	
  iperbarica	
  sistemica	
  per	
  guarigione	
  delle	
  ferite	
  
	
  
I	
  seguen?	
  traLamen?	
  non	
  sono	
  ben	
  supporta?	
  da	
  evidenze	
  scien?fiche:	
  
ProdoK	
  biologicamente	
  aKvi	
  (collagene,	
  faLori	
  di	
  crescita,	
  bio-­‐ingegneria	
  ?ssutale)	
  nelle	
  ulcere	
  neuropa?che	
  
Argento,	
  o	
  altro	
  agente	
  an?microbico.	
  
Nota:	
  sconsigliare	
  pediluvi	
  che	
  causano	
  la	
  macerazione	
  della	
  pelle.	
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Educazione	
  per	
  pazien5	
  e	
  familiari	
  
• Informare	
  i	
  pazien?	
  (e	
  paren?	
  o	
  accompagnatori)	
  sull’	
  appropriata	
  cura	
  di	
  sé	
  e	
  su	
  come	
  riconoscere	
  e	
  segnalare	
  
segni	
  e	
  sintomi	
  di	
  infezione	
  o	
  peggioramento	
  del	
  quadro	
  locale	
  (ad	
  esempio	
  l'insorgenza	
  di	
  febbre,	
  cambiamen?	
  
delle	
  condizioni	
  locali	
  della	
  ferita,	
  peggioramento	
  iperglicemia)	
  
• Nel	
  corso	
  di	
  un	
  periodo	
  di	
  riposo	
  a	
  leLo	
  forzato,	
  istruzioni	
  su	
  come	
  prevenire	
  un'ulcera	
  sul	
  piede	
  controlaterale	
  

Prevenzione	
  recidive	
  
• Una	
   volta	
   che	
   l'ulcera	
   è	
   guarita,	
   includere	
   il	
   paziente	
   in	
   un	
   programma	
   di	
   follow-­‐up	
   che	
   include	
   traLamento	
  
professionale	
  del	
  piede,	
  calzature	
  adeguate,	
  educazione	
  
• Il	
  piede	
  non	
  dovrebbe	
  mai	
  tornare	
  nella	
  stessa	
  scarpa	
  che	
  ha	
  causato	
  l'ulcera	
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Organizzazione	
  
	
  
Il	
   successo	
   degli	
   sforzi	
   vol?	
   a	
   prevenire	
   e	
   curare	
   le	
   complicanze	
   del	
   piede	
   dipendono	
   da	
   una	
   squadra	
   ben	
  
organizzata,	
  che	
  u?lizza	
  un	
  approccio	
  in	
  cui	
  l'ulcera	
  è	
  vista	
  come	
  un	
  segno	
  di	
  malaKa	
  che	
  coinvolge	
  più	
  organi	
  
e	
   che	
   integra	
   le	
   varie	
   discipline	
   coinvolte.	
   Un’	
   organizzazione	
   efficace	
   richiede	
   sistemi	
   e	
   linee	
   guida	
   per	
  
l'educazione,	
  lo	
  screening,	
  la	
  riduzione	
  del	
  rischio,	
  il	
  traLamento	
  e	
  il	
  controllo.	
  
	
  
Le	
  differen?	
  risorse	
  locali	
  e	
  di	
  personale	
  sanitario	
  spesso	
  condizionano	
  l’erogazione	
  della	
  cura,	
  ma	
  idealmente	
  
un	
  programma	
  di	
  cura	
  del	
  piede	
  dovrebbe	
  fornire	
  i	
  seguen?	
  elemen?:	
  
• Formazione	
  per	
  le	
  persone	
  con	
  diabete	
  e	
  loro	
  accompagnatori,	
  per	
  il	
  personale	
  sanitario	
  negli	
  ospedali	
  e	
  per	
  
l'assistenza	
  sanitaria	
  primaria	
  
• Un	
   sistema	
   per	
   rilevare	
   tuLe	
   le	
   persone	
   a	
   rischio,	
   con	
   l'esame	
   del	
   piede	
   annuale	
   di	
   tuLe	
   le	
   persone	
   con	
  
diabete	
  
• Misure	
   per	
   ridurre	
   il	
   rischio	
   di	
   ulcerazione	
   del	
   piede,	
   come	
   ad	
   esempio	
   visite	
   podologiche	
   e	
   calzature	
  
adeguate	
  
• Il	
  traLamento	
  rapido	
  ed	
  efficace	
  di	
  qualsiasi	
  problema	
  del	
  piede	
  
• Revisione	
  di	
  tuK	
  gli	
  aspeK	
  del	
  servizio	
  per	
   iden?ficare	
  i	
  problemi	
  e	
  assicurare	
  che	
  la	
  pra?ca	
  locale	
  aderisca	
  
agli	
  standard	
  di	
  cura	
  
• Una	
   struLura	
   globale	
   progeLata	
   per	
   soddisfare	
   le	
   esigenze	
   dei	
   pazien?	
   che	
   necessitano	
   di	
   cure	
   croniche,	
  
piuLosto	
  che	
  semplicemente	
  rispondere	
  ai	
  problemi	
  acu?	
  quando	
  si	
  verificano.	
  
	
  
	
  
In	
  tuK	
  i	
  paesi,	
  ci	
  dovrebbe	
  essere	
  almeno	
  tre	
  livelli	
  di	
  ges?one	
  del	
  piede	
  diabe?co:	
  

Livello 1: Medico generico, podologo, infermiere  
Livello 2: Diabetologo, chirurgo (generale, ortopedico o chirurgo del piede), chirurgo vascolare, 
emodinamista, podologo e infermiere, in collaborazione con tecnico ortopedico e protesista 
Livello 3: un centro di livello 2 specializzato nella cura del piede diabetico, con più esperti di diverse 
discipline che lavorano insieme e che funge da centro di riferimento. 
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Mol?	
  studi	
  in	
  tuLo	
  il	
  mondo	
  hanno	
  dimostrato	
  che	
  la	
  cos?tuzione	
  di	
  un	
  team	
  mul?disciplinare	
  per	
  la	
  cura	
  del	
  
piede	
  è	
  associato	
  ad	
  una	
  diminuzione	
  del	
  numero	
  delle	
  amputazioni	
  d’arto	
  legate	
  al	
  diabete	
  stesso.	
  Se	
  non	
  è	
  
possibile	
  creare	
  una	
  squadra	
  completa	
  fin	
  dall'inizio,	
  l'obieKvo	
  può	
  essere	
  quello	
  di	
  costruire	
  un	
  team	
  step-­‐by-­‐
step,	
   introducendo	
   le	
   varie	
   discipline	
   possibili.	
   Questa	
   squadra	
   deve	
   prima	
   di	
   tuLo	
   essere	
   una	
   squadra	
   che	
  
agisce	
   con	
   reciproco	
   rispeLo	
   e	
   comprensione	
   e	
   che	
   abbia	
   almeno	
   un	
   membro	
   a	
   disposizione	
   per	
   la	
  
consultazione	
  o	
  valutazione	
  del	
  paziente	
  in	
  ogni	
  momento.	
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Addendum	
  
	
  
Esame	
  delle	
  sensibilità	
  del	
  piede	
  
La	
  neuropa?a	
  può	
  essere	
  rilevata	
  con	
  il	
  monofilamento	
  10	
  g	
  (5.07	
  Semmes-­‐Weinstein),	
  il	
  diapason	
  (128	
  Hz)	
  e/	
  o	
  il	
  
filo	
  di	
  cotone.	
  
	
  
Figura	
  5:	
  Si5	
  per	
  esame	
  con	
  monofilamento 	
  Figura	
  6:	
  Applicazione	
  del	
  monofilamento	
  

Monofilamento	
  Semmes-­‐Weinstein	
  (Figure	
  5	
  e	
  6)	
  
•  La	
   valutazione	
   delle	
   sensibilità	
   deve	
   essere	
   effeLuata	
   in	
   un	
   ambiente	
   tranquillo	
   e	
   rilassato.	
   In	
   primo	
   luogo	
  
applicare	
  il	
  monofilamento	
  sulle	
  mani	
  del	
  paziente	
  (gomito	
  o	
  fronte),	
  in	
  modo	
  che	
  sappia	
  cosa	
  aspeLarsi.	
  

•  Il	
   paziente	
   non	
   deve	
   essere	
   in	
   grado	
   di	
   vedere	
   dove	
   l'esaminatore	
   applica	
   il	
   filamento.	
   I	
   tre	
   si?	
   da	
   testare	
   su	
  
entrambi	
  i	
  piedi	
  sono	
  indica?	
  in	
  figura	
  5.	
  

•  Applicare	
  il	
  monofilamento	
  perpendicolare	
  alla	
  superficie	
  della	
  pelle	
  (Figura	
  6a).	
  
•  Applicare	
  la	
  forza	
  sufficiente	
  a	
  causare	
  il	
  piegamento	
  del	
  filamento	
  (Figura	
  6b).	
  
•  La	
   durata	
   totale	
   dell'applicazione	
   -­‐	
   contaLo	
   con	
   la	
   pelle	
   e	
   la	
   rimozione	
   del	
   filamento	
   -­‐	
   dovrebbe	
   essere	
  
approssima?vamente	
  2	
  secondi.	
  

•  Applicare	
  il	
  filamento	
  lungo	
  il	
  perimetro,	
  non	
  sul	
  sito	
  di	
  un’	
  ulcera,	
  callo,	
  tessuto	
  cicatriziale	
  o	
  tessuto	
  necro?co.	
  
•  Non	
  lasciare	
  che	
  il	
  filamento	
  scivoli	
  aLraverso	
  la	
  pelle	
  o	
  prenda	
  contaLo	
  ripetuto	
  sul	
  sito	
  da	
  testare.	
  
•  Premere	
   il	
  filamento	
  sulla	
  pelle	
  e	
  chiedere	
  al	
  paziente	
  se	
  sente	
   la	
  pressione	
  applicata	
  (si/no)	
  e	
  successivamente	
  
dove	
  sente	
  la	
  pressione	
  (piede	
  sinistro/piede	
  destro).	
  

•  Ripetere	
  questa	
  applicazione	
  due	
  volte	
  nello	
  stesso	
  sito,	
  ma	
  alternare	
  questo	
  con	
  almeno	
  un'applicazione	
  ‘finta’,	
  
in	
  cui	
  nessuna	
  pressione	
  viene	
  applicata	
  (totale	
  tre	
  valutazioni	
  per	
  sito).	
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•  La sensibilità è presente in ogni sito, se il paziente risponde correttamente a due su tre applicazioni. 
Sensibilità assente con due delle tre risposte errate - Il paziente viene quindi considerato a rischio di 
ulcerazione. 

•  Incoraggiare i pazienti durante il test, dando un feedback positivo. 
•  L'operatore sanitario deve essere a conoscenza della possibile perdita di vigore del monofilamento se 

utilizzato per lungo tempo. 

Diapason	
  (Figura	
  7)	
  
•  La	
  valutazione	
  della	
  sensibilità	
  deve	
  essere	
  effeLuata	
  in	
  un	
  ambiente	
  tranquillo	
  e	
  rilassato.	
  InnanzituLo,	
  applicare	
  
il	
  diapason	
  sui	
  polsi	
  del	
  paziente	
  (gomito	
  o	
  clavicola),	
  in	
  modo	
  che	
  sappia	
  cosa	
  aspeLarsi.	
  

•  Il	
  paziente	
  non	
  deve	
  essere	
  in	
  grado	
  di	
  vedere	
  dove	
  l'esaminatore	
  applica	
  il	
  diapason.	
  Il	
  diapason	
  è	
  applicato	
  su	
  
una	
  parte	
  ossea,	
  sul	
  lato	
  dorsale	
  della	
  falange	
  distale	
  del	
  primo	
  dito.	
  

•  Il	
  diapason	
  deve	
  essere	
  applicato	
  perpendicolarmente	
  a	
  pressione	
  costante	
  (figura	
  7).	
  
•  Ripetere	
  l'applicazione	
  due	
  volte,	
  ma	
  alternare	
  questo	
  con	
  almeno	
  un'applicazione	
  'finta’	
  in	
  cui	
  il	
  diapason	
  non	
  è	
  
vibrante.	
  

•  Il	
  test	
  è	
  posi?vo	
  se	
  il	
  paziente	
  risponde	
  correLamente	
  almeno	
  a	
  due	
  delle	
  tre	
  applicazioni,	
  nega?vo	
  (a	
  rischio	
  
	
  	
  per	
  ulcerazioni),	
  con	
  due	
  delle	
  tre	
  risposte	
  errate.	
  
•  Se	
   il	
   paziente	
   non	
   è	
   in	
   grado	
   di	
   rilevare	
   le	
   vibrazioni	
   sull’alluce,	
   il	
   test	
   viene	
   ripetuto	
   più	
   prossimalmente	
  
(malleolo,	
  tuberosità	
  ?biale).	
  

•  Incoraggiare	
  il	
  paziente	
  durante	
  il	
  test,	
  dando	
  un	
  feedback	
  posi?vo.	
  

Figura 7: Come si usa il diapason 
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Format	
  semplice	
  da	
  usare	
  per	
  lo	
  screening	
  delle	
  complicanze	
  rela?ve	
  al	
  piede	
  diabe?co	
  

Ulcera distale 
Presenza di ulcera a tutto spessore Si / No 
Fattori di rischio per ulcera 
Neuropatia 
- Monofilamento non rilevabile Si / No 
- Diapason non rilevabile Si / No 
- Batuffolo di cotone non rilevabile Si / No 
Polsi periferici 
- Polso tibiale posteriore assente Si / No 
- Polso pedidio dorsale assente Si / No 
Altro 
Deformità del piede e/o prominenze ossee Si / No 
Perdita mobilità articolare Si / No 
Segni di alterata pressione plantare (calli…) Si / No 
Decolorazione cutanea Si / No 
Scarsa igiene del piede Si / No 
Calzatura inadeguata Si / No 
Pregressa ulcera Si / No 
Amputazione Si / No 
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Raccomandazioni	
  
	
  
1. Per	
  iden?ficare	
  una	
  persona	
  con	
  il	
  diabete	
  a	
  rischio	
  di	
  ulcerazione	
  del	
  piede	
  è	
  necessario	
  esaminare	
  i	
  piedi	
  ogni	
  
anno	
  per	
  raccogliere	
  elemen?	
  come	
  segni	
  o	
  sintomi	
  di	
  neuropa?a	
  periferica	
  e	
  malaKa	
  delle	
  arterie	
  periferiche.	
  
(Raccomandazione	
  GRADO:	
  forte;	
  QUALITÀ	
  DELLA	
  PROVA:	
  basso).	
  

2. In	
  una	
  persona	
  con	
  diabete,	
  in	
  presenza	
  di	
  neuropa?a	
  periferica,	
  valutare:	
  storia	
  di	
  ulcere	
  del	
  piede	
  o	
  
amputazioni	
  pregresse	
  ar?	
  inferiori;	
  malaKa	
  delle	
  arterie	
  periferiche;	
  deformità	
  del	
  piede;	
  condizioni	
  pre-­‐	
  	
  
ulcera?ve	
  sul	
  piede;	
  igiene	
  del	
  piede;	
  calzature	
  inadeguate.	
  (Forte;	
  Basso)	
  	
  

3. TraLare	
  tuLe	
  le	
  condizioni	
  pre-­‐ulcera?ve	
  del	
  piede	
  di	
  un	
  paziente	
  con	
  il	
  diabete.	
  Questo	
  comprende:	
  rimozione	
  
callo,	
  protezione	
  delle	
  vesciche	
  e	
  loro	
  drenaggio	
  in	
  caso	
  di	
  necessità,	
  traLamento	
  di	
  unghie	
  dei	
  piedi	
  incarnite	
  o	
  
ispessite,	
  traLamento	
  di	
  emorragie	
  in	
  caso	
  di	
  necessità,	
  prescrizione	
  di	
  traLamento	
  an?fungino	
  per	
  le	
  infezioni	
  
fungine.	
  (Forte;	
  Basso)	
  

4. Per	
  proteggere	
  i	
  piedi	
  raccomandare	
  al	
  paziente	
  a	
  rischio	
  di	
  lesione	
  di	
  non	
  camminare	
  a	
  piedi	
  nudi,	
  in	
  calzini,	
  o	
  
in	
  pantofole	
  con	
  suola	
  soKle,	
  sia	
  a	
  casa	
  che	
  fuori.	
  (Forte;	
  Basso)	
  

5. Istruire	
  il	
  paziente	
  a	
  rischio	
  di	
  lesione	
  come	
  segue:	
  tuK	
  i	
  giorni	
  ispezionare	
  i	
  piedi	
  e	
  la	
  parte	
  interna	
  delle	
  loro	
  
scarpe,	
  lavare	
  tuK	
  i	
  giorni	
  i	
  piedi	
  (asciugare	
  aLentamente	
  in	
  par?colare	
  tra	
  le	
  dita	
  dei	
  piedi,	
  evitare	
  l'uso	
  di	
  agen?	
  
chimici	
  o	
  taglien?	
  i	
  per	
  rimuovere	
  i	
  calli,	
  u?lizzare	
  emollien?	
  per	
  ammorbidire	
  la	
  pelle	
  secca,	
  tagliare	
  le	
  unghie	
  dei	
  
piedi	
  con	
  profilo	
  driLo.	
  (Debole;	
  Basso)	
  

6. Istruire	
  il	
  paziente	
  a	
  rischio	
  di	
  lesione	
  ad	
  indossare	
  calzature	
  del	
  numero	
  giusto	
  per	
  evitare	
  un	
  primo	
  episodio	
  di	
  
ulcera	
  del	
  piede,	
  sia	
  plantare	
  che	
  non	
  plantare,	
  o	
  un'ulcera	
  ricorrente.	
  Quando	
  è	
  presente	
  una	
  deformità	
  del	
  
piede	
  o	
  una	
  condizione	
  preulcera?va	
  prendere	
  in	
  considerazione	
  la	
  prescrizione	
  di	
  scarpe	
  terapeu?che,	
  plantari	
  
su	
  misura,	
  o	
  ortesi	
  digitali.	
  (Forte;	
  Basso)	
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7.  Per	
  prevenire	
  un’ulcera	
  plantare	
  ricorrente	
   in	
  un	
  paziente	
  diabe?co	
  a	
  rischio	
  prescivere	
  una	
  calzatura	
  
terapeu?ca?ca	
  che	
  ha	
  un	
  effeLo	
  dimostrato	
  nel	
  ridurre	
  le	
  pressioni	
  durante	
  il	
  passo	
  (riduzione	
  di	
  circa	
  il	
  
30%	
  se	
  confrontata	
  con	
  le	
  pressioni	
  plantari	
  oLenute	
  u?lizzando	
  calzature	
  standard)	
  ed	
  incoraggiare	
  il	
  
paziente	
  ad	
  u?lizzare	
  le	
  calzature	
  prescriLe	
  (Forte,	
  Moderato)	
  

8.  Per	
  evitare	
  un	
  primo	
  evento	
  ulcera?vo	
  del	
  piede	
  in	
  un	
  paziente	
  a	
  rischio,	
  fornire	
  istruzione	
  finalizzata	
  a	
  
migliorare	
  la	
  conoscenza	
  per	
  la	
  cura	
  del	
  piede	
  e	
  il	
  comportamento,	
  nonché	
  incoraggiare	
  il	
  paziente	
  ad	
  
aderire	
  a	
  tuK	
  i	
  consigli	
  per	
  la	
  cura	
  dei	
  piedi.	
  (Debole;	
  Basso)	
  

9.  Per	
  evitare	
  la	
  recidiva	
  ulcera?va	
  del	
  piede	
  in	
  un	
  paziente	
  a	
  rischio,	
  fornire	
  un	
  correLo	
  traLamento	
  del	
  
piede	
  da	
  parte	
  di	
  personale	
  professionista,	
  calzature	
  adeguate	
  ed	
  educazione.	
  Questo	
  dovrebbe	
  essere	
  
ripetuto	
  o	
  rivalutato	
  una	
  volta	
  ogni	
  1-­‐3	
  mesi,	
  se	
  necessario.	
  (Forte;	
  Basso)	
  

10.  Istruire	
  il	
  paziente	
  ad	
  alto	
  rischio	
  al	
  monitoraggio	
  della	
  temperatura	
  del	
  piede	
  a	
  domicilio	
  per	
  evitare	
  un	
  
primo	
   o	
   ricorrente	
   episodio	
   ulcera?vo	
   del	
   piede.	
   Questo	
   mira	
   ad	
   individuare	
   i	
   primi	
   segni	
   di	
  
infiammazione,	
   a	
   cui	
   faranno	
   seguito	
   interven?	
   del	
   personale	
   sanitario	
   per	
   risolvere	
   la	
   causa	
  
dell'infiammazione.	
  (Debole;	
  Moderato)	
  

11.  Considerare	
   la	
   tenotomia	
   del	
   flessore	
   per	
   evitare	
   un'ulcera	
   apicale	
   dell’alluce	
   quando	
   il	
   traLamento	
  
conserva?vo	
  fallisce	
  in	
  un	
  paziente	
  ad	
  alto	
  rischio.	
  (Debole;	
  Basso)	
  

12.  	
  Considerare	
  l’allungamento	
  del	
  tendine	
  d'Achille,	
  artroplas?ca,	
  resezione	
  testa	
  metatarsale	
  (singola	
  o	
  
di	
   tuLe)	
   o	
   osteotomia,	
   per	
   evitare	
   un'ulcera	
   del	
   piede	
   ricorrente	
   quando	
   il	
   traLamento	
   conserva?vo	
  
fallisce	
  in	
  un	
  paziente	
  ad	
  alto	
  rischio	
  e/o	
  con	
  un’	
  ulcera	
  plantare	
  del	
  piede.	
  (Debole;	
  Basso).	
  

13.  	
  Non	
  u?lizzare	
  procedura	
  di	
  decompressione	
  del	
  nervo,	
  nel	
  tenta?vo	
  di	
  evitare	
  un'ulcera	
  del	
  piede	
  in	
  un	
  
paziente	
  a	
  rischio	
  affeLo	
  da	
  diabete,	
  in	
  sos?tuzione	
  di	
  standard	
  di	
  traLamento	
  valida?.	
  (Debole;	
  Basso)	
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Introduzione	
  

Le	
  ulcere	
  del	
  piede	
  sono	
  una	
  delle	
  principali	
  complicanze	
  del	
  diabete	
  mellito,	
  con	
  alta	
  morbilità,	
  mortalità	
  e	
  cos?	
  
(1-­‐3).	
  L’	
  incidenza	
  annuale	
  è	
  s?mata	
  intorno	
  al	
  2%,	
  ma	
  questa	
  aumenta	
  notevolmente	
  quando	
  i	
  pazien?	
  guariscono	
  
con	
   successo	
  da	
  un'ulcera	
  del	
   piede,	
   con	
   tassi	
   di	
   recidiva	
   segnala?	
   tra	
   il	
   30%	
  e	
   il	
   40%	
  nel	
   primo	
  anno	
   (4-­‐5).	
   La	
  
prevenzione	
  di	
  queste	
  ulcere	
  è	
  di	
  fondamentale	
  importanza	
  per	
  ridurre	
  l’onere	
  economico.	
  
	
  

FaPori	
  di	
  rischio	
  e	
  definizioni	
  IWGDF	
  
Non	
  tuK	
  i	
  pazien?	
  con	
  diabete	
  sono	
  a	
  rischio	
  di	
  ulcerazione.	
  I	
  principali	
  faLori	
  di	
  rischio	
  includono	
  la	
  presenza	
  di	
  
neuropa?a	
   periferica,	
   deformità	
   del	
   piede,	
   malaKa	
   vascolare	
   periferica,	
   una	
   storia	
   di	
   ulcerazione	
   del	
   piede	
   o	
  
amputazione	
   di	
   una	
   parte	
   del	
   piede	
   o	
   della	
   gamba	
   (1,6,7).	
   In	
   generale,	
   i	
   pazien?	
   senza	
   uno	
   qualsiasi	
   di	
   ques?	
  
faLori	
  di	
  rischio	
  non	
  sembrano	
  essere	
  a	
  rischio	
  di	
  ulcerazione.	
  Per	
  queste	
  nelle	
  Guidance	
  si	
  definisce	
  il	
  paziente	
  a	
  
rischio,	
  in	
  linea	
  con	
  la	
  definizione	
  del	
  gruppo	
  di	
  lavoro	
  internazionale	
  sul	
  piede	
  diabe?co	
  (IWGDF),	
  'un	
  paziente	
  con	
  
diabete	
   che	
   non	
   ha	
   un'ulcera	
   aKva	
   del	
   piede,	
   ma	
   che	
   ha	
   neuropa?a	
   periferica,	
   con	
   o	
   senza	
   la	
   presenza	
   di	
  
deformità	
  del	
  piede	
  o	
  di	
  malaKa	
  delle	
  arterie	
  periferiche,	
  o	
  con	
  una	
  storia	
  di	
  ulcera	
  del	
  piede	
  o	
  di	
  amputazione	
  di	
  
una	
  parte	
  di	
  piede	
  o	
  della	
  gamba	
  ’(box	
  1).	
  

	
  
Box 1: definizioni IWGDF 

Note: for all IWGDF definitions go to www.iwgdf.org. 

Neuropatia periferica La presenza di segni o sintomi di disfunzione nervosa periferica in persone con diabete, 
dopo aver escluso le altre possibili cause 

Perdita della sensibilità 
protettiva 

Incapacità di percepire una leggera pressione, per es. applicazione di monofilamento 10 
gr Semmes-Weinstein 

Deformità del piede Anomalie strutturali del piede come dita a martello, dita ad artiglio, alluce valgo, teste 
metatarsali prominenti, residui di neuro-osteoartropatia, di amputazioni o di altri 
interventi di chirurgia del piede. 

Arteriopatia Obliterante 
Periferica 

Malattia vascolare ostruttiva su base aterosclerotica con sintomi clinici, segni ed 
anomalie nella valutazione strumentale non invasiva, che conduce ad alterata 
circolazione a carico di uno o entrambi gli arti inferiori. 

Calzature terapeutiche Calzature personalizzate in base alla forma del piede  
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Interven5	
  
	
  
Nella	
  maggior	
  parte	
  dei	
  paesi	
  con	
  sistemi	
  sanitari	
  sviluppa?,	
  solo	
  i	
  pazien?	
  a	
  rischio	
  di	
  ulcerazione	
  hanno	
  diriLo	
  
al	
   rimborso	
   per	
   la	
   cura	
   del	
   piede	
   in	
   prevenzione.	
   Pertanto,	
   solo	
   gli	
   interven?	
   rivol?	
   specificamente	
   alla	
  
prevenzione	
  delle	
  ulcere	
  nei	
  pazien?	
  a	
  rischio	
  sono	
   inclusi	
   in	
  queste	
  Guidance.	
  All'interno	
  di	
  questo	
  gruppo,	
   i	
  
pazien?	
  con	
  un'ulcera	
  del	
  piede	
  precedente	
  e	
  /	
  o	
  amputazione	
  sono	
  considera?	
  a	
  più	
  alto	
  rischio	
  di	
  ulcerazione	
  
(1,6).	
  	
  
	
  
I	
  vari	
   interven?	
  per	
   la	
  prevenzione	
  delle	
  ulcere	
  del	
  piede	
  sono	
  u?lizza?	
  nella	
  pra?ca	
  clinica	
  oppure	
  sono	
  sta?	
  
studia?	
  nella	
  ricerca	
  scien?fica	
  e	
  sono:	
  autoges?one,	
  educazione	
  del	
  paziente,	
  calzature	
  terapeu?che,	
  chirurgia	
  
del	
  piede,	
  la	
  combinazione	
  di	
  due	
  o	
  più	
  di	
  ques?	
  interven?	
  nella	
  cura	
  integrata	
  del	
  piede.	
  
	
  
In	
   questo	
   documento	
   di	
   orientamento,	
   le	
   raccomandazioni	
   sono	
   date	
   separatamente	
   per	
   ogni	
   intervento	
   e	
  
comprende	
  come	
  si	
  è	
  giunto	
  alle	
  raccomandazioni1.	
  Le	
  raccomandazioni	
  derivano	
  da	
  una	
  revisione	
  sistema?ca	
  
della	
  leLeratura	
  (6)	
  e	
  comprendono	
  considerazioni	
  sui	
  benefici,valutazioni	
  e	
  le	
  preferenze	
  dei	
  pazien?	
  ed	
  i	
  cos?	
  
correla?	
  (8).	
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1-­‐Le	
   raccomandazioni	
   in	
   questa	
   guida	
   sono	
   state	
   formulate	
   secondo	
   i	
   criteri	
   della	
   Recommenda5ons	
   Assessment,	
  
Development	
  and	
  Evalua5on	
  (GRADE)	
  per	
  classificare	
  l'evidenza	
  quando	
  viene	
  scriLa	
  una	
  linea	
  guida	
  (37).	
  Non	
  siamo	
  sta?	
  in	
  
grado	
  di	
  calcolare	
  o	
  verificare	
  per	
  discordanza,	
  divergenza	
  o	
  imprecisione	
  mol?	
  dei	
  da?	
  più	
  vecchi	
  della	
  revisione	
  sistema?ca	
  
considera?	
  in	
  questa	
  guida,	
  pertanto	
  non	
  è	
  stato	
  possibile	
  s?mare	
  pienamente	
  la	
  qualità	
  dell'evidenza.	
  
Perciò,	
  per	
  definire	
  la	
  qualità	
  dell'evidenza	
  si	
  è	
  tenuto	
  conto	
  di:	
  rischio	
  di	
  errore,	
  dimensione	
  degli	
  esi?,	
  ed	
  opinione	
  di	
  esper?,	
  
per	
   graduare	
   la	
   qualità	
   dell'evidenza	
   abbiamo	
   usato	
   i	
   seguen?	
   termini	
   'alta',	
   'moderata',	
   o	
   'bassa'.	
   La	
   forza	
   di	
   ogni	
  
raccomandazione	
  come	
  'forte'	
  o	
  'debole',	
  basandoci	
  sulla	
  qualità	
  dell'evidenza,	
  bilanci	
  tra	
  vantaggi	
  e	
  svantaggi,	
  gradimento	
  e	
  
scelta	
  dei	
  pazien?,	
  e	
  cos?	
  (u?lizzo	
  di	
  risorse).	
  E’	
  descriLo	
  Il	
  razionale	
  all’origine	
  di	
  ogni	
  raccomandazione.	
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Raccomandazioni	
  

Raccomandazione	
  1:	
  
Per	
   iden?ficare	
  una	
  persona	
  con	
  diabete	
  a	
  rischio	
  di	
  ulcerazione	
  del	
  piede,	
  occorre	
  esaminare	
   i	
  piedi	
  ogni	
  anno	
  
per	
   raccogliere	
   elemen?	
   come	
   segni	
   o	
   sintomi	
   di	
   neuropa?a	
   periferica	
   e	
   malaKa	
   delle	
   arterie	
   periferiche.	
  
(Raccomandazione	
  GRADO:	
  forte;	
  Qualità	
  della	
  prova:	
  basso)	
  
	
  
Razionale	
  1:	
  
Per	
  prevenire	
  ulcere	
  del	
  piede	
  nei	
  pazien?	
  con	
  diabete,	
  l'iden?ficazione	
  delle	
  persone	
  a	
  rischio	
  per	
  un'ulcera	
  del	
  
piede	
   è	
   essenziale.	
   L'esame	
   del	
   piede	
   è	
   un	
  metodo	
   semplice	
   per	
   raggiungere	
   questo	
   obieKvo	
   e	
   dovrebbe	
   in	
  
par?colare	
   includere	
   lo	
   screening	
   della	
   perdita	
   della	
   sensibilità	
   proteKva	
   causata	
   da	
   neuropa?a	
   periferica,	
   dei	
  
segni	
  o	
  sintomi	
  di	
  malaKa	
  delle	
  arterie	
  periferiche	
  (PAD),	
  come	
  discusso	
  nelle	
  Guidance	
  IWGDF	
  per	
  PAD	
  (9).	
  	
  
	
  

Raccomandazione	
  2:	
  
In	
  una	
  persona	
  con	
  diabete	
  che	
  ha	
  neuropa?a	
  periferica,	
  valutare:	
  	
  storia	
  di	
  ulcere	
  del	
  piede	
  o	
  amputazione	
  degli	
  
ar?	
  inferiori;	
  malaKa	
  delle	
  arterie	
  periferiche;	
  deformità	
  del	
  piede;	
  condizioni	
  pre-­‐ulcera?ve	
  del	
  piede;	
  igiene	
  del	
  
piede;	
  calzature	
  inadeguate.	
  (Forte;	
  Basso)	
  
	
  
Razionale	
  2:	
  
Per	
  iden?ficare	
  un	
  paziente	
  a	
  rischio	
  di	
  ulcerazione	
  del	
  piede,	
  lo	
  screening	
  è	
  essenziale.	
  In	
  un	
  paziente	
  con	
  segni	
  o	
  
sintomi	
  di	
   neuropa?a	
  periferica,	
   l’esame	
  del	
   piede	
  dovrebbe	
   consistere	
  nel	
   raccogliere	
   accurata	
   anamnesi	
   per	
  
eventuali	
  pregresse	
  ulcere	
  del	
  piede	
  o	
  amputazione	
  di	
  ar?	
  inferiori,	
  valutazione	
  della	
  presenza	
  di	
  malaKa	
  delle	
  
arterie	
  periferiche	
  e	
  deformità	
  distali	
   (1,7).	
  Altri	
   faLori	
   che	
   sono	
  associa?	
  ad	
  ulcere	
  del	
  piede	
   che	
  dovrebbero	
  
essere	
   soLopos?	
   a	
   screening	
   includono:	
   condizioni	
   pre-­‐ulcera?ve	
   come	
   calli,	
   vesciche	
   e	
   emorragie,	
   calzature	
  
inadeguate,	
   scarsa	
   igiene	
   del	
   piede,	
   taglio	
   improprio	
   di	
   unghie	
   dei	
   piedi,	
   piedi	
   sporchi,	
   presenza	
   di	
   infezioni	
  
fungine	
  e	
  calzini	
  sporchi	
  (10-­‐12).	
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Può una persona con diabete essere sottoposta a screening per valutare il rischio ulcerativo? 

Cosa	
  deve	
  essere	
  scrinato?	
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I	
  pazien?	
  a	
  rischio	
  richiedono	
  lo	
  screening	
  del	
  piede	
  più	
  frequentemente	
  rispeLo	
  ai	
  pazien?	
  che	
  non	
  sono	
  a	
  rischio.	
  
Lo	
  scopo	
  dello	
  screening	
  più	
  frequente	
  è	
  l'iden?ficazione	
  precoce	
  dei	
  faLori	
  che	
  possono	
  aumentare	
  la	
  probabilità	
  
di	
  sviluppare	
  un'ulcera	
  del	
  piede,	
  a	
  cui	
  farà	
  seguito	
  adeguata	
  cura	
  del	
  piede	
  in	
  prevenzione.	
  Ad	
  esempio,	
  la	
  diagnosi	
  
precoce	
  e	
  il	
  traLamento	
  delle	
  condizioni	
  pre-­‐ulcera?ve	
  del	
  piede	
  può	
  prevenire	
  ulcere	
  del	
  piede,	
  e	
  anche	
  più	
  gravi	
  
complicanze	
   come	
   infezioni	
   e	
   ospedalizzazione.	
   Anche	
   se	
   le	
   prove	
   dell'efficacia	
   di	
   un	
   intervallo	
   di	
   screening	
   più	
  
streLo	
  per	
  pazien?	
  a	
  rischio	
  non	
  esistono,	
  si	
  consiglia	
  la	
  seguente	
  frequenza	
  di	
  screening:	
  

Table 1: Sistema di classificazione IWGDF 2015 e frequenza di screening preventivo 

Raccomandazione	
  3:	
  
TraLare	
  ogni	
  condizione	
  pre-­‐ulcera?va	
  del	
  piede	
  di	
  un	
  paziente	
  con	
   il	
  diabete.	
  Questo	
  comprende:	
   la	
   rimozione	
  
calli,	
   protezione	
   vesciche	
   e	
   loro	
   drenaggio	
   in	
   caso	
   di	
   necessità,	
   traLamento	
   delle	
   unghie	
   dei	
   piedi	
   incarnite	
   o	
  
ispessite,	
   traLamento	
   di	
   emorragie	
   in	
   caso	
   di	
   necessità	
   e	
   prescrizione	
   di	
   un	
   traLamento	
   an?fungino	
   per	
   le	
  
infezioni	
  fungine.	
  (Forte;	
  Basso)	
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Categoria Caratteristiche Frequenza 

0 Assenza di neuropatia periferica 1 volta l’anno 

1 Neuropatia periferica Ogni 6 mesi 

2 Neuropatia periferica con PAD con o senza deformità 
distali 

Ogni 3-6 mesi 

3 Neuropatia periferica e storia di ulcere distali o pregressa 
amputazione d’arto  

Ogni 1-3 mesi 

Il trattamento delle lesioni preulcerative è efficace nel prevenire la comparsa di una ulcera nei soggetti a 
rischio? 
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Razionale	
  3:	
  
Le	
   condizioni	
   pre-­‐ulcera?ve	
   del	
   piede,	
   come	
   il	
   callo,	
   vesciche	
   o	
   emorragie,	
   sembrano	
   essere	
   un	
   forte	
  
prediLore	
   di	
   ulcerazione	
   futura	
   (10,12).	
   Ques?	
   segni	
   richiedono	
   un	
   traLamento	
   immediato	
   da	
   un	
  
professionista	
  nella	
  cura	
  del	
  piede.	
  
	
  
L'efficacia	
  del	
  traLamento	
  di	
  queste	
  condizioni	
  pre-­‐ulcera?ve	
  sulla	
  prevenzione	
  di	
  un'ulcera	
  del	
  piede	
  non	
  è	
  
stato	
  direLamente	
  indagato.	
  Una	
  prova	
  indireLa	
  di	
  vantaggio	
  è	
  che	
  la	
  rimozione	
  del	
  callo	
  riduce	
  la	
  pressione	
  
plantare,	
  un	
   importante	
  faLore	
  di	
  rischio	
  per	
  ulcerazioni	
   (13,14).	
   I	
  benefici	
  del	
  traLamento	
  delle	
  condizioni	
  
pre-­‐ulcera?ve	
  da	
  parte	
  di	
  professionista	
  della	
  cura	
  del	
  piede	
  superano	
  il	
  danno	
  potenziale	
  di	
  tale	
  traLamento,	
  
e	
  sono	
  disponibili	
  a	
  cos?	
  rela?vamente	
  bassi.	
  

Raccomandazione	
  4:	
  
Per	
  proteggere	
  i	
  piedi,	
  consigliare	
  al	
  paziente	
  a	
  rischio	
  affeLo	
  da	
  diabete	
  di	
  non	
  camminare	
  a	
  piedi	
  nudi,	
   in	
  
calzini,	
  o	
  in	
  pantofole	
  con	
  suola	
  soKle,	
  sia	
  a	
  casa	
  che	
  fuori.	
  (Forte;	
  Basso)	
  
	
  
Razionale	
  4:	
  
Non	
   sono	
   sta?	
  effeLua?	
   studi	
   sull'effeLo	
  di	
   camminare	
  a	
  piedi	
  nudi,	
   in	
   calzini,	
  o	
   in	
  pantofole	
   con	
   la	
   suola	
  
soKle	
  sul	
  rischio	
  di	
  ulcerazione	
  del	
  piede.	
  TuLavia,	
  ci	
  sono	
  mol?	
  grandi	
  studi	
  prospeKci	
  che	
  dimostrano	
  che	
  i	
  
pazien?	
  a	
  rischio	
  affeK	
  da	
  diabete	
  hanno	
  livelli	
  eleva?	
  di	
  pressione	
  plantare	
  durante	
  la	
  deambulazione	
  a	
  piedi	
  
nudi,	
  importante	
  faLore	
  di	
  rischio	
  indipendente	
  per	
  ulcere	
  del	
  piede	
  (15).	
  Inoltre,	
  camminare	
  a	
  piedi	
  nudi,	
  in	
  
calzini,	
  o	
  in	
  pantofole	
  con	
  la	
  suola	
  soKle	
  ha	
  altri	
  effeK	
  dannosi	
  in	
  pazien?	
  a	
  rischio	
  affeK	
  da	
  diabete	
  come	
  la	
  
mancanza	
  di	
  protezione	
  contro	
  i	
  traumi	
  termici	
  o	
  esterni.	
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Cosa	
  deve	
  indossare	
  un	
  paziente	
  diabe:co	
  a	
  rischio	
  quando	
  cammina	
  a	
  casa	
  o	
  fuori	
  casa?	
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Quali	
  interven:	
  di	
  autoges:one	
  possono	
  migliorare	
  le	
  performance?	
  

Recommandazione	
  5:	
  
Istruire	
   I	
   soggeK	
   a	
   rischio	
   su:	
   ispezionare	
   quo?dianamente	
   I	
   piedi	
   e	
   l’interno	
   delle	
   calzature,	
   lavare	
  
quo?dianamente	
   I	
   piedi	
   (asciugare	
   con	
   aLenzione	
   I	
   piedi	
   sopraLuLo	
   gli	
   spazi	
   tra	
   le	
   dita);	
   evitare	
   l’uso	
   di	
  
sostanze	
   chimiche	
  per	
   rimuovere	
   I	
   calli;	
   usare	
   crème	
  emolien?	
  per	
  mantenere	
   la	
   cute	
  morbida;	
   tagliare	
   le	
  
unghie	
  con	
  aLenzione	
  (Modeato;	
  basso)	
  
	
  
Ra5onale	
  5:	
  
Sebbene	
   non	
   ci	
   siano	
   evidenze	
   per	
   queste	
   indicazioni	
   di	
   autoges?one	
   in	
   relazione	
   alla	
   prevenzione	
   delle	
  
ulcere	
  esse	
  contribuiscono	
  alla	
   scoperta	
  precoce	
  delle	
   lesioni	
  preulcera?ve	
  e	
  a	
  migliorare	
   l’igiene	
  dei	
  piedi.	
  
Questo	
  potrebbe	
  essere	
  sufficiente	
  a	
  prevenire	
  le	
  ulcere	
  dei	
  piedi.	
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Raccomandazione	
  6:	
  
Istruire	
  un	
  paziente	
  a	
  rischio	
  affeLo	
  da	
  diabete	
  ad	
  indossare	
  calzature	
  del	
  numero	
  giusto	
  per	
  evitare	
  un	
  primo	
  
episodio	
  ulcera?vo	
  distale,	
  sia	
  plantare	
  che	
  non	
  plantare,	
  o	
  un'ulcera	
  del	
  piede	
  non	
  plantare	
  ricorrente.	
  Quando	
  
è	
  presente	
  una	
  deformità	
  del	
  piede	
  o	
  una	
  condizione	
  pre-­‐ulcera?va,	
  prendere	
  in	
  considerazione	
  la	
  prescrizione	
  
di	
  scarpe	
  terapeu?che,	
  plantari	
  su	
  misura	
  o	
  ortesi	
  apicali	
  (Forte;	
  Basso)	
  
	
  
Razionale	
  6:	
  
Uno	
   studio	
   controllato	
   randomizzato	
   (RCT)	
   con	
   alto	
   rischio	
   di	
   bias	
   ha	
   mostrato	
   un	
   effeLo	
   posi?vo	
   delle	
  
calzature	
   terapeu?che	
   sulla	
   prevenzione	
   delle	
   ulcere	
   del	
   piede	
   nei	
   pazien?	
   a	
   rischio,	
   mol?	
   dei	
   quali	
   non	
  
avevano	
  storia	
  di	
  ulcera	
  (16).	
  Un	
  altro	
  RCT	
  con	
  alto	
  rischio	
  di	
  bias	
  ha	
  mostrato	
  una	
  chiara	
  tendenza,	
  ma	
  nessun	
  
effeLo	
  significa?vo	
  dei	
  plantari	
  (17).	
  Un	
  terzo	
  RCT	
  con	
  basso	
  rischio	
  di	
  bias	
  ha	
  mostrato	
  che	
  le	
  ortesi	
  in	
  silicone	
  
digitali	
  possono	
  ridurre	
  in	
  modo	
  significa?vo	
  l'incidenza	
  di	
  ulcere	
  del	
  primo	
  dito	
  del	
  piede	
  in	
  pazien?	
  a	
  rischio	
  
con	
   condizioni	
   pre-­‐ulcera?ve	
   (18).	
   Non	
   esistono	
   studi	
   controlla?	
   sul	
   ruolo	
   specifico	
   delle	
   calzature	
   per	
  
prevenire	
   una	
   ulcera	
   non	
   plantare	
   del	
   piede.	
   TuLavia,	
   le	
   calzature	
   non	
   predisposte	
   sono	
   state	
   riconosciute	
  
come	
  un’	
  importante	
  causa	
  di	
  ulcerazione	
  non	
  plantare	
  del	
  piede	
  (11),	
  suggerendo	
  che	
  le	
  calzature	
  che	
  calzino	
  
bene	
  possono	
  ridurre	
   l'incidenza	
  di	
  ulcera.	
  Nell’u?lizzo	
  correLo	
  delle	
  calzature,	
   la	
  scarpa	
  non	
  deve	
  essere	
  né	
  
troppo	
   streLa	
   nè	
   troppo	
   larga.	
   L'interno	
   della	
   scarpa	
   dovrebbe	
   essere	
   di	
   1-­‐2	
   cm	
   più	
   lungo	
   del	
   piede.	
   La	
  
larghezza	
   interna	
  deve	
  essere	
  uguale	
  alla	
   larghezza	
  del	
  piede	
   in	
  corrispondenza	
  delle	
  ar?colazioni	
  metatarso-­‐
falangee	
  (o	
  la	
  parte	
  più	
  larga	
  del	
  piede)	
  e	
  l'altezza	
  dovrebbe	
  avere	
  spazio	
  sufficiente	
  per	
  tuLe	
  le	
  dita.	
  Valutare	
  la	
  
forma	
  con	
  il	
  paziente	
  in	
  posizione	
  ereLa,	
  preferibilmente	
  alla	
  fine	
  della	
  giornata.	
  I	
  pazien?	
  con	
  una	
  deformità	
  
del	
   piede	
   o	
   una	
   condizione	
   pre-­‐ulcera?va	
   possono	
   avere	
   bisogno	
   di	
   ulteriori	
   adaLamen?,	
   che	
   possono	
  
includere	
  le	
  calzature	
  terapeu?che,	
  plantari	
  su	
  misura	
  o	
  ortesi	
  digitali.	
  
	
  
Sappiamo	
  poco	
  dell'aderenza	
  dei	
  pazien?	
  a	
  indossare	
  calzature	
  predisposte	
  prima	
  dello	
  sviluppo	
  di	
  un'ulcera.	
  I	
  
pazien?	
   dovrebbero	
   valutare	
   il	
   ruolo	
   delle	
   calzature	
   nel	
   prevenire	
   le	
   ulcere	
  ma	
   alcuni	
   pazien?	
   considerano	
  
ancora	
   le	
   calzature	
   la	
   causa	
   dei	
   loro	
   problemi.	
   Inoltre,	
   aneddo?camente,	
   mol?	
   pazien?	
   preferiscono	
   non	
  
indossare	
  scarpe	
  su	
  misura	
  ingombran?	
  quando	
  non	
  hanno	
  ancora	
  sperimentato	
  un'ulcera	
  del	
  piede.	
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Le	
  calzature	
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Raccomandazione	
  7:	
  
Per	
   evitare	
   una	
   recidiva	
   di	
   ulcera	
   plantare	
   del	
   piede	
   in	
   un	
   paziente	
   a	
   rischio	
   affeLo	
   da	
   diabete,	
   prescrivere	
  
calzature	
  terapeu?che	
  che	
  hanno	
  l’effeLo	
  di	
  ridurre	
  la	
  pressione	
  plantare	
  durante	
  la	
  deambulazione	
  (vale	
  a	
  dire	
  il	
  
30%	
  di	
  riduzione	
  rispeLo	
  alla	
  pressione	
  plantare	
  in	
  calzature	
  di	
  serie)	
  e	
  incoraggiare	
  il	
  paziente	
  a	
  indossare	
  questa	
  
calzatura.	
  (Forte;	
  Moderato)	
  
	
  
Razionale	
  7:	
  
Due	
  RCT	
  con	
  rischio	
  molto	
  basso	
  di	
  bias	
  hanno	
  dimostrato	
  che	
  le	
  calzature	
  terapeu?che,	
  con	
  effeLo	
  dimostrato	
  di	
  
scaricare	
   in	
  modo	
   efficace	
   le	
   pressioni	
   plantari,	
   possono	
   ridurre	
   significa?vamente	
   il	
   rischio	
   di	
   ulcera	
   plantare	
  
ricorrente	
  del	
  piede,	
  a	
  condizione	
  che	
   il	
  paziente	
   indossi	
   la	
  calzatura	
   (5,19).	
   L'effeLo	
  può	
  variare	
   tra	
   i	
  pazien?.	
  
Ques?	
  da?	
  confermano	
   i	
   risulta?	
  preceden?	
  di	
   tre	
  RCT	
  di	
  qualità	
  metodologica	
  mista	
   sull'efficacia	
  di	
   calzature	
  
terapeu?che,	
  con	
  riduzione	
  del	
  rischio	
  rela?vo	
  rispeLo	
  al	
  controllo:	
  52,5-­‐70,2%	
  (16-­‐18).	
  Un	
  altro	
  RCT,	
  con	
  basso	
  
rischio	
  di	
  bias,	
  ha	
  valutato	
  l'effeLo	
  di	
  plantari	
  terapeu?ci	
  e	
  non	
  ha	
  mostrato	
  un	
  effeLo	
  significa?vo	
  sulle	
  recidive	
  
rispeLo	
  alle	
  calzature	
  standard,	
   la	
  riduzione	
  del	
  rischio	
  rela?vo	
  è	
  stato	
  solo	
   il	
  12%	
  (20).	
  TuLavia,	
  questo	
  studio	
  
non	
  ha	
  u?lizzato	
  plantari	
  con	
  provata	
  efficacia	
  nello	
  scarico	
  della	
  pressione	
  plantare.	
  
	
  	
  
I	
  vantaggi	
  di	
  indossare	
  sempre	
  calzature	
  con	
  un	
  comprovato	
  effeLo	
  di	
  scarico	
  pressorio	
  è	
  più	
  rilevante	
  del	
  danno	
  
potenziale;	
  le	
  prove	
  disponibili	
  raramente	
  hanno	
  riportato	
  danno	
  da	
  calzature.	
  I	
  medici	
  dovrebbero	
  incoraggiare	
  i	
  
pazien?	
  a	
  indossare	
  calzature	
  prescriLe.	
  I	
  cos?	
  di	
  prescrizione	
  delle	
  calzature	
  terapeu?che	
  con	
  effeLo	
  di	
  scarico	
  
pressorio	
  dimostrato	
  può	
  essere	
  molto	
  elevato,	
  per	
  l’u?lizzo	
  di	
  aLrezzature	
  costose.	
  TuLavia,	
  ques?	
  cos?	
  devono	
  
essere	
  sempre	
  considera?	
   in	
  associazione	
  al	
  beneficio	
  sulla	
  prevenzione	
  delle	
  ulcere.	
   Il	
   rapporto	
  costo-­‐efficacia	
  
non	
  è	
  stato	
  studiato	
  fino	
  ad	
  oggi,	
  ma,	
  a	
  nostro	
  avviso,	
  calzature	
  progeLate	
  o	
  valutate	
  u?lizzando	
  la	
  misurazione	
  
della	
  pressione	
  plantare	
  sono	
  probabilmente	
  economicamente	
  convenien?	
  se	
  si	
  può	
  ridurre	
  il	
  rischio	
  di	
  ulcera	
  del	
  
50%.	
  Non	
  in	
  tuLe	
  le	
  regioni	
  e	
  contes?	
  clinici,	
  tuLavia,	
  la	
  pressione	
  plantare	
  del	
  piede	
  può	
  essere	
  misurata.	
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Raccomandazione	
  8:	
  
Per	
   evitare	
   un	
   primo	
   episodio	
   ulcera?vo	
   in	
   un	
   paziente	
   a	
   rischio	
   con	
   il	
   diabete,	
   fornire	
   una	
   formazione	
  
finalizzata	
  a	
  migliorare	
  la	
  conoscenza	
  sulla	
  cura	
  del	
  piede	
  e	
  sul	
  comportamento,	
  nonché	
  incoraggiare	
  il	
  paziente	
  
ad	
  aderire	
  a	
  ques?	
  consigli	
  sulla	
  cura	
  dei	
  piedi.	
  (Debole;	
  Basso)	
  
	
  
Razionale	
  8:	
  
Mentre	
  l'efficacia	
  dell’	
  educazione	
  del	
  paziente	
  per	
  evitare	
  un	
  primo	
  episodio	
  ulcera?vo	
  del	
  piede	
  non	
  è	
  stato	
  
studiato	
   in	
   un	
   designo	
   di	
   studio	
   controllato,	
   due	
   grandi	
   studi	
   non	
   controlla?	
   hanno	
   dimostrato	
   in	
   modo	
  
convincente	
  che	
  i	
  pazien?	
  che	
  sono	
  aderen?	
  ai	
  consigli	
  nel	
  programma	
  di	
  educazione	
  struLurata	
  sono	
  a	
  rischio	
  
molto	
  più	
  basso	
  di	
  sviluppo	
  di	
  una	
  prima	
  ulcera	
  del	
  piede	
  rispeLo	
  a	
  quelli	
  che	
  non	
  sono	
  aderen?	
  (21,22).	
  Anche	
  
se	
  studi	
  controlla?	
  sull'efficacia	
  nella	
  riduzione	
  del	
  rischio	
  di	
  prima	
  ulcera	
  del	
  piede	
  non	
  sono	
  sta?	
  effeLua?	
  fino	
  
ad	
   oggi,	
   riteniamo	
   che	
   i	
   pazien?	
   che	
   sono	
   a	
   rischio	
   di	
   ulcerazione	
   dovrebbero	
   ricevere	
   qualche	
   forma	
   di	
  
istruzione.	
   Tale	
   educazione	
   deve	
   essere	
   cos?tuita	
   da	
   informazioni	
   sulle	
   complicanze	
   del	
   piede	
   e	
   le	
   loro	
  
conseguenze,	
   sui	
   comportamen?	
   di	
   prevenzione,	
   come	
   ad	
   esempio	
   indossare	
   adeguate	
   calzature	
   e	
  
autoges?one	
  della	
  salute	
  del	
  piede,	
  aiuto	
  professionale	
  in	
  modo	
  tempes?vo	
  quando	
  i	
  pazien?	
  iden?ficano	
  un	
  
problema	
  del	
  piede.	
  

Raccomandazione	
  9:	
  
Per	
  evitare	
  ulcere	
  ricorren?	
  del	
  piede	
  in	
  un	
  paziente	
  diabe?co	
  a	
  rischio	
  fornire	
  una	
  cura	
  integrata	
  del	
  piede	
  che	
  
includa	
   il	
   traLamento	
  da	
  parte	
  di	
  personale	
  professionista,	
  calzature	
  adeguate	
  e	
   istruzione.	
  Questo	
  dovrebbe	
  
essere	
  ripetuto	
  o	
  rivalutato	
  una	
  volta	
  ogni	
  1-­‐3	
  mesi,	
  se	
  necessario.	
  (Forte;	
  Basso)	
  
	
  
Razionale	
  9:	
  
Definiamo	
  un	
  programma	
  di	
  cura	
  del	
  piede	
  integrato	
  come	
  un	
  intervento	
  che	
  comprende	
  la	
  cura	
  professionale	
  
del	
  piede,	
  l'educazione	
  del	
  paziente,	
  calzature	
  adeguate.	
  Un	
  RCT,	
  non-­‐randomizzato	
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controllato	
  e	
   tre	
  studi	
  non	
  controlla?,	
  hanno	
  segnalato	
  percentuali	
   significa?vamente	
  più	
  basse	
  di	
  ulcere	
  ricorren?	
  
nei	
  pazien?	
  che	
  hanno	
  ricevuto	
  la	
  cura	
  integrata	
  del	
  piede	
  rispeLo	
  a	
  coloro	
  che	
  non	
  l’hanno	
  ricevuta	
  (23,24),	
  o	
  in	
  quei	
  
pazien?	
   che	
   erano	
   aderen?	
   ad	
   un	
   programma	
   rispeLo	
   a	
   coloro	
   che	
   non	
   lo	
   erano	
   (25-­‐27).	
   Nessuno	
   degli	
   studi	
   ha	
  
riportato	
  eventuali	
  complicazioni	
  o	
  altri	
  danni	
  lega?	
  al	
  programma.	
  
La	
   cura	
  professionale	
   del	
   piede,	
   da	
  parte	
   di	
   un	
  professionista	
   esperto	
   in	
   problemi	
   del	
   piede	
  diabe?co,	
   può	
  essere	
  
cos?tuito	
  da	
  rimozione	
  del	
  callo,	
  drenaggio	
  di	
  grandi	
  bolle,	
  protezione	
  di	
  piccole	
  vescicole,	
  traLamento	
  delle	
  unghie	
  
incarnite	
  o	
  ispessite,	
  traLamento	
  di	
  emorragie	
  o	
  un	
  traLamento	
  an?fungino	
  per	
   le	
   infezioni	
  fungine,	
  se	
  necessario.	
  
L'educazione	
  del	
  paziente	
  dovrebbe	
  essere	
   ripetuta	
   regolarmente;	
  due	
  RCT	
   (28,29)	
  hanno	
  dimostrato	
  alcun	
  effeLo	
  
sulla	
   prevenzione	
  delle	
   ulcere	
  di	
   una	
   singola	
   sessione	
  di	
   educazione	
  del	
   paziente.	
   L'educazione	
  dovrebbe	
  mirare	
   a	
  
migliorare	
   la	
   conoscenza	
   sulla	
   cura	
   del	
   piede	
   e	
   sul	
   comportamento,	
   oltre	
   ad	
   offrire	
   il	
   supporto	
   al	
   paziente	
   per	
  
consen?re	
   l’aderenza	
  a	
  ques?	
   consigli.	
   Per	
   suggerimen?	
   sulle	
   calzature	
   adeguate	
   vedere	
   le	
   raccomandazioni	
   6	
   e7.	
  
Non	
   ci	
   sono	
   informazioni	
   disponibili	
   sui	
   cos?	
   e	
   costo-­‐efficacia	
   della	
   cura	
   integrata	
   del	
   piede.	
   Una	
   recente	
  
pubblicazione	
  dagli	
  Sta?	
  Uni?	
  ha	
  suggerito	
  che	
  c'è	
  stato	
  un	
  aumento	
  dei	
  ricoveri	
  ospedalieri	
  per	
  un'ulcera	
  del	
  piede	
  
diabe?co	
   dopo	
   che	
   è	
   stata	
   annullata	
   la	
   copertura	
   finanziaria	
   in	
   uno	
   stato	
   degli	
   Sta?	
   Uni?	
   per	
   il	
   traLamento	
  
preven?vo	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  fornito	
  dal	
  podologi	
  (30)	
  

Raccomandazione	
  10:	
  
Istruire	
  un	
  paziente	
  ad	
  alto	
  rischio	
  con	
  diabete	
  a	
  monitorare	
  la	
  temperatura	
  della	
  pelle	
  del	
  piede	
  a	
  casa	
  per	
  evitare	
  un	
  
primo	
  o	
  ricorrente	
  episodio	
  di	
  ulcera	
  plantare	
  del	
  piede.	
  Questo	
  mira	
  ad	
  individuare	
  i	
  primi	
  segni	
  di	
   infiammazione,	
  
seguito	
  da	
  azioni	
  intraprese	
  dal	
  personale	
  sanitario	
  per	
  risolvere	
  la	
  causa	
  dell'infiammazione.	
  (Debole;	
  Moderato)	
  
	
  

Razionale	
  10:	
  
L’autoges?one	
  della	
  cura	
  del	
  piede	
  è	
  considerata	
  da	
  mol?	
  come	
  una	
  componente	
  importante	
  della	
  ges?one	
  del	
  piede	
  
in	
  pazien?	
  a	
  rischio	
  con	
  diabete.	
  L'autoges?one	
  può	
  includere	
  mol?	
  interven?,	
  ma	
  non	
  abbiamo	
  trovato	
  alcuna	
  prova	
  
a	
  sostegno	
  di	
  qualsiasi	
  intervento	
  specifico,	
  con	
  l'eccezione	
  di	
  monitoraggio	
  domiciliare	
  della	
  temperatura	
  cutanea	
  del	
  
piede.	
   Tre	
   RCT,	
   con	
   basso	
   o	
  molto	
   basso	
   rischio	
   di	
   bias,	
   hanno	
   dimostrato	
   che	
   il	
  monitoraggio	
   della	
   temperatura	
  
cutanea	
   plantare	
   del	
   piede	
   su	
   base	
   quo?diana	
   con	
   un	
   semplice	
   termometro	
   a	
   infrarossi,	
   in	
   combinazione	
   con	
   le	
  
successive	
   azioni	
   preven?ve	
  quando	
   sono	
   state	
   notate	
   temperature	
   elevate,	
   è	
   efficace	
  per	
   prevenire	
   le	
   ulcere	
   del	
  
piede	
  nei	
  pazien?	
  ad	
  alto	
  rischio	
  (classificazione	
  del	
  rischio	
  IWGDF	
  2	
  o	
  3)(31-­‐33).	
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I	
   professionis?	
  possono	
   valutare	
   il	
  monitoraggio	
   domiciliare	
   della	
   temperatura	
   locale	
   come	
  un	
  metodo	
   facile	
   da	
  
usare	
  e	
  rela?vamente	
  poco	
  costoso,	
  con	
  potenziale	
  elevato	
  valore	
  clinico,	
  che	
  abilita	
  i	
  pazien?	
  nella	
  cura	
  dei	
  propri	
  
piedi.	
  TuLavia,	
  l'adesione	
  è	
  stato	
  un	
  importante	
  faLore	
  limitante	
  negli	
  RCT	
  condoK;	
  i	
  pazien?,	
  in	
  par?colare	
  quelli	
  
che	
  non	
  hanno	
  avuto	
  un'ulcera	
  del	
  piede,	
  possono	
  considerarlo	
  un	
  fas?dio	
  o	
  un	
  peso.	
  I	
  risulta?	
  falsi-­‐posi?vi	
  e	
  falsi	
  
nega?vi	
  delle	
  misure	
  di	
  temperatura	
  possono	
  influenzare	
  la	
  loro	
  fiducia	
  in	
  questo	
  approccio	
  (34).	
  

Ci sono interventi chirurgici efficaci nel prevenire un'ulcera del piede in un paziente a rischio? 

Raccomandazione	
  11:	
  
Considerare	
   la	
   tenotomia	
  del	
  flessore	
  nella	
  prevenzione	
  di	
  un'ulcera	
  apicale	
  quando	
   il	
   traLamento	
  conserva?vo	
  
fallisce	
   in	
  un	
  paziente	
  ad	
  alto	
   rischio	
   con	
  diabete,	
   in	
  presenza	
  di	
  dita	
  a	
  martello	
  o	
  di	
   lesione	
  pre-­‐ulcera?va	
  o	
  di	
  
ulcera	
  sulla	
  punta	
  delle	
  dita.	
  (Debole;	
  Basso)	
  
	
  
Razionale	
  11:	
  
7	
  studi	
   retrospeKvi	
  sulla	
   tenotomia	
  percutanea	
  del	
   tendine	
  flessore	
  eseguita	
  per	
  guarire	
  ulcere	
  apicali	
  dei	
  piedi	
  
hanno	
  mostrato	
  tassi	
  di	
  recidiva	
  che	
  variano	
  tra	
  0	
  e	
  20%	
  in	
  un	
  totale	
  di	
  231	
  pazien?	
  traLa?,	
  nel	
  corso	
  di	
  un	
  follow-­‐
up	
  medio	
  tra	
   i	
  11	
  e	
  36	
  mesi	
   (35-­‐41).	
  QuaLro	
  di	
  ques?	
  studi	
  riportano	
  anche	
  gli	
  effeK	
  della	
  tenotomia	
   in	
  casi	
  di	
  
assenza	
  di	
  ulcera	
  al	
  momento	
  della	
  procedura.	
  Su	
  un	
  totale	
  complessivo	
  di	
  58	
  pazien?	
  con	
  lesione	
  pre-­‐ulcera?va	
  	
  
(cioè	
   abbondante	
   callo	
   sulla	
   punta	
   del	
   dito)	
   non	
   si	
   è	
   verificata	
   ulcera	
   in	
   una	
  media	
   di	
   11-­‐31	
  mesi	
   di	
   follow-­‐up	
  
(37,38,40,41).	
   Mancano	
   studi	
   controlla?	
   su	
   questo	
   argomento,	
   ma	
   noi	
   consideriamo	
   questa	
   una	
   procedura	
  
promeLente	
   in	
   un	
   paziente	
   che	
   ha	
   un'ulcera	
   apicale	
   o	
   una	
   lesione	
   pre-­‐ulcera?va	
   apicale,	
   che	
   non	
   risponde	
   al	
  
traLamento	
   conserva?vo	
   e	
   richiede	
   la	
   normalizzazione	
   della	
   struLura	
   del	
   piede	
   per	
   prevenire	
   ulcerazione.	
   I	
  
possibili	
   benefici	
   della	
   tenotomia	
   del	
   flessore	
   sono	
   probabilmente	
   più	
   importan?	
   del	
   danno,	
   infaK	
   è	
   stato	
  
riportato	
   un	
   bassissimo	
  numero	
   di	
   complicanze.	
  Nei	
   pazien?	
   che	
   hanno	
   lesioni	
   pre-­‐ulcera?ve	
   per	
   le	
   quali	
   sono	
  
soLopos?	
   a	
   traLamento	
   conserva?vo	
   frequente	
   senza	
  miglioramen?,	
   si	
   può	
   valutare	
   e	
   preferire	
   il	
   traLamento	
  
chirurgico	
   di	
   tenotomia.	
   La	
   procedura	
   è	
   facilmente	
   effeLuata	
   in	
   ambiente	
   ambulatoriale,	
   senza	
   la	
   necessità	
   di	
  
successiva	
  immobilizzazione,	
  e	
  non	
  incide	
  nega?vamente	
  sulla	
  funzione	
  del	
  piede.	
  Cos?	
  e	
  rapporto	
  costo-­‐efficacia	
  
di	
  questa	
  procedura	
  non	
  sono	
  sta?	
  valuta?.	
  Possibili	
  effeK	
  nega?vi	
  della	
  chirurgia,	
  anche	
  se	
  minimi,	
  dovrebbero	
  
essere	
  discusse	
  con	
  il	
  paziente.	
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Raccomandazione	
  12:	
  
Considerare	
  allungamento	
  del	
  tendine	
  d'Achille,	
  artroplas?ca,	
  la	
  resezione	
  singola	
  o	
  totale	
  delle	
  teste	
  metatarsali,	
  
osteotomia	
  per	
  evitare	
  un'ulcera	
  del	
  piede	
  ricorrente,	
  quando	
  il	
  traLamento	
  conserva?vo	
  fallisce	
  in	
  un	
  paziente	
  
con	
  diabete	
  e	
  un'ulcera	
  del	
  piede.	
  (Debole;	
  Basso)	
  
	
  
Razionale	
  12:	
  	
  
1	
   RCT	
   (a	
   basso	
   rischio	
   di	
   bias)	
   e	
   diversi	
   studi	
   non	
   controlla?	
   hanno	
   dimostrato	
   un	
   effeLo	
   posi?vo	
  
dell’allungamento	
   del	
   tendine	
   d'Achille	
   nel	
   prevenire	
   le	
   recidive	
   di	
   ulcera	
   nel	
   breve	
   e	
   lungo	
   termine,	
   con	
   una	
  
dimensione	
  di	
  effeLo	
  generalmente	
  di	
  grandi	
  dimensioni	
  (42-­‐48).	
  Un	
  piccolo	
  RCT	
  (con	
  basso	
  rischio	
  di	
  bias)	
  (49),	
  
due	
  studi	
  di	
  coorte	
  retrospeKvi	
  (con	
  diversi	
  rischio	
  di	
  bias)	
  (50,51),	
  e	
  diversi	
  studi	
  non	
  controlla?	
  (52-­‐56)	
  hanno	
  
trovato	
   efficacia	
   nella	
   resezione	
   singola	
   o	
   di	
   tuLe	
   le	
   teste	
   metatarsali	
   per	
   prevenire	
   recidive,	
   con	
   effeK	
  
generalmente	
  di	
  grandi	
  dimensioni.	
  Uno	
  studio	
  di	
  coorte	
  retrospeKvo	
  con	
  alto	
  rischio	
  di	
  bias	
  e	
  due	
  piccoli	
  studi	
  
non	
  controlla?	
  hanno	
  mostrato	
  bassi	
   tassi	
  di	
   recidiva	
  dell'ulcera	
  dopo	
  artroplas?ca	
  metatarso-­‐falangea	
  o	
   inter-­‐
falangea	
  (57-­‐59).	
  
Uno	
   studio	
   retrospeKvo	
   di	
   coorte	
   su	
   osteotomia	
   ha	
  mostrato	
   una	
   riduzione	
   del	
   60%	
  delle	
   recidive	
   rispeLo	
   al	
  
traLamento	
   conserva?vo,	
   mentre	
   uno	
   studio	
   non	
   controllato	
   ha	
   mostrato	
   alcuna	
   recidiva	
   dell'ulcera	
   dopo	
  
osteotomia	
   (60,61).	
  Ci	
  sono	
  pochi	
  studi	
  ben	
  disegna?	
  che	
  dimostrano	
   l'efficacia	
  di	
  ques?	
   interven?.	
  Le	
  possibili	
  
complicanze	
   ed	
   effeK	
   collaterali	
   di	
   queste	
   tecniche	
   chirurgiche	
   di	
   scarico	
   comprendono	
   l'infezione	
   post-­‐
operatoria,	
   nuove	
  deformità,	
   problemi	
   di	
   deambulazione	
   e	
   le	
   ulcere	
   da	
   trasferimento	
   (42,62).	
   Pertanto,	
   non	
   è	
  
chiaro	
   se	
   i	
   benefici	
   superano	
   i	
   danni.	
   In	
   ogni	
   caso,	
   queste	
   tecniche	
   devono	
   essere	
   u?lizzate	
   principalmente	
   in	
  
pazien?	
  con	
  ulcera	
  del	
  piede	
  che	
  è	
   recalcitrante	
  al	
   traLamento	
  conserva?vo	
  e	
   che	
   si	
  prevede	
  di	
   avere	
  elevato	
  
rischio	
  di	
  recidiva	
  se	
  la	
  struLura	
  del	
  piede	
  non	
  viene	
  modificata.	
  I	
  cos?	
  degli	
  interven?	
  chirurgici	
  possono	
  essere	
  
molto	
   più	
   eleva?	
   rispeLo	
   al	
   traLamento	
   conserva?vo,	
   ma	
   il	
   rapporto	
   costo-­‐beneficio	
   è	
   sconosciuto.	
   I	
   medici	
  
dovrebbero	
  discutere	
  con	
  aLenzione	
  i	
  possibili	
  effeK	
  nega?vi	
  della	
  chirurgia	
  con	
  il	
  paziente.	
  
	
  
Raccomandazione	
  13:	
  
Non	
   u?lizzare	
   una	
   procedura	
   di	
   decompressione	
   del	
   nervo,	
   nel	
   tenta?vo	
   di	
   evitare	
   un'ulcera	
   del	
   piede	
   in	
   un	
  
paziente	
  a	
  rischio	
  con	
  il	
  diabete,	
  al	
  posto	
  di	
  standard	
  valida?	
  (Debole;	
  Basso)	
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Razionale	
  13:	
  
Abbiamo	
  trovato	
  due	
  studi	
  di	
  coorte	
  retrospeKvi	
  ad	
  alto	
  rischio	
  di	
  bias	
  e	
  tre	
  studi	
  non	
  controlla?	
  che	
  indagano	
  
la	
  decompressione	
  del	
  nervo	
  nella	
  prevenzione	
  delle	
  ulcere	
  del	
  piede	
  nei	
  pazien?	
  a	
  rischio	
  con	
  diabete	
  (63-­‐67).	
  
Anche	
  se	
  con	
  risulta?	
  posi?vi	
   (uno	
  studio	
  retrospeKvo	
  ha	
  riportato	
  un’incidenza	
  di	
  ulcera	
  significa?vamente	
  
inferiore	
  nella	
  gamba	
   traLata	
   rispeLo	
  alla	
  gamba	
  controlaterale),	
   il	
   rischio	
  di	
  bias	
  di	
  ques?	
  studi	
  era	
  alta,	
   le	
  
informazioni	
  sulle	
  complicanze	
  postoperatorie	
  erano	
  scarse,	
  e	
  (sopraLuLo)	
  la	
  decompressione	
  del	
  nervo	
  
non	
  è	
  stata	
  confrontata	
  con	
  gli	
  standard	
  acceLa?	
  di	
  buona	
  qualità	
  della	
  cura	
  preven?va.	
  Avendo	
  a	
  disposizione	
  
vari	
  interven?	
  non	
  chirurgici	
  standard,	
  la	
  decompressione	
  del	
  nervo	
  non	
  deve	
  essere	
  u?lizzata,	
  fino	
  a	
  quando	
  
non	
  saranno	
  disponibili	
  ulteriori	
  prove	
  della	
  sua	
  efficacia	
  rispeLo	
  al	
  traLamento	
  conserva?vo	
  oLenute	
  da	
  studi	
  
controlla?.	
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Controversie	
  chiave	
  
	
  
1. La	
  neuropa?a	
  periferica	
  è	
   il	
  più	
   importante	
  faLore	
  di	
  rischio	
  per	
   lo	
  sviluppo	
  di	
  ulcere	
  del	
  piede	
  nei	
  pazien?	
  
con	
   diabete,	
   ma	
   la	
   ricerca	
   sulla	
   prevenzione	
   o	
   il	
   traLamento	
   della	
   neuropa?a	
   è	
   rela?vamente	
   scarsa.	
   E’	
  
necessaria	
  una	
  maggiore	
  messa	
  a	
  fuoco	
  della	
  ricerca	
  in	
  questo	
  seLore.	
  	
  

2. Da?	
  robus?	
  sono	
  caren?	
  su	
  chi,	
  come	
  e	
  quando	
  eseguire	
   	
  lo	
  screening	
  per	
  il	
  rischio	
  di	
  ulcerazione	
  del	
  piede.	
  
Da?	
  di	
  alta	
  qualità	
  sul	
  beneficio	
  di	
  interven?	
  per	
  prevenire	
  un	
  primo	
  episodio	
  ulcera?vo	
  del	
  piede	
  sono	
  scarsi.	
  
Mentre	
   il	
   tasso	
  di	
  even?	
  (ulcerazione)	
  è	
  rela?vamente	
  basso	
   in	
  una	
  popolazione	
  senza	
  un	
  ulcera	
  precedente,	
  
grandi	
   gruppi	
  di	
   pazien?	
  hanno	
  bisogno	
  di	
   essere	
   controlla?	
  e	
  non	
  è	
   chiaro	
   se	
   i	
   benefici	
   saranno	
   superiori	
   a	
  
danni	
  e	
  cos?.	
  Gli	
  studi	
  sono	
  necessari	
  per	
  meglio	
  definire	
   le	
  categorie	
  di	
  pazien?	
  che	
  potranno	
  beneficiare	
  di	
  
interven?	
  di	
  prevenzione	
  e	
  quali	
  ?pi	
  specifici	
  di	
  interven?	
  dovrebbero	
  essere	
  inclusi.	
  

3. Cos?	
  e	
  rapporto	
  costo-­‐efficacia	
  non	
  sono	
  sta?	
  analizza?	
  per	
  ogni	
  intervento	
  descriLo	
  in	
  questa	
  guida.	
  

4. La	
   stragrande	
  maggioranza	
  degli	
   studi	
   alla	
   base	
  di	
   questa	
   guida	
   sono	
   studi	
   singoli	
   di	
   intervento,	
   tuLavia	
   la	
  
cura	
   preven?va	
   dei	
   piedi	
   per	
   pazien?	
   a	
   rischio	
   con	
   diabete	
   è	
   quasi	
   sempre	
   un	
   approccio	
   integrato	
   di	
   cura.	
  
Mentre	
  gli	
  studi	
  sulla	
  integrazione	
  di	
  cura	
  mostrano	
  alcune	
  prove	
  di	
  efficacia	
  nel	
  prevenire	
  l'ulcera	
  recidivante,	
  
purtroppo	
  l'esaLo	
  contenuto	
  di	
  questa	
  strategia	
  integrata	
  è	
  spesso	
  mal	
  descriLo.	
  

5. L'adesione	
   a	
   un	
   intervento	
   preven?vo	
   è	
   stato	
   dimostrato	
   essere	
   cruciale	
   nel	
   prevenire	
   le	
   ulcere	
   del	
   piede	
  
(5,22,25,26,33).	
  E’	
  stato	
  dimostrato	
  che	
   i	
  pazien?	
  che	
  non	
  aderiscono	
  hanno	
  più	
  al?	
  tassi	
  di	
  ulcerazione.	
  Una	
  
maggiore	
  aLenzione	
  è	
  necessaria	
  per	
  lo	
  sviluppo,	
  la	
  valutazione	
  e	
  l'implementazione	
  di	
  metodi	
  che	
  consentono	
  
di	
  migliorare	
  l'aderenza	
  al	
  traLamento	
  preven?vo	
  del	
  piede	
  diabe?co.	
  

6. Mentre	
  ci	
   sono	
  alcune	
  prove	
  per	
  sostenere	
   interven?	
  chirurgici	
  per	
   la	
  prevenzione	
  di	
  un'ulcera	
  recidivante,	
  
ques?	
   interven?	
  non	
   sono	
   senza	
   rischi.	
   Il	
   ruolo	
   esaLo	
  di	
   queste	
   procedure	
   chirurgiche	
   rispeLo	
   agli	
   approcci	
  
conserva?vi	
  nella	
  prevenzione	
  delle	
  ulcere	
  non	
  è	
  ancora	
  chiaro	
  e	
  richiede	
  studi	
  controlla?.	
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I	
  pun?	
  chiave:	
  	
  
	
  	
  
1-­‐	
  Iden:ficazione	
  del	
  piede	
  a	
  rischio	
  
2-­‐	
  Ispezione	
  periodica	
  ed	
  esame	
  del	
  piede	
  a	
  rischio	
  
3-­‐	
  Educazione	
  dei	
  pazien:,	
  familiari	
  e	
  sanitari	
  
4-­‐	
  Indossare	
  calzature	
  adeguate	
  
5-­‐	
  TraKamento	
  delle	
  lesioni	
  pre-­‐ulcera:ve	
  
	
  	
  
Il	
   primo	
   punto	
   non	
   può	
   prescindere	
   dal	
   secondo:	
   ovvero	
   per	
   iden?ficare	
   i	
   piedi	
   a	
   rischio	
  
dobbiamo	
  visitare	
   i	
  nostri	
  pazien?	
  perché	
  non	
  possiamo	
  “fidarci”	
  di	
  quello	
  che	
   il	
  paziente	
  ci	
  
dice.	
  La	
  prevenzione	
  deve	
  essere	
  faLa	
  a	
  tuK	
  i	
  diabe?ci	
  da	
  tuK	
  gli	
  aLori	
  (MMG,	
  Diabetologi,	
  
ecc)	
   e	
   tali	
   aKvità	
   sono	
   ben	
   illustrate	
   nella	
   pag.	
   18	
   del	
   testo	
   in	
   italiano	
   delle	
   IWGDF.	
   Lo	
  
screening	
  può	
  essere	
  condoLo	
  in	
  autonomia	
  dall’infermiere	
  dedicato	
  o	
  dal	
  podologo.	
  L’azione	
  
di	
  guardare	
  e	
  visitare	
  i	
  piedi	
  è	
  un	
  aLo	
  che	
  non	
  appar?ene	
  a	
  nessun	
  livello	
  perché	
  è	
  o	
  dovrebbe	
  
essere	
  obbligatorio	
  per	
  tuK.	
  Ciò	
  che	
  differenzia	
  un	
  servizio	
  da	
  un	
  altro	
  è	
  la	
  capacità	
  di	
  offrire	
  
risposte	
  terapeu?che	
  alle	
  diverse	
  esigenze	
  di	
  cura	
  e	
  alle	
  condizioni	
  cliniche	
  in	
  cui	
  si	
  presenta	
  il	
  
nostro	
  paziente.	
  	
  
	
  	
  
Per	
  il	
  terzo	
  punto	
  (Educazione	
  dei	
  pazien:,	
  familiari	
  e	
  sanitari)	
  è	
  fondamentale	
  l’educazione	
  
dei	
   pazien?,	
   familiari	
   e	
   «care	
   givers»	
   e	
   formazione	
   degli	
   operatori	
   sanitari	
   e	
   dei	
   diabe?ci,	
  
guida	
  con	
  monitoraggio	
  e	
  verifica	
  degli	
  apprendimen?.	
  	
  
Educazione	
  da	
  eseguire	
  da	
  tuK	
  i	
  componen?	
  del	
  Team	
  compresi	
  psicologo/pedagogista	
  e	
   le	
  
associazioni	
   dei	
   pazien?,	
   u?lizzando	
   strumen?	
   storici	
   e	
   strategie	
   educa?ve	
   validate.	
   Per	
  
quanto	
   riguarda	
   la	
   sede,	
   oltre	
   alle	
   sedi	
   is?tuzionalmente	
   deputate,	
   fornire	
   alle	
   Farmacie	
   e	
  
Sanitarie	
  materiale	
  divulga?vo	
  con	
  i	
  consigli	
  correK	
  sulla	
  prevenzione..	
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Per	
  quello	
  che	
  concerne	
  il	
  quarto	
  punto	
  (Indossare	
  calzature	
  adeguate)	
  è	
  stato	
  soLolineato	
  
l’importanza	
  del	
  triage	
  per	
  le	
  ortesi	
  che	
  correla	
  la	
  classificazione	
  del	
  rischio	
  ulcera?vo	
  con	
  le	
  
caraLeris?che	
   delle	
   calzature	
   e	
   delle	
   ortesi	
   plantari	
   da	
   consigliare	
   specificatamente	
   in	
  
relazione	
  alla	
  classe	
  di	
  rischio	
  di	
  appartenenza	
  e	
  del	
  ?po	
  di	
  prevenzione.	
  	
  
PrescriLori:	
  specialis?	
  competen?	
  che	
  operino	
  in	
  un	
  team	
  mul?disciplinare	
  che	
  si	
  occupa	
  di	
  
piede	
  diabe?co.	
  
Per	
   tuLe	
   le	
   classi	
   di	
   rischio	
   della	
   Flow	
   chart	
   considerare	
   fondamentale	
   la	
   prescrizione	
   di	
  
calzature	
   da	
   casa,	
   calze	
   adeguate	
   e	
   valutare	
   sempre	
   l’intensità	
   dell’aKvità	
   motoria	
   del	
  
soggeLo	
  ed	
  in	
  caso	
  di	
  aKvità	
  lavora?va	
  le	
  scarpe	
  an?infortunis?ca	
  
	
  	
  
Emerge	
   il	
   problema	
   della	
   prescrivibilità	
   delle	
   calzature	
   secondo	
   i	
   prossimi	
   nuovi	
   LEA.	
   Il	
  
documento	
  IWGDF	
  dice	
  “I	
  pazien?	
  con	
  perdita	
  della	
  sensibilità	
  proteKva	
  dovrebbero	
  avere	
  
accesso	
  alle	
  calzature	
  adeguate,	
   senza	
  vincoli	
  finanziari,	
  e	
  dovrebbero	
  essere	
   incoraggia?	
  a	
  
indossare	
  questa	
  calzatura	
  in	
  ogni	
  momento,	
  sia	
  in	
  casa	
  che	
  fuori.”	
  
	
  	
  
Per	
  il	
  quinto	
  punto	
  (TraKamento	
  delle	
  lesioni	
  pre-­‐ulcera:ve)	
  E'	
  necessario	
  traLare	
  tuLe	
  le	
  
condizioni	
   preulcera?ve	
   del	
   piede	
   di	
   un	
   paziente	
   con	
   diabete	
   da	
   parte	
   del	
   Podologo,	
  
Infermiere	
  dedicato,	
  diabetologo.	
  
Familiare	
  addestrato?	
  
	
  
TraLamento	
   da	
   svolgere:	
   cura	
   delle	
   unghie,	
   eliminazione	
   periodica	
   callosità,	
   traLamento	
  
costante	
  dell’ipercheratosi.	
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Raccomandazioni	
  
	
  
Per	
  iden?ficare	
  una	
  persona	
  con	
  il	
  diabete	
  a	
  rischio	
  di	
  ulcerazione	
  del	
  piede	
  è	
  necessario	
  
esaminare	
  i	
  piedi	
  ogni	
  anno	
  per	
  raccogliere	
  elemen?	
  come	
  segni	
  o	
  sintomi	
  di	
  neuropa?a	
  
periferica	
  e	
  malaKa	
  delle	
  arterie	
  periferiche.	
   (Raccomandazione	
  GRADO:	
   forte;	
  Qualità	
  
della	
  prova:	
  basso)	
  	
  
In	
   una	
   persona	
   con	
   diabete	
   che	
   ha	
   neuropa?a	
   periferica,	
   valutare:	
   storia	
   di	
   ulcere	
   del	
  
piede	
  o	
  amputazioni	
  pregresse	
  ar?	
  inferiori;	
  malaKa	
  delle	
  arterie	
  periferiche;	
  deformità	
  
del	
   piede;	
   condizioni	
   pre-­‐ulcera?ve	
   sul	
   piede;	
   igiene	
   del	
   piede;	
   calzature	
   inadeguate.	
  
(Raccomandazione	
  GRADO:	
  Forte;	
  Qualità	
  della	
  prova:	
  basso)	
  
TraLare	
  tuLe	
  le	
  condizioni	
  pre-­‐ulcera?ve	
  del	
  piede	
  di	
  un	
  paziente	
  con	
  il	
  diabete.	
  Questo	
  
comprende:	
   la	
   rimozione	
   callo;	
   proteggere	
   vesciche	
   e	
   drenarle	
   in	
   caso	
   di	
   necessità;	
  
traLamento	
  di	
  unghie	
  dei	
  piedi	
  incarnite	
  o	
  ispessite;	
  il	
  traLamento	
  di	
  emorragie	
  in	
  caso	
  
di	
   necessità;	
   prescrizione	
   di	
   traLamento	
   an?fungino	
   per	
   le	
   infezioni	
   fungine.	
  
(Raccomandazione	
  GRADO:	
  Forte;	
  Qualità	
  della	
  prova:	
  basso)	
  
	
  	
  
	
  	
  
E’	
   doveroso	
   da	
   parte	
   nostra	
   dire	
   e	
   soLolineare	
   che	
   purtroppo	
   ad	
   oggi	
   la	
   forza	
   delle	
  
raccomandazioni	
  è	
  forte,	
  ma	
  la	
  qualità	
  delle	
  evidenze	
  è	
  davvero	
  scarsa.	
  
	
  	
  
Son	
   state	
   faLe	
   delle	
   osservazioni	
   e	
   apportato	
   delle	
   modifiche	
   alla	
   tabella	
   ma	
  
probabilmente	
  è	
  solo	
  un	
  problema	
  di	
  traduzione	
  non	
  condivisa	
  su	
  alcuni	
  pun?.	
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Raccomandazioni	
  
	
  
Disposi?vi	
  di	
  scarico	
  
	
  
1. Per	
  consen?re	
  la	
  guarigione	
  di	
  un’ulcera	
  neuropa?ca	
  plantare	
  dell’avampiede	
  senza	
  ischemia	
  o	
  infezione	
  in	
  un	
  
paziente	
   con	
   diabete,	
   è	
   necessario	
   un	
   adeguato	
   scarico	
   della	
   lesione	
   con	
   un	
   disposi?vo	
   a	
   gambaleLo	
   alto	
   al	
  
ginocchio	
  non	
   rimovibile	
  e	
  con	
  appropriata	
   interfaccia	
  piede-­‐disposi?vo.	
   	
   (Grado	
  della	
  Raccomandazione:	
  Forte,	
  
Qualità	
  della	
  prova:	
  Alta)	
  
2. Quando	
  un	
  disposi?vo	
  a	
  gambaleLo	
  non	
  rimovibile	
  è	
  controindicato	
  o	
  non	
  è	
  tollerato	
  dal	
  paziente,	
  considerare	
  
lo	
  scarico	
  con	
  un	
  deambulatore	
  removibile	
  alto	
  al	
  ginocchio	
  con	
  appropriata	
  interfaccia	
  piede-­‐disposi?vo,	
  ma	
  solo	
  
se	
  il	
  paziente	
  viene	
  giudicato	
  aderente	
  alla	
  raccomandazione	
  di	
  indossare	
  il	
  disposi?vo.	
  (Debole;	
  Moderato)	
  
3. Quando	
  un	
  disposi?vo	
  a	
  gambaleLo	
  alto	
  al	
  ginocchio	
  è	
  controindicato	
  o	
  non	
  può	
  essere	
  tollerato	
  dal	
  paziente,	
  
considerare	
   lo	
   scarico	
   con	
   un	
   tutore	
   in	
   talismo	
   o	
   con	
   scarpa	
   temporanea	
   su	
   misura,	
   ma	
   solo	
   se	
   il	
   paziente	
   è	
  
giudicato	
  aderente	
  alla	
  raccomandazione	
  di	
  indossare	
  le	
  scarpe.	
  (Debole;	
  Basso)	
  
	
  
Calzature	
  terapeu?che	
  

4. Per	
  proteggere	
  i	
  piedi,	
  educare	
  il	
  paziente	
  diabe?co	
  a	
  rischio	
  a	
  non	
  camminare	
  a	
  piedi	
  nudi,	
  con	
  i	
  calzini,	
  o	
  con	
  
pantofole	
  normali	
  con	
  suola	
  soKle,	
  sia	
  a	
  casa	
  che	
  fuori	
  (Forte,	
  Basso).	
  
5. Istruire	
   il	
   paziente	
  diabe?co	
  a	
   rischio	
   ad	
   indossare	
   calzature	
  del	
   numero	
  giusto	
  per	
   evitare	
  una	
  prima	
   lesione	
  
ulcera?va	
  del	
  piede,	
  sia	
  plantare	
  che	
  non	
  plantare,	
  o	
  per	
  evitare	
  una	
  recidiva	
  di	
  un’ulcera	
  non	
  plantare.	
  Quando	
  è	
  
presente	
  una	
  deformità	
  del	
  piede	
  o	
  una	
  lesione	
  pre-­‐ulcera?va,	
  prendere	
  in	
  considerazione	
  la	
  prescrizione	
  di	
  scarpe	
  
terapeu?che,	
  plantari	
  su	
  misura	
  o	
  ortesi	
  digitali	
  (Forte;	
  Basso)	
  
6. Per	
  prevenire	
  una	
  recidiva	
  di	
  ulcera	
  plantare	
  del	
  piede	
   in	
  un	
  paziente	
  diabe?co	
  a	
  rischio,	
  prescrivere	
  calzature	
  
terapeu?che	
   con	
  dimostrata	
   riduzione	
  della	
   pressione	
  plantare	
   durante	
   la	
   deambulazione	
   (vale	
   a	
   dire	
   il	
   30%	
  di	
  
riduzione	
  rispeLo	
  alle	
  scarpe	
  non	
  terapeu?che)	
  ed	
  incoraggiare	
  il	
  paziente	
  ad	
  indossarle.	
  (Forte;	
  Moderato)	
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7.  Per	
  curare	
  un’ulcera	
  plantare	
  non	
  prescrivere	
  scarpe	
  convenzionali	
  o	
  terapeu?che	
  standard	
  e	
  scoraggiare	
  il	
  
paziente	
  al	
  loro	
  u?lizzo	
  (Forte;	
  Basso)	
  

8.  	
   Per	
   scaricare	
   e	
   consen?re	
   la	
   guarigione	
   di	
   un’ulcera	
   non	
   plantare	
   del	
   piede,	
   senza	
   ischemia	
   e	
   senza	
  
infezione	
   non	
   controllata,	
   prendere	
   in	
   considerazione	
   una	
  modifica	
   della	
   calzatura,	
   l’u?lizzo	
   di	
   calzature	
  
temporanee,	
  distanziatori	
  delle	
  dita	
  o	
  ortesi.	
  La	
  modalità	
  specifica	
  dipende	
  dal	
  ?po	
  e	
  dalla	
   localizzazione	
  
della	
  lesione	
  ulcera?va	
  (Debole;	
  Basso).	
  

	
  Interven?	
  chirurgici	
  di	
  scarico	
  

9.  Considerare	
  l’allungamento	
  del	
  tendine	
  d'Achille,	
  l’artroplas?ca,	
  la	
  resezione	
  della	
  singola	
  o	
  di	
  tuLe	
  le	
  teste	
  
metatarsali	
   o	
   l’osteotomia,	
   per	
   prevenire	
   la	
   recidiva	
   di	
   ulcera	
   plantare	
   al	
   fallimento	
   del	
   traLamento	
  
conserva?vo	
  in	
  un	
  paziente	
  diabe?co	
  ad	
  alto	
  rischio.	
  (Debole;	
  Basso)	
  

10.  In	
  un	
  paziente	
  diabe?co	
  ad	
  alto	
  rischio,	
  con	
  dita	
  a	
  martello	
  e/o	
  con	
  lesione	
  pre-­‐ulcera?va	
  e/o	
  ulcera	
  apicale	
  
considerare	
   la	
   tenotomia	
   del	
   tendine	
   flessore	
   del	
   dito	
   per	
   prevenire	
   l’'ulcera	
   apicale,	
   al	
   fallimento	
   del	
  
traLamento	
  conserva?vo	
  (Debole;	
  Basso).	
  

11.  	
  Per	
  consen?re	
  la	
  guarigione	
  di	
  un'ulcera	
  neuropa?ca	
  plantare	
  del	
  piede	
  senza	
  ischemia	
  e	
  senza	
  infezione	
  
non	
  controllata	
  in	
  un	
  paziente	
  con	
  diabete,	
  considerare	
  l’allungamento	
  del	
  tendine	
  d'Achille,	
   la	
  resezione	
  
singola	
  o	
  totale	
  delle	
  teste	
  metatarsali,	
  l’artroplas?ca,	
  quando	
  il	
  traLamento	
  conserva?vo	
  fallisce.	
  (Debole;	
  
Basso)	
  

12.  	
  Per	
  guarire	
  un'ulcera	
  del	
  dito	
  del	
  piede,	
  senza	
  ischemia	
  e	
  senza	
  infezione	
  non	
  controllata	
   in	
  un	
  paziente	
  
diabe?co	
   con	
   dita	
   a	
   martello,	
   considerare	
   la	
   tenotomia	
   del	
   flessore	
   al	
   fallimento	
   del	
   traLamento	
  
conserva?vo	
  (Debole;	
  Basso)	
  

Altri	
  interven?	
  di	
  scarico	
  

13.  Se	
   non	
   sono	
   disponibili	
   altre	
   forme	
   di	
   scarico	
   biomeccanico,	
   per	
   guarire	
   un’ulcera	
   neuropa?ca	
   senza	
  
ischemia	
  e	
  senza	
  infezione	
  non	
  controllata	
  nel	
  paziente	
  diabe?co,	
  considerare	
  l'u?lizzo	
  di	
  schiuma	
  di	
  feltro	
  
in	
  combinazione	
  con	
  calzature	
  adeguate.	
  (Debole;	
  Basso)	
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Considerazioni	
  su	
  effeG	
  collaterali/complicazioni	
  
	
  
E’	
   importante	
   che	
   si	
   tenga	
   conto	
   dei	
   possibili	
   effeK	
   avversi	
   di	
   alcuni	
   degli	
   interven?	
   di	
   cui	
   sopra,	
   incluso	
  
l’u?lizzo	
   di	
   device	
   di	
   scarico	
   al?	
   al	
   ginocchio	
   rimovibili	
   e	
   non	
   rimovibili,	
   nonché	
   di	
   quelli	
   associa?	
   alle	
  
procedure	
  di	
   scarico	
   chirurgiche.	
  Ques?	
  possibili	
   effeK	
  nega?vi,	
  discussi	
  qui	
  di	
   seguito,	
  dovrebbero	
  essere	
  
valuta?	
  con	
  il	
  paziente	
  per	
  prendere	
  una	
  decisione	
  consapevole	
  e	
  condivisa.	
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FaPori	
  di	
  rischio	
  
La	
  neuropa?a	
  periferica	
   colpisce	
   circa	
   la	
  metà	
  delle	
  persone	
   con	
  diabete	
  mellito	
   e	
  porta	
   alla	
   perdita	
  della	
  
sensibilità	
  proteKva	
  nel	
  piede,	
  che	
  è	
  uno	
  dei	
  più	
  importan?	
  faLori	
  di	
  rischio	
  ulcera?vo	
  (3,7).	
  In	
  presenza	
  di	
  
perdita	
  della	
  sensibilità	
  proteKva,	
  livelli	
  eleva?	
  di	
  pressione	
  bio-­‐meccanica	
  possono	
  contribuire	
  allo	
  sviluppo	
  
di	
  ulcere	
  nel	
  piede	
  del	
  paziente	
  diabe?co	
  (7-­‐9).	
  L’elevata	
  pressione	
  plantare	
  è	
  essa	
  stessa	
  significa?vamente	
  
associata	
   a	
   deformità	
   del	
   piede	
   e	
   a	
  modifiche	
   struLurali	
   dei	
   tessu?	
  molli	
   (10).	
   Da	
   ciò	
   si	
   deduce	
   come	
   la	
  
combinazione	
  di	
  deformità	
  del	
  piede,	
  perdita	
  della	
   sensibilità	
  proteKva,	
   inadeguato	
  scarico	
  delle	
  pressioni	
  
plantari	
  associate	
  a	
  un	
  trauma	
  minore,	
  possano	
  portare	
  a	
  danni	
  ai	
  tessu?	
  e	
  ulcerazioni.	
  Una	
  volta	
  che	
  l'ulcera	
  
si	
  è	
  creata,	
  la	
  guarigione	
  può	
  essere	
  cronicamente	
  ritardata,	
  in	
  assenza	
  di	
  un	
  adeguato	
  scarico.	
  	
  
	
  
Interven5	
  
C'è	
   una	
   lunga	
   tradizione	
   clinica	
   sull'uso	
   di	
   calzature,	
   di	
   chirurgia	
   e	
   altre	
   tecniche	
   per	
   la	
   prevenzione	
   e	
   la	
  
guarigione	
  delle	
  ulcere	
  del	
  piede	
  nei	
  pazien?	
  diabe?ci.	
  E’	
  stato	
  già	
  soLolineato	
  che	
  esistono	
  prove	
  sufficien?	
  
a	
   supporto	
   dell’uso	
   di	
   disposi?vi	
   di	
   scarico	
   non	
   rimovibili	
   per	
   guarire	
   le	
   ulcere	
   plantari	
   dell'avampiede	
  
(11-­‐13),	
   ma	
   abbiamo	
   bisogno	
   di	
   studi	
   di	
   maggiore	
   qualità	
   per	
   confermare	
   gli	
   effeK	
   promeLen?	
   di	
   altri	
  
interven?	
  di	
  scarico	
  per	
  prevenire	
  e	
  curare	
  le	
  ulcere	
  distali,	
  al	
  fine	
  di	
  informare	
  meglio	
  i	
  medici	
  e	
  gli	
  operatori	
  
(11).	
   Negli	
   ul?mi	
   anni,	
   diversi	
   studi	
   ben	
   disegna?	
   controlla?	
   sono	
   sta?	
   effeLua?	
   per	
   raggiungere	
   questo	
  
obieKvo.	
  
	
  
In	
  questo	
  documento,	
  vengono	
  date	
  le	
  raccomandazioni	
  per	
  ciascuno	
  di	
  ques?	
  gruppi	
  di	
  intervento	
  e	
  fornito	
  
il	
   razionale	
   grazie	
   al	
   quale	
   si	
   è	
   arriva?	
   alla	
   raccomandazione	
   stessa1.	
   Questo	
   razionale	
   è	
   basato	
   su	
   prove	
  
oLenute	
   da	
   una	
   revisione	
   sistema?ca	
   della	
   leLeratura,	
   opinioni	
   di	
   esper?	
   quando	
   le	
   evidenze	
   non	
   sono	
  
disponibili,	
   sulla	
   valutazione	
   del	
   rapporto	
   rischio	
   beneficio,	
   delle	
   preferenze	
   del	
   paziente,	
   e	
   infine	
   sulla	
  
valutazione	
  dei	
  cos?	
  lega?	
  all’intervento.	
  	
  

© 2015 International Working Group on the Diabetic Foot


Raccomandazioni



Introduzione



Dispositivi di scarico 





Calzature terapeutiche



Interventi chirurgici di 
scarico



Altri interventi di scarico






Controversie chiave



Bibliografia



Glossario








IWGDF linee guida su calzature e scarico per prevenire 
e consentire la guarigione delle ulcere distali in 
pazienti affetti da diabete



Redatte dall’ IWGDF Working Group on Prevention of Foot Ulcers




© 2015 International Working Group on the Diabetic Foot


 
1-­‐Le	
   raccomandazioni	
   in	
   questa	
   guida	
   sono	
   state	
   formulate	
   secondo	
   i	
   criteri	
   della	
   Recommenda5ons	
   Assessment,	
  
Development	
  and	
  Evalua5on	
  (GRADE)	
  per	
  classificare	
  l'evidenza	
  quando	
  viene	
  scriLa	
  una	
  linea	
  guida	
  (65).	
  Non	
  siamo	
  sta?	
  in	
  
grado	
  di	
  calcolare	
  o	
  verificare	
  per	
  discordanza,	
  divergenza	
  o	
  imprecisione	
  mol?	
  dei	
  da?	
  più	
  vecchi	
  della	
  revisione	
  sistema?ca	
  
considera?	
  in	
  questa	
  guida,	
  pertanto	
  non	
  è	
  stato	
  possibile	
  s?mare	
  pienamente	
  la	
  qualità	
  dell'evidenza.	
  
Perciò,	
  per	
  definire	
  la	
  qualità	
  dell'evidenza	
  si	
  è	
  tenuto	
  conto	
  di:	
  rischio	
  di	
  errore,	
  dimensione	
  degli	
  esi?,	
  ed	
  opinione	
  di	
  esper?,	
  
per	
   graduare	
   la	
   qualità	
   dell'evidenza	
   abbiamo	
   usato	
   i	
   seguen?	
   termini	
   'alta',	
   'moderata',	
   o	
   'bassa'.	
   La	
   forza	
   di	
   ogni	
  
raccomandazione	
  come	
  'forte'	
  o	
  'debole',	
  basandoci	
  sulla	
  qualità	
  dell'evidenza,	
  bilanci	
  tra	
  vantaggi	
  e	
  svantaggi,	
  gradimento	
  e	
  
scelta	
  dei	
  pazien?,	
  e	
  cos?	
  (u?lizzo	
  di	
  risorse).	
  E’	
  descriLo	
  Il	
  razionale	
  all’origine	
  di	
  ogni	
  raccomandazione.	
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Disposi:vi	
  di	
  scarico	
  
Esistono	
  disposi:vi	
  di	
  scarico	
  capaci	
  di	
  guarire	
  le	
  ulcere	
  plantari	
  del	
  piede	
  in	
  pazien:	
  con	
  diabete?	
  

Raccomandazione	
  1:	
  
	
  

Per	
   consen?re	
   la	
   guarigione	
   di	
   un’ulcera	
   neuropa?ca	
   plantare	
   dell’avampiede	
   senza	
   ischemia	
   o	
   infezione	
   in	
   un	
  
paziente	
   con	
   diabete,	
   è	
   necessario	
   un	
   adeguato	
   scarico	
   della	
   lesione	
   con	
   un	
   disposi?vo	
   a	
   gambaleLo	
   alto	
   al	
  
ginocchio	
   non	
   rimovibile	
   e	
   con	
   appropriata	
   interfaccia	
   piede-­‐disposi?vo.	
   	
   (Grado	
   della	
   Raccomandazione:	
   forte,	
  
Qualità	
  della	
  prova:	
  alta)	
  
	
  
	
  

Razionale	
  1	
  
Due	
  revisioni	
  sistema?che	
  di	
  alta	
  qualità	
  e	
  meta-­‐analisi	
  di	
  studi	
  clinici	
  controlla?	
  randomizza?	
  e	
  non	
  randomizza?,	
  
evidenziano	
   una	
   percentuale	
   significa?vamente	
   più	
   alta	
   di	
   guarigione	
   di	
   ulcere	
   neuropa?che	
   plantari	
  
dell’avampiede	
  con	
  uso	
  di	
  disposi?vi	
  di	
  scarico	
  non	
  rimovibili	
   (TCC	
  e	
  deambulatori	
  resi	
  non	
  rimovibili),	
   rispeLo	
  ai	
  
disposi?vi	
   removibili	
   (inclusi	
   sia	
   tutori	
   deambulatori	
   che	
   calzature)	
   (12,13).	
  Una	
  Cochrane	
   systema?c	
   review	
   che	
  
includeva	
  cinque	
  RCT	
  (14-­‐18),	
  con	
  un	
  totale	
  cumula?vo	
  di	
  230	
  pazien?,	
  ha	
  rilevato	
  un	
  rischio	
  rela?vo	
  di	
  guarigione	
  
di	
  1.17	
  (95%	
  CI	
  1,01-­‐1,36;	
  p=0,04)	
  a	
  favore	
  dello	
  scarico	
  non	
  rimovibile	
  rispeLo	
  allo	
  scarico	
  rimovibile	
  (12).	
  Un'altra	
  
revisione	
  sistema?ca	
  ed	
  una	
  meta-­‐analisi,	
  che	
  hanno	
  incluso	
  10	
  studi	
  clinici	
  randomizza?	
  e	
  non	
  randomizza?,	
  con	
  
un	
  totale	
  complessivo	
  di	
  524	
  pazien?(4-­‐16,18-­‐24)	
  hanno	
  mostrato	
  un	
  tasso	
  di	
  guarigione	
  significa?vamente	
  più	
  alto	
  
di	
  1,43	
  (95%	
  CI	
  1.11-­‐	
  1.84,	
  p=0.001)	
  a	
  favore	
  dello	
  scarico	
  non	
  rimovibile	
  rispeLo	
  allo	
  scarico	
  rimovibile	
  (13).	
  Sulla	
  
base	
  di	
  due	
  studi	
  RCT	
  rela?vamente	
  piccoli	
  (17,25)	
  ci	
  sono	
  prove	
  che	
  suggeriscono	
  che	
  un	
  deambulatore	
  rimovibile	
  
reso	
  irremovibile	
  è	
  efficace	
  come	
  un	
  TCC	
  nella	
  guarigione	
  delle	
  ulcere	
  plantari	
  neuropa?che	
  dell'avampiede	
  (RR	
  =	
  
1,06;	
   IC	
   95%	
   0,88-­‐1,27;	
   p=0,31).	
   Pertanto,	
   non	
   vi	
   è	
   alcuna	
   par?colare	
   preferenza	
   per	
   un	
   TCC	
   o	
   disposi?vo	
  
prefabbricato	
   a	
   gambaleLo	
   non	
   rimovibile	
   per	
   guarire	
   ulcere	
   plantari	
   del	
   piede,	
   purché	
   l’interfaccia	
   disposi?vo-­‐
piede	
   sia	
   appropriata.	
   Si	
   conclude	
   che	
   la	
   qualità	
   delle	
   prove	
   è	
   alta.	
   I	
   possibili	
   effeK	
   nega?vi	
   di	
   disposi?vi	
   non-­‐
rimovibili	
   al?	
   fino	
   al	
   ginocchio	
   includono	
   immobilizzazione	
   della	
   caviglia,	
   ridoLo	
   livello	
   di	
   aKvità,	
   il	
   potenziale	
  
rischio	
  di	
   cadute,	
  asimmetria	
  del	
  ginocchio	
  o	
  dell'anca,le	
  ulcere	
  da	
  pressione	
  o	
  aLrito	
  con	
  disposi?vo	
   (15,26,27).	
  
TuLavia	
  ques?	
  potenziali	
  rischi	
  hanno	
  un	
  peso	
  minore	
  rispeLo	
  ai	
  vantaggi	
  di	
  una	
  guarigione.	
  Mol?	
  pazien?	
  possono	
  
preferire	
  di	
  non	
  u?lizzare	
  un	
  disposi?vo	
  ad	
  altezza	
  ginocchio	
  non	
  rimovibile	
  perché	
   limita	
   la	
   loro	
  vita	
  quo?diana,	
  
per	
  esempio	
  il	
  sonno,	
  la	
  balneazione,	
  o	
  la	
  guida	
  di	
  un’auto.	
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Indagini	
   e	
   studi	
   epidemiologici	
   dimostrano	
   un	
   uso	
   limitato	
   del	
   TCC	
   nella	
   pra?ca	
   clinica	
   (28,29).	
   Uno	
   studio	
   ha	
  
mostrato	
   che,	
   sebbene	
   solo	
   il	
   6%	
   dei	
   pazien?	
   con	
   ulcera	
   del	
   piede	
   sono	
   sta?	
   traLa?	
   con	
   TCC	
   il	
   costo	
  medio	
   di	
  
questo	
  traLamento	
  era	
  la	
  metà	
  rispeLo	
  agli	
  altri	
  traLamen?	
  (30).	
  
	
  
I	
   disposi?vi	
   non	
   rimovibili	
   al?	
   fino	
   al	
   ginocchio	
   possono	
   essere	
   considera?	
   per	
   la	
   guarigione	
   delle	
   ulcere	
   con	
  
infezione	
  lieve;	
  vale	
  a	
  dire	
  in	
  corso	
  di	
  terapia	
  an?bio?ca	
  e	
  con	
  produzione	
  di	
  piccole	
  quan?tà	
  di	
  essudato	
  (31).	
  Lo	
  
scarico	
  non	
  removibile	
  è	
  meno	
  adaLo	
  per	
   le	
  ulcere	
  molto	
  essudan?	
  o	
   infezioni	
  aKve	
  che	
  non	
  sono	
  ancora	
  soLo	
  
controllo	
  e	
  che	
  necessitano	
  di	
   frequen?	
  cure	
   locali	
  o	
  di	
   ispezione.	
   I	
  disposi?vi	
  non	
  rimovibili	
  al?	
  fino	
  al	
  ginocchio	
  
possono	
  essere	
  considera?	
  nei	
  pazien?	
  con	
  malaKa	
  arteriosa	
  periferica	
  lieve,	
  cioè	
  presente	
  ad	
  un	
  livello	
  che	
  non	
  
compromeLa	
   il	
   potenziale	
   di	
   guarigione	
   della	
   lesione	
   (31).	
   Se	
   vi	
   è	
   un	
   dubbio	
   sulla	
   guarigione	
   della	
   lesione,	
   non	
  
usare	
   scarico	
   non	
   rimovibile.	
   Non	
   usare	
   lo	
   scarico	
   non	
   rimovibile	
   quando	
   sono	
   presen?	
   sia	
   infezione	
   che	
   PAD	
  
moderate	
  (31).	
   In	
  presenza	
  di	
   lesioni	
  molto	
  infeLe	
  e/o	
  ischemiche,	
  correggere	
  prima	
  l’infezione	
  e	
   l’	
   ischemia,	
  poi	
  
applicare	
  lo	
  scarico	
  non	
  rimovibile.	
  	
  
	
  
Raccomandazione	
  2	
  
Quando	
  un	
  disposi?vo	
  a	
  gambaleLo	
  non	
  rimovibile	
  è	
  controindicato	
  o	
  non	
  è	
  tollerato	
  dal	
  paziente,	
  considerare	
  lo	
  
scarico	
  con	
  un	
  deambulatore	
  removibile	
  alto	
  al	
  ginocchio	
  con	
  appropriata	
  interfaccia	
  piede-­‐disposi?vo,	
  ma	
  solo	
  se	
  il	
  
paziente	
  viene	
  giudicato	
  aderente	
  alla	
  raccomandazione	
  di	
  indossare	
  il	
  disposi?vo.	
  (Debole;	
  Moderato)	
  
	
  
Razionale	
  2:	
  
Una	
  revisione	
  sistema?ca	
  ed	
  una	
  meta-­‐analisi,	
   includente	
  10	
  studi	
  clinici	
  randomizza?	
  e	
  non	
  randomizza?,	
  per	
  un	
  
totale	
  cumula?vo	
  di	
  524	
  pazien?	
  (14-­‐16,18-­‐24)	
  hanno	
  mostrato	
  un	
  tasso	
  di	
  guarigione	
  di	
  ulcere	
  significa?vamente	
  
migliore	
  per	
  lo	
  scarico	
  non	
  rimovibile	
  rispeLo	
  a	
  scarico	
  rimovibile	
  (RR	
  1.43	
  (95%	
  CI	
  1,11-­‐1,84,	
  p	
  =	
  0,001).	
  TuLavia,	
  
tale	
  risultato	
  stra?ficato	
  per	
  ?po	
  di	
  disposi?vo	
  rimovibile,	
  in	
  cinque	
  RCT	
  (14-­‐16,18,22),	
  ha	
  mostrato	
  una	
  tendenza,	
  
ma	
   nessuna	
   differenza	
   sta?s?camente	
   significa?va,	
   tra	
   gambaleLo	
   di	
   scarico	
   e	
   disposi?vi	
   rimovibili	
   al?	
   fino	
   al	
  
ginocchio	
  (RR	
  =	
  1,23,	
  95%	
  CI	
  0,96-­‐1,58,	
  p	
  =	
  0,085).	
  Possiamo	
  concludere	
  che	
  la	
  qualità	
  delle	
  prove	
  è	
  moderata.	
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I	
  possibili	
  effeK	
  nega?vi	
  di	
  disposi?vi	
  rimovibili	
  al?	
  fino	
  al	
  ginocchio	
  includono	
  l’	
  immobilizzazione	
  della	
  caviglia,	
  il	
  
ridoLo	
  livello	
  di	
  aKvità,	
  il	
  potenziale	
  rischio	
  di	
  cadute,	
  l’	
  asimmetria	
  del	
  ginocchio	
  o	
  dell'anca.	
  TuLavia,	
  riteniamo	
  
che	
  i	
  benefici	
  di	
  un	
  traLamento	
  efficace	
  superi	
  il	
  danno	
  potenziale.	
  I	
  pazien?	
  possono	
  valutare	
  e	
  preferire	
  l'uso	
  di	
  
un	
  disposi?vo	
  di	
  scarico	
  a	
  gambaleLo	
  rimovibile,	
  perché	
  più	
  pra?co	
  dello	
  scarico	
  non	
  rimovibile	
  per	
  aKvità	
  come	
  
il	
  bagno,	
   il	
   sonno	
  e	
   la	
  guida	
  di	
  un’auto.	
  TuLavia,	
   la	
  possibilità	
  di	
  non	
  adesione	
  deve	
  essere	
  sempre	
  considerata,	
  
come	
  dimostrato	
   in	
  uno	
  studio	
   in	
  cui	
   i	
  pazien?	
  con	
  ulcera	
  aKva	
   indossavano	
   il	
   loro	
  tutore	
  rimovibile	
  solo	
  per	
   il	
  
28%	
  della	
  deambulazione.	
  Anche	
  per	
  i	
  sanitari	
  può	
  risultare	
  preferibile	
  un	
  deambulatore	
  rimovibile	
  rispeLo	
  ad	
  un	
  
TCC,	
  in	
  quanto	
  il	
  primo	
  non	
  richiede	
  un	
  tecnico	
  specializzato	
  per	
  la	
  sua	
  applicazione.	
  Inoltre,	
  la	
  cura	
  delle	
  ulcere	
  e	
  
la	
  loro	
  ispezione	
  può	
  avvenire	
  in	
  qualsiasi	
  momento	
  con	
  un	
  disposi?vo	
  rimovibile	
  e	
  non	
  solo	
  alla	
  sos?tuzione	
  del	
  
disposi?vo	
   non	
   removibile.	
   I	
   cos?	
   sono	
   considera?	
   rela?vamente	
   eleva?	
   per	
   mol?	
   deambulatori	
   al?	
   fino	
   al	
  
ginocchio	
  rimovibili,	
  ma	
  dovrebbe	
  sempre	
  essere	
  considerata	
  l'efficacia	
  nella	
  guarigione.	
  Allo	
  stato	
  aLuale	
  non	
  ci	
  
sono	
  da?	
  circa	
  l’effeKvo	
  rapporto	
  costo-­‐efficacia.	
  
	
  
Inoltre,	
  i	
  deambulatori	
  rimovibili	
  possono	
  essere	
  presi	
  in	
  considerazione	
  per	
  la	
  guarigione	
  di:	
  
• Ulcere	
  plantari	
  molto	
  essudan?	
  o	
  ulcere	
  con	
  infezione	
  lieve	
  non	
  ancora	
  soLo	
  controllo,	
  che	
  
	
  	
  	
  richiedono	
  frequen?	
  cure	
  locali	
  o	
  ispezione.	
  
• Ulcere	
  plantari	
  con	
  PAD	
  moderata	
  e	
  dubbi	
  sulla	
  possibilità	
  di	
  guarigione	
  delle	
  ulcere	
  stesse.	
  
• Ulcere	
  plantari	
  con	
  una	
  lieve	
  infezione	
  soLo	
  controllo	
  e	
  PAD	
  moderata	
  con	
  buone	
  possibilità	
  di	
  guarigione.	
  
Nelle	
   ulcere	
   gravemente	
   infeLe	
   o	
   ischemiche;	
   l'infezione	
   e	
   l’	
   ischemia	
   dovrebbero	
   essere	
   correLe	
   prima	
   di	
  
applicare	
  lo	
  scarico.	
  	
  
	
  
Raccomandazione	
  3:	
  
Quando	
  un	
  disposi?vo	
  a	
  gambaleLo	
  alto	
  al	
   ginocchio	
  è	
   controindicato	
  o	
  non	
  può	
  essere	
   tollerato	
  dal	
  paziente,	
  
considerare	
   lo	
   scarico	
   con	
   un	
   tutore	
   in	
   talismo	
   o	
   con	
   scarpa	
   temporanea	
   su	
  misura,	
   ma	
   solo	
   se	
   il	
   paziente	
   è	
  
giudicato	
  aderente	
  alla	
  raccomandazione	
  di	
  indossare	
  le	
  scarpe.	
  (Debole;	
  Basso)	
  
	
  
Razionale	
  3:	
  
Diversi	
   studi	
  non	
  controlla?	
  mostrano	
  che	
  dal	
  70%	
  al	
  96%	
  delle	
  ulcere	
  plantari	
  guariscono	
   in	
  un	
   lasso	
  di	
   tempo	
  
ragionevole	
  (in	
  media	
  34-­‐79	
  giorni)	
  con	
  scarpe	
  di	
  scarico	
  rimovibili	
  alte	
  alla	
  caviglia,	
  scarpe	
  in	
  talismo,	
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tutori	
  con	
  scarico	
  sull’avampiede.(33-­‐37).	
  Ques?	
  risulta?	
  sono	
  paragonabili	
  a	
  quelli	
  che	
  si	
  oLengono	
  con	
  TCC.	
  
TuLavia,	
   nell’unico	
   studio	
   controllato	
   su	
   questo	
   argomento,	
   i	
   tutori	
   in	
   talismo	
  hanno	
  dimostrato	
  di	
   essere	
  
inferiori	
  al	
  TCC.(15).	
  L’uso	
  di	
  calzature	
  temporanee	
  per	
  la	
  guarigione	
  di	
  ulcere	
  estese	
  e	
  profonde,	
  alcune	
  con	
  
infezione	
   lieve,	
   in	
   pazien?	
   neuropa?ci	
   di	
   cui	
   mol?	
   con	
   PAD	
   moderata,	
   è	
   stato	
   valutato	
   in	
   uno	
   studio	
  
randomizzato	
  controllato	
  a	
  basso	
  rischio	
  di	
  bias.	
  Lo	
  studio	
  ha	
  mostrato	
  tassi	
  rela?vamente	
  bassi	
  di	
  guarigione	
  
ed	
   equivalenza	
   nella	
   percentuale	
   di	
   guarigione	
   e	
   nella	
   riduzione	
   della	
   superficie	
   dell'ulcera	
   tra	
   le	
   scarpe	
  
temporanee	
  e	
  il	
  TCC	
  (20).	
  In	
  base	
  al	
  numero	
  limitato	
  di	
  studi	
  controlla?,	
  la	
  qualità	
  dell'evidenza	
  è	
  bassa.	
  
	
  
I	
   benefici	
  del	
   traLamento	
  con	
   le	
   scarpe	
  di	
   scarico	
  alte	
  alla	
   caviglia	
   rispeLo	
  ad	
  altre	
  modalità,	
   come	
  scarpe	
  
convenzionali,	
  probabilmente	
  sono	
  controbilancia?	
  dal	
  danno	
  potenziale,	
  ma	
  rispeLo	
  ai	
  disposi?vi	
  al?	
  fino	
  al	
  
ginocchio	
   queste	
  modalità	
   di	
   scarico	
  mostrano	
  una	
   efficacia	
   inferiore	
   e	
   tempi	
   di	
   guarigione	
  più	
   lunghi	
   con	
  
rischio	
   più	
   elevato	
   di	
   infezione	
   e	
   di	
   ospedalizzazione.	
   La	
   calzatura	
   in	
   talismo	
   tradizionale	
   che	
   sos?ene	
   il	
  
mediopiede	
   e	
   il	
   tallone	
   è	
   controindicata	
   a	
   causa	
   del	
   rischio	
   di	
   fraLura	
   del	
   metatarso(36).	
   I	
   pazien?	
  
generalmente	
  preferiscono	
   l'uso	
  di	
  un	
   tutore	
  alto	
  alla	
  caviglia	
  ad	
  un	
  disposi?vo	
  ad	
  altezza	
  ginocchio	
  e	
   tra	
   i	
  
primi	
  probabilmente	
  preferiscono	
  una	
  scarpa	
  temporanea	
  confortevole,	
  costruita	
  su	
  misura	
  piuLosto	
  che	
  una	
  
scarpa	
  in	
  talismo	
  o	
  comunque	
  con	
  scarico	
  dell’avampiede,	
  perché	
  quest’	
  ul?mo	
  presenta	
  una	
  suola	
  a	
  dondolo	
  
che	
  potrebbe	
  causare	
  problemi	
  di	
  stabilità	
  durante	
  il	
  passo.	
  Il	
  costo	
  del	
  traLamento	
  è	
  rela?vamente	
  basso	
  per	
  
scarpe	
   con	
   scarico	
   dell’avampiede	
   e	
   per	
   le	
   scarpe	
   in	
   gesso	
   dato	
   che	
   entrambe	
   non	
   richiedono	
   di	
   essere	
  
sos?tuite	
  durante	
  il	
  traLamento.	
  I	
  cos?	
  per	
  le	
  scarpe	
  temporanee	
  su	
  misura	
  sono	
  rela?vamente	
  più	
  eleva?;	
  il	
  
rapporto	
  costo-­‐efficacia	
  non	
  è	
  stato	
  descriLo.	
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Scarpe	
  terapeu:che	
  

Esiste	
  una	
  calzatura	
  terapeu:ca	
  efficace	
  per	
  prevenire	
  un	
  primo	
  episodio	
  di	
  ulcera	
  o	
  ulcere	
  ricorren:	
  del	
  piede	
  
nei	
  pazien:	
  con	
  diabete	
  ?	
  

Raccomandazione	
  4:	
  
Per	
   proteggere	
   i	
   piedi	
   educare	
   il	
   paziente	
   diabe?co	
   a	
   rischio,	
   a	
   non	
   camminare	
   a	
   piedi	
   nudi,	
   con	
   i	
   calzini,	
   con	
  
pantofole	
  normali	
  con	
  suola	
  soKle,	
  sia	
  a	
  casa	
  che	
  fuori	
  (Forte,	
  Basso).	
  
	
  

Razionale	
  4:	
  
Non	
   sono	
   sta?	
  effeLua?	
   studi	
   sull'effeLo	
  di	
   camminare	
  a	
  piedi	
  nudi,	
   in	
   calzini	
  o	
   in	
  pantofole	
  normali	
   con	
   suola	
  
soKle,	
   sul	
   rischio	
  di	
   ulcerazione	
  del	
  piede.	
   TuLavia,	
   numerosi	
   grandi	
   studi	
  prospeKci	
  dimostrano	
   che	
   i	
   pazien?	
  
diabe?ci	
   a	
   rischio,	
   durante	
   la	
   deambulazione	
   a	
   piedi	
   nudi,	
   presentano	
   eleva?	
   livelli	
   di	
   pressione	
   plantare	
   e	
   che	
  
questo	
  cos?tuisce	
  un	
   importante	
   faLore	
  di	
   rischio	
   indipendente	
  per	
  ulcere	
  del	
  piede	
   (7,9).	
   Inoltre,	
  camminare	
  a	
  
piedi	
  nudi,	
   in	
   calzini	
  o	
   in	
  pantofole	
  normali	
   con	
   la	
   suola	
   soKle	
  offre	
   solo	
  una	
  protezione	
   limitata	
   contro	
   traumi	
  
termici	
  o	
  esterni.	
  
	
  
Raccomandazione	
  5:	
  
Istruire	
   il	
   paziente	
   diabe?co	
   a	
   rischio	
   ad	
   indossare	
   calzature	
   del	
   numero	
   giusto	
   per	
   evitare	
   una	
   prima	
   lesione	
  
ulcera?va	
  del	
  piede,	
  sia	
  plantare	
  che	
  non	
  plantare,	
  per	
  evitare	
  una	
  recidiva	
  di	
  un’ulcera	
  non	
  plantare.	
  Quando	
  è	
  
presente	
  una	
  deformità	
  del	
  piede	
  o	
  una	
  lesione	
  preulcera?va,	
  prendere	
  in	
  considerazione	
  la	
  prescrizione	
  di	
  scarpe	
  
terapeu?che,	
  plantari	
  su	
  misura	
  o	
  ortesi	
  digitali	
  (Forte;	
  Basso)	
  
	
  

Razionale	
  5:	
  
Un	
  RCT	
  con	
  alto	
  rischio	
  di	
  bias	
  ha	
  mostrato	
  	
  nei	
  pazien?	
  a	
  rischio,	
  mol?	
  dei	
  quali	
  privi	
  di	
  storia	
  per	
  ulcera,	
  un	
  effeLo	
  
posi?vo	
  delle	
  calzature	
  terapeu?che	
  nel	
  prevenire	
  l’incidenza	
  dell'ulcera	
  (38).	
  Un	
  altro	
  RCT	
  con	
  alto	
  rischio	
  di	
  bias	
  
ha	
   mostrato	
   una	
   chiara	
   tendenza,	
   ma	
   nessun	
   effeLo	
   significa?vo,	
   nella	
   riduzione	
   degli	
   episodi	
   ulcera?vi,	
   dei	
  
plantari	
   su	
   misura	
   (39).	
   Un	
   terzo	
   RCT	
   a	
   bassissimo	
   rischio	
   di	
   bias	
   ha	
   mostrato	
   che	
   le	
   ortesi	
   in	
   silicone	
   digitali	
  
possono	
  ridurre	
  in	
  modo	
  significa?vo	
  l'incidenza	
  di	
  una	
  prima	
  ulcera	
  in	
  pazien?	
  a	
  rischio,	
  con	
  riduzione	
  del	
  rischio	
  
rela?vo	
  di	
  lesioni	
  preulcera?ve	
  (40).	
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Non	
  esistono	
  studi	
   sull'effeLo	
  di	
   calzature	
   terapeu?che	
  sulla	
  prevenzione	
  delle	
   lesioni	
  non	
  plantari.	
  TuLavia,	
  
calzature	
  errate	
  sono	
  state	
  iden?ficate	
  come	
  una	
  causa	
  importante	
  di	
  ulcere	
  non	
  plantari	
  (41)	
  suggerendo	
  che	
  
le	
  calzature	
  del	
  numero	
  giusto	
  sono	
  in	
  grado	
  di	
  proteggere	
  il	
  piede.	
  La	
  scarpa	
  non	
  deve	
  essere	
  né	
  troppo	
  streLa	
  
né	
  troppo	
  larga.	
  L'interno	
  della	
  scarpa	
  dovrebbe	
  essere	
  di	
  1-­‐2	
  cm	
  più	
  lungo	
  del	
  piede.	
  
	
  
La	
  larghezza	
  interna	
  deve	
  essere	
  uguale	
  alla	
  larghezza	
  del	
  piede	
  in	
  corrispondenza	
  delle	
  ar?colazioni	
  metatarso-­‐	
  
falangee	
  (o	
  la	
  parte	
  più	
  larga	
  del	
  piede),	
  l'altezza	
  dovrebbe	
  garan?re	
  spazio	
  sufficiente	
  per	
  tuLe	
  le	
  dita.	
  Valutare	
  
il	
  numero	
  della	
  scarpa	
  con	
  il	
  paziente	
  in	
  posizione	
  ereLa,	
  preferibilmente	
  alla	
  fine	
  della	
  giornata.	
  I	
  pazien?	
  con	
  
una	
   deformità	
   del	
   piede	
   o	
   una	
   lesione	
   pre-­‐ulcera?va	
   possono	
   avere	
   bisogno	
   di	
   ulteriori	
   adaLamen?	
   che	
  
possono	
   includere	
   le	
  calzature	
   terapeu?che,	
  plantari	
   su	
  misura	
  o	
  ortesi	
  digitali.	
   In	
  base	
  al	
  numero	
  di	
  RCT,	
   su	
  
una	
  vasta	
  gamma	
  di	
  interven?,	
  la	
  qualità	
  dell'evidenza	
  è	
  bassa.	
  
	
  
Sono	
   riporta?	
   pochi	
   effeK	
   collaterali	
   lega?	
   all’u?lizzo	
   di	
   scarpe	
   terapeu?che	
   (adeguatamente	
   calzan?).	
   I	
  
benefici	
   superano	
   i	
   potenziali	
   rischi.	
   Sappiamo	
   poco	
   sull’aderenza	
   dei	
   pazien?	
   ad	
   indossare	
   calzature	
  
terapeu?che	
   prima	
   che	
   l'ulcera	
   si	
   sviluppi.	
   I	
   pazien?	
   spesso	
   sono	
   convin?	
   che	
   tali	
   calzature	
   siano	
   la	
   causa	
  
dell’ulcera.	
  Inoltre,	
  aneddo?camente,	
  mol?	
  pazien?	
  preferiscono	
  non	
  indossare	
  scarpe	
  su	
  misura	
  '	
  ingombran?	
  
'	
  quando	
  non	
  hanno	
  ancora	
  sperimentato	
  un'ulcera	
  del	
  piede.	
  Il	
  rapporto	
  costo-­‐efficacia	
  è	
  sconosciuto.	
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Raccomandazione	
  6:	
  
Per	
  prevenire	
  una	
  recidiva	
  di	
  ulcera	
  plantare	
  del	
  piede	
  in	
  un	
  paziente	
  diabe?co	
  a	
  rischio,	
  prescrivere	
  calzature	
  
terapeu?che	
  con	
  dimostrata	
  riduzione	
  della	
  pressione	
  plantare	
  durante	
  la	
  deambulazione	
  (vale	
  a	
  dire	
  il	
  30%	
  di	
  
riduzione	
  rispeLo	
  alle	
  scarpe	
  non	
  terapeu?che)	
  ed	
  incoraggiare	
  il	
  paziente	
  ad	
  indossarle.(Forte;	
  Moderato)	
  
	
  
Razionale	
  6:	
  
Due	
  RCT	
  con	
  rischio	
  molto	
  basso	
  di	
  bias	
  dimostrano	
  che	
  le	
  calzature	
  terapeu?che	
  scaricano	
  in	
  modo	
  efficace	
  il	
  
piede	
   e	
   possono	
   ridurre	
   in	
   modo	
   significa?vo	
   il	
   rischio	
   di	
   un'ulcera	
   plantare	
   ricorrente.	
   Uno	
   degli	
   studi	
   è	
  
specifico	
  per	
  le	
  ulcere	
  metatarsali	
  e	
  negli	
  altri	
  l’efficacia	
  è	
  risultata	
  legata	
  all’aderenza	
  del	
  paziente	
  ad	
  indossare	
  
la	
  calzatura.	
  In	
  un	
  altro	
  studio	
  (6,42)	
  è	
  stato	
  osservata	
  una	
  riduzione	
  importante	
  del	
  rischio	
  rela?vo	
  (46,1%	
  vs	
  
63,6%	
   	
  confrontando	
   i	
  controlli	
  con	
   i	
  pazien?	
  con	
  scarpe	
  terapeu?che),	
  ma	
   l’intervallo	
  di	
  confidenza	
  del	
  95%	
  
suggerisce	
   che	
   effeLo	
   che	
   può	
   variare	
   tra	
   i	
   diversi	
   pazien?.	
   Ques?	
   da?	
   confermano	
   i	
   risulta?	
   di	
   tre	
   RCT	
  
preceden?,	
  con	
  qualità	
  metodologica	
  mista,	
  circa	
   l'efficacia	
  delle	
  calzature	
  terapeu?che	
  (riduzione	
  del	
   rischio	
  
rela?vo	
  rispeLo	
  ai	
  controlli:	
  52,5	
  vs	
  70,2%).	
  (38,39,43).	
  Un	
  altro	
  RCT	
  a	
  basso	
  rischio	
  di	
  bias	
  ha	
  valutato	
  l'effeLo	
  
di	
  plantari	
  terapeu?ci	
  e	
  non	
  ha	
  mostrato	
  alcun	
  effeLo	
  significa?vo	
  sulla	
  recidive	
  rispeLo	
  alle	
  calzature	
  standard	
  
(riduzione	
   del	
   rischio	
   rela?vo	
   del	
   12%)(44).TuLavia,	
   in	
   quest’ul?mo	
   studio	
   i	
   plantari	
   impiega?	
   non	
  
presentavano	
  prove	
  di	
  efficacia	
  nello	
  scarico	
  delle	
  pressioni	
  plantari.	
  	
  
In	
  base	
  alla	
  disponibilità	
  di	
  diversi	
  studi	
  con	
  basso	
  o	
  bassissimo	
  rischio	
  di	
  bias,	
  presenza	
  di	
  alcune	
  incoerenze	
  tra	
  
i	
   risulta?	
   dei	
   diversi	
   studi,	
   ampi	
   intervalli	
   di	
   confidenza	
   circa	
   gli	
   effeK	
   avversi,	
   possiamo	
   concludere	
   che	
   la	
  
qualità	
  delle	
  prove	
  è	
  moderata.	
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I	
  vantaggi	
  di	
   indossare	
   in	
  maniera	
  con?nua?va	
  calzature	
  con	
  un	
  comprovato	
  effeLo	
  di	
   scarico	
  sono	
  superiori	
  al	
  
danno	
   potenziale,	
   da?	
   i	
   minimi	
   effeK	
   avversi	
   riporta?	
   nei	
   diversi	
   studi.	
   I	
   pazien?	
   possono	
   valutare	
   l'uso	
   di	
  
calzature	
  terapeu?che	
  per	
  proteggere	
  i	
  piedi	
  contro	
  le	
  recidive,	
  ma	
  spesso	
  i	
  pazien?	
  non	
  indossano	
  tali	
  calzature,	
  
sopraLuLo	
  a	
  casa(45).	
  Alcuni	
  pazien?	
  possono	
  non	
  sapere	
  che	
  tali	
  calzature	
  prescriLe	
  devono	
  essere	
   indossate	
  
anche	
  a	
   casa.	
  Tali	
  pazien?	
  devono	
  essere	
   informa?	
  correLamente	
  circa	
   lo	
   scopo	
  e	
   il	
   valore	
  delle	
   loro	
  calzature	
  
terapeu?che	
   e	
  mo?va?	
   � � a	
   indossarle	
   con?nuamente	
   (46).	
   Altri	
   pazien?	
   potrebbero	
   preferire	
   non	
   indossare	
   le	
  
calzature	
  terapeu?che	
  a	
  casa	
  perché	
  le	
  trovano	
  le	
  scarpe	
  pesan?,	
  ingombran?,	
  difficili	
  da	
  togliere	
  o	
  meLere	
  o	
  per	
  
mo?vi	
  religiosi.	
  In	
  tali	
  casi,	
  la	
  prescrizione	
  di	
  ulteriori	
  calzature	
  di	
  scarico,	
  specificatamente	
  per	
  uso	
  casalingo,	
  può	
  
rappresentare	
   una	
   soluzione	
   u?le	
   (45).	
   I	
   cos?	
   di	
   prescrizione	
   per	
   calzatura	
   terapeu?ca	
   con	
   effeLo	
   di	
   scarico	
  
possono	
   essere	
   molto	
   eleva?	
   in	
   quanto	
   richiedono	
   la	
   misurazione	
   a	
   piedi	
   nudi	
   della	
   pressione	
   plantare	
   e	
   le	
  
aLrezzature	
  per	
  tale	
  scopo	
  sono	
  rela?vamente	
  costose.	
  TuLavia,	
  ques?	
  cos?	
  devono	
  essere	
  sempre	
  considera?	
  in	
  
associazione	
  con	
  il	
  beneficio	
  per	
  la	
  prevenzione	
  dell'ulcera;	
  il	
  rapporto	
  costo-­‐efficacia	
  non	
  è	
  stato	
  studiato	
  fino	
  ad	
  
oggi	
  ma,	
   a	
   nostro	
   avviso,	
   le	
   calzature	
   progeLate	
   o	
   valutate	
   u?lizzando	
   la	
  misurazione	
   della	
   pressione	
   plantare	
  
hanno	
   un	
   buon	
   rapporto	
   costo-­‐beneficio,	
   riducendo	
   il	
   rischio	
   di	
   recidive	
   del	
   50%,	
   come	
   è	
   stato	
   trovato	
   nella	
  
maggior	
  parte	
  degli	
  studi	
  su	
  questo	
  argomento.	
  
	
  
Questa	
   raccomandazione	
   si	
   basa	
   sulla	
   disponibilità	
   sia	
   di	
   calzature	
   terapeu?che	
   che	
   di	
   tecnologie	
   per	
   la	
  
misurazione	
   della	
   pressione.	
   Non	
   in	
   tuLe	
   le	
   regioni	
   ed	
   i	
   contes?	
   clinici,	
   tuLavia,	
   è	
   possibile	
   misurare	
   la	
   la	
  
pressione	
   plantare	
   del	
   piede.	
   In	
   ques?	
   casi,	
   si	
   consiglia	
   di	
   prescrivere	
   calzature	
   terapeu?che	
   u?lizzando	
   le	
  
conoscenze	
  scien?fiche	
  disponibili	
  circa	
  la	
  ?pologia	
  di	
  scarpa	
  capace	
  di	
  oLenere	
  uno	
  scarico	
  efficace.	
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Esistono	
  calzature	
  terapeu:che	
  efficaci	
  per	
  prevenire	
  la	
  ricorrenza	
  delle	
  ulcere	
  in	
  pazien:	
  a	
  rischio	
  con	
  
diabete?	
  

Raccomandazione	
  7:	
  	
  
Per	
   curare	
   un’ulcera	
   plantare	
   non	
   prescrivere	
   scarpe	
   convenzionali	
   o	
   terapeu?che	
   standard	
   e	
   scoraggiare	
   il	
  
paziente	
  al	
  loro	
  u?lizzo	
  (Forte;	
  Bassa)	
  
	
  
Razionale	
  7:	
  
Non	
  ci	
  sono	
  studi	
  che	
  mostrano	
  l'efficacia	
  di	
  scarpe	
  terapeu?che	
  convenzionali	
  o	
  standard	
  per	
  guarire	
  le	
  ulcere	
  
plantari	
   e	
   neuropa?che.	
   Nei	
   pochi	
   studi	
   in	
   cui	
   questa	
   calzatura	
   è	
   stato	
   testata	
   come	
   confronto	
   si	
   è	
   rivelata	
  
inferiore	
  ad	
  altri	
  devices	
  (19).	
  
	
  
Il	
   danno	
   potenziale	
   supera	
   i	
   benefici	
   per	
   l'	
   uso	
   di	
   calzature	
   terapeu?che	
   convenzionali	
   o	
   standard	
   per	
   la	
  
guarigione	
  dell'ulcera.	
   I	
   pazien?	
  possono	
  preferire	
  queste	
   scarpe	
  ai	
  disposi?vi	
  di	
   scarico	
  al?	
  fino	
  al	
   ginocchio	
  
perché	
  facilitano	
  il	
  camminare.I	
  cos?	
  per	
  le	
  calzature	
  terapeu?che	
  convenzionale	
  o	
  standard	
  sono	
  rela?vamente	
  
bassi,	
  ma	
   il	
   rapporto	
   rischio-­‐beneficio	
  non	
  è	
  comparabile	
   in	
   termini	
  di	
  efficacia	
   rispeLo	
  agli	
  altri	
  disposi?vi	
  di	
  
scarico.	
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Raccomandazione	
  8:	
  	
  
Per	
  scaricare	
  e	
  consen?re	
  la	
  guarigione	
  di	
  un’ulcera	
  non	
  plantare	
  del	
  piede,	
  senza	
  ischemia	
  e	
  senza	
  infezione	
  
non	
   controllata,	
   prendere	
   in	
   considerazione	
   una	
  modifica	
   della	
   calzatura,	
   l’u?lizzo	
   di	
   calzature	
   temporanee,	
  
distanziatori	
   delle	
   dita	
   o	
   ortesi.	
   La	
   modalità	
   specifica	
   dipende	
   dal	
   ?po	
   e	
   dalla	
   localizzazione	
   della	
   lesione	
  
ulcera?va	
  (Debole;	
  Basso)	
  
	
  
Razionale	
  8:	
  
Non	
   ci	
   sono	
   prove	
   a	
   disposizione	
   su	
   come	
   traLare	
   le	
   ulcere	
   non	
   plantari,	
   sebbene	
   tali	
   lesioni	
   necessitano	
  
spesso	
   di	
   riduzione	
   delle	
   sollecitazioni	
   meccaniche.	
   A	
   seconda	
   della	
   posizione	
   dell'ulcera,	
   diverse	
   modalità	
  
possono	
   essere	
   considerate,	
   ivi	
   comprese	
   modifiche	
   della	
   calzatura,	
   l’u?lizzo	
   di	
   calzature	
   temporanee,	
  
distanziatori	
   delle	
   dita	
   e	
   ortesi.	
   Le	
   calzature	
   temporanee	
   non	
   devono	
   essere	
   su	
  misura,	
  ma	
   possono	
   essere	
  
calzature	
  terapeu?che	
  standard	
  del	
  numero	
  giusto,	
  che	
  evitano	
  il	
  contaLo	
  direLo	
  con	
  l'ulcera.	
  
	
  
Sulla	
   base	
   dell’opinione	
   degli	
   esper?,	
   ci	
   aspeKamo	
   che	
   i	
   benefici	
   dell'uso	
   di	
   queste	
   modalità	
   di	
   scarico	
  
superino	
   i	
   rischi	
   potenziali	
   derivan?	
   dalle	
   eventuali	
   lesioni	
   causate	
   dalle	
   stesse	
   calzature	
   o	
   ortesi.	
   I	
   pazien?	
  
probabilmente	
   apprezzano	
   l'	
   uso	
   di	
   queste	
   modalità	
   e	
   le	
   preferiscono.	
   I	
   cos?	
   associa?	
   sono	
   rela?vamente	
  
bassi.	
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Interven:	
  chirurgici	
  di	
  scarico	
  

L’intervento	
  chirurgico	
  di	
  scarico	
  è	
  efficace	
  nel	
  prevenire	
  una	
  prima	
  lesione	
  ulcera:va	
  o	
  una	
  re-­‐ulcerazione	
  in	
  un	
  
paziente	
  con	
  diabete?	
  	
  

Raccomandazione 9: 
Considerare l’allungamento del tendine d'Achille, l’artroplastica, la resezione di una o di tutte le teste 
metatarsali o l’osteotomia, per prevenire la recidiva di un’ ulcera plantare al fallimento del trattamento 
conservativo in un paziente diabetico ad alto rischio. (Debole; Basso) 
Razionale 9: 
Un	
   RCT	
   con	
   basso	
   rischio	
   di	
   bias	
   e	
   numerosi	
   studi	
   non	
   controlla?,	
   esegui?	
   in	
   primo	
   luogo	
   per	
   curare	
   ulcere	
  
croniche	
  plantari	
  dell’avampiede,	
  hanno	
  mostrano	
  l'effeLo	
  posi?vo	
  dell’	
  allungamento	
  del	
  tendine	
  d'Achille	
  (ATL)	
  
nella	
   prevenzione	
   della	
   recidiva	
   ulcera?va	
   (47-­‐53).	
   La	
   riduzione	
   del	
   rischio	
   rela?vo	
   di	
   re-­‐ulcerazione	
   rispeLo	
   al	
  
traLamento	
  conserva?vo	
  è	
  risultata	
  del	
  75%	
  a	
  7	
  mesi	
  e	
  	
  del	
  52%	
  a	
  2	
  anni	
  (47).	
  Un	
  piccolo	
  RCT	
  con	
  basso	
  rischio	
  di	
  
bias	
  (54),	
  due	
  studi	
  di	
  coorte	
  retrospeKvi	
  con	
  diverso	
  rischio	
  di	
  bias	
  (55,56)	
  e	
  diversi	
  studi	
  non	
  controlla?	
  (57-­‐60),	
  
hanno	
  mostrato	
  l’	
  efficacia	
  della	
  resezione	
  singola	
  o	
  di	
  tuLe	
  le	
  teste	
  metatarsali	
  nel	
  prevenire	
  recidive	
  ulcera?ve.	
  
Lo	
  studio	
  controllato	
  ha	
  mostrato	
  una	
  riduzione	
  del	
  rischio	
  rela?vo	
  tra	
  il	
  61,1%	
  e	
  il	
  83,8%	
  rispeLo	
  al	
  traLamento	
  
conserva?vo.	
   I	
   due	
  piccoli	
   studi	
  di	
   coorte	
   retrospeKvi	
   con	
  alto	
   rischio	
  di	
  bias	
  e	
   tre	
   studi	
  non	
   controlla?	
  hanno	
  
mostrato	
  bassi	
  tassi	
  di	
  recidiva	
  dopo	
  artroplas?ca	
  metatarso-­‐falangea	
  o	
  inter-­‐falangea	
  (61-­‐65).	
  Uno	
  degli	
  studi	
  di	
  
coorte	
  ha	
  mostrato	
  una	
  riduzione	
  del	
  rischio	
  rela?vo	
  dell’	
  83,6%	
  rispeLo	
  al	
  traLamento	
  conserva?vo.	
  Uno	
  studio	
  
retrospeKvo	
  di	
  coorte	
  sull’	
  osteotomia	
  ha	
  mostrato	
  una	
  non	
  riduzione	
  del	
  60%	
  delle	
  recidive	
  ma	
  non	
  significa?va	
  
se	
   paragonato	
   al	
   traLamento	
   conserva?vo,	
   mentre	
   uno	
   studio	
   non	
   controllato	
   riporta	
   assenza	
   di	
   recidive	
  
ulcera?ve	
  dopo	
  osteotomia	
  (66,67).	
  
RispeLo	
   alla	
   vasta	
   gamma	
   di	
   procedure	
   chirurgiche,	
   solo	
   piccoli	
   studi	
   controlla?	
   dimostrano	
   l’efficacia	
   della	
  
singola	
  ?pologia	
  di	
  intervento.	
  Inoltre,	
  queste	
  procedure	
  chirurgiche	
  si	
  applicano	
  solo	
  a	
  pazien?	
  seleziona?:	
  tuLe	
  
le	
  procedure	
  chirurgiche	
  menzionate	
  sono	
  rivolte	
  a	
  quei	
  pazien?	
  che	
  non	
  rispondono	
  al	
  traLamento	
  conserva?vo	
  
per	
   un'ulcera	
   del	
   piede	
   e	
   che	
   sono	
   considera?	
   a	
   rischio	
   molto	
   elevato	
   se	
   la	
   struLura	
   del	
   piede	
   non	
   viene	
  
modificata	
  in	
  modo	
  permanente.	
  Inoltre,	
  l’	
  ATL	
  si	
  applica	
  solo	
  a	
  pazien?	
  con	
  dorsiflessione	
  limitata	
  della	
  caviglia.	
  
Considerando	
   il	
   piccolo	
   numero	
   di	
   studi	
   controlla?	
   e	
   spesso	
   ad	
   alto	
   rischio	
   di	
   bias	
   sullo	
   scarico	
   chirurgico,	
  
possiamo	
  concludere	
  che	
  la	
  qualità	
  delle	
  prove	
  è	
  bassa. 
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Le	
  possibili	
   complicanze	
  ed	
  effeK	
  collaterali	
  di	
  queste	
   tecniche	
  di	
   scarico	
  chirurgiche	
  comprendono	
   infezioni,	
  
problemi	
   di	
   deambulazione,	
   neuroosteoartropa?a	
   di	
   Charcot	
   acuta	
   e	
   ulcere	
   da	
   trasferimento	
   (50,59,68).	
   Il	
  
rischio	
  di	
  un'ulcera	
  del	
  tallone	
  dopo	
  l'	
  ATL	
  è	
  stato	
  dimostrato	
  essere	
  del	
  13%	
  in	
  due	
  anni	
  in	
  uno	
  studio	
  che	
  ha	
  
anche	
  mostrato	
  un	
  aumento	
  del	
  34%	
  del	
  picco	
  pressorio	
  sul	
  tallone	
  (47).	
  	
  
	
  
In	
  un	
  altro	
  studio,	
  il	
  rischio	
  di	
  ulcere	
  del	
  tallone	
  è	
  stato	
  del	
  15%	
  dopo	
  follow-­‐up	
  medio	
  di	
  12	
  mesi;	
  tale	
  studio	
  ha	
  
anche	
   dimostrato	
   che	
   il	
   rischio	
   maggiore	
   di	
   ulcere	
   calcaneari	
   (47%)	
   si	
   verifica	
   nei	
   pazien?	
   con	
   deficit	
   di	
  
sensibilità	
   del	
   tallone	
   e	
   significa?vo	
   recupero	
   della	
   dorsiflessione	
   dopo	
   ATL;	
   questa	
   condizione,	
   pertanto,	
  
implica	
  una	
  controindicazione	
  (50).	
  Altri	
  studi	
  riportano	
  o	
  nessuno	
  o	
  solo	
  un	
  piccolo	
  rischio	
  di	
  ulcere	
  del	
  tallone	
  
dopo	
  d	
  ATL	
  (51-­‐53);	
  	
  dopo	
  resezione	
  di	
  una	
  testa	
  metatarsale,	
  il	
  rischio	
  di	
  ulcere	
  di	
  trasferimento	
  è	
  stato	
  in	
  uno	
  
studio	
   con	
   follow-­‐up	
  medio	
   di	
   13,1	
  mesi	
   pari	
   al	
   41%	
   (59)mentre	
   altri	
   due	
   studi	
   non	
   hanno	
   segnalato	
   alcuna	
  
ulcera	
   da	
   trasferimento	
   sia	
   a	
   6	
   che	
   a	
   12	
  mesi	
   (55,56).	
   	
   In	
   pazien?	
   non	
   seleziona?	
   con	
   neuropa?a	
   diabe?ca	
  
soLopos?	
  a	
  chirurgia	
  del	
  piede	
  e	
  della	
  caviglia,	
  l'infezione	
  post-­‐operatoria	
  del	
  sito	
  chirurgico	
  si	
  è	
  sviluppata	
  nel	
  
9,5%	
  dei	
  casi	
  (69).	
  Sulla	
  base	
  di	
  ques?	
  risulta?,	
  non	
  è	
  chiaro	
  se	
  i	
  benefici	
  superano	
  il	
  danno	
  potenziale.	
  Non	
  si	
  
conoscono	
   le	
   preferenze	
   dei	
   pazien?	
   a	
   ques?	
   approcci,	
   sebbene	
   ci	
   aspeKamo	
   che	
   valu?no	
   l’intervento	
  
posi?vamente	
  quando	
  è	
  in	
  grado	
  di	
  prevenire	
  l’ulcera,	
  nega?vamente	
  quando	
  è	
  causa	
  di	
  complicazioni.	
  L	
  cos?	
  
di	
  ques?	
   interven?	
  chirurgici	
   sono	
  generalmente	
  più	
  eleva?	
  rispeLo	
  a	
   traLamento	
  conserva?vo,	
  anche	
  se	
  un	
  
singolo	
   studio	
   non	
   ha	
   mostrato	
   differenze	
   in	
   termini	
   di	
   cos?	
   tra	
   la	
   resezione	
   della	
   testa	
   metatarsale	
   e	
   il	
  
traLamento	
  conserva?vo	
  (68).	
  Il	
  rapporto	
  costo-­‐benefico	
  è	
  sconosciuto.	
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Raccomandazione	
  10:	
  
In	
  un	
  paziente	
  diabe?co	
  ad	
  alto	
  rischio,	
  con	
  dita	
  a	
  martello	
  e/o	
  con	
  lesione	
  pre-­‐ulcera?va	
  e/o	
  ulcera	
  apicale	
  
considerare	
   la	
   tenotomia	
   del	
   tendine	
   flessore	
   del	
   dito	
   per	
   prevenire	
   l’'ulcera	
   apicale,	
   al	
   fallimento	
   del	
  
traLamento	
  conserva?vo(Debole;	
  Basso)	
  
	
  
Razionale	
  10:	
  
SeLe	
   studi	
   retrospeKvi	
   sulla	
   tenotomia	
   percutanea	
   digitale	
   del	
   tendine	
   flessore	
   eseguita	
   in	
   pazien?	
   in	
  
primo	
  luogo	
  per	
  curare	
  le	
  ulcere	
  apicali	
  dei	
  piede,	
  hanno	
  registrato	
  un	
  tasso	
  di	
  recidiva	
  dopo	
  la	
  guarigione	
  
tra	
   lo	
   0	
   e	
   il	
   20%	
  nel	
   corso	
   di	
   un	
   follow-­‐up	
  medio	
   tra	
   11	
   e	
   36	
  mesi	
   in	
   un	
   numero	
   cumula?vo	
   di	
   pazien?	
  
traLa?	
  totale	
  di	
  231	
  (70-­‐76).	
  QuaLro	
  dei	
  seLe	
  studi	
  
hanno	
  valutato	
  anche	
  gli	
  effeK	
  della	
  tenotomia	
  digitale	
  di	
  un	
  dito	
  del	
  piede	
  eseguita	
  in	
  assenza	
  di	
  ulcera	
  al	
  
momento	
  della	
  procedura.	
  In	
  un	
  totale	
  complessivo	
  di	
  58	
  pazien?	
  con	
  lesione	
  pre-­‐ulcera?va	
  (cioè	
  callo	
  sulla	
  
punta	
   del	
   dito)	
   non	
   si	
   è	
   registrata	
   nessuna	
   recidiva	
   ulcera?va	
   per	
   un	
   follow	
   up	
   medio	
   di	
   11-­‐31	
   mesi.	
  
(72-­‐74,76).	
   Sebbene	
   manchino	
   studi	
   controlla?	
   sull'argomento,	
   questa	
   procedura	
   è	
   considerata	
  
promeLente	
  nell’	
  evitare	
  sia	
  una	
  prima	
  ulcera	
  che	
  recidive	
  ulcera?ve,	
  in	
  pazien?	
  con	
  lesioni	
  pre-­‐ulcera?ve	
  
che	
  non	
  rispondono	
  al	
  traLamento	
  conserva?vo.	
  La	
  qualità	
  delle	
  prove	
  è	
  comunque	
  bassa.	
  
	
  
I	
   possibili	
   benefici	
   della	
   tenotomia	
  del	
   flessore	
   sono	
  probabilmente	
  più	
   importan?	
  del	
   danno	
  potenziale;	
  
sono	
   state	
   riportate	
   poche	
   complicazioni.	
   I	
   pazien?	
   che	
   hanno	
   lesioni	
   pre-­‐ulcera?ve	
   per	
   le	
   quali	
   il	
  
traLamento	
  conserva?vo	
  è	
  frequente	
  senza	
  miglioramento,	
  valutare	
  e	
  preferire	
  la	
  tenotomia	
  del	
  flessore.	
  
Inoltre,	
   tale	
   procedura	
   è	
   facilmente	
   eseguibile	
   in	
   ambiente	
   ambulatoriale,	
   senza	
   la	
   necessità	
   di	
  
immobilizzazione	
  successiva	
  e	
  non	
   incide	
  nega?vamente	
  sulla	
   funzione	
  del	
  piede.	
  Cos?	
  e	
   rapporto	
  costo-­‐
beneficio	
  di	
  questa	
  procedura	
  non	
  sono	
  sta?	
  valuta?.	
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Altri	
  interven:	
  di	
  scarico	
  

Ci	
  sono	
  altre	
  tecniche	
  di	
  scarico	
  efficaci	
  nel	
  prevenire	
  lesioni	
  ulcera:ve	
  in	
  pazien:	
  con	
  diabete?	
  

Raccomandazione	
  13:	
  	
  
Se	
   non	
   sono	
   disponibili	
   altre	
   forme	
   di	
   scarico	
   biomeccanico,	
   per	
   guarire	
   un’ulcera	
   neuropa?ca	
   senza	
  
ischemia	
  e	
  senza	
  infezione	
  non	
  controllata	
  nel	
  paziente	
  diabe?co,	
  considerare	
  l'u?lizzo	
  di	
  schiuma	
  di	
  feltro	
  
in	
  combinazione	
  con	
  calzature	
  adeguate	
  
	
  
Razionale	
  13:	
  
Due	
  RCT	
  con	
  alto	
  rischio	
  di	
  bias	
  e	
  uno	
  studio	
  retrospeKvo	
  di	
  coorte	
  hanno	
  esaminato	
  l'effeLo	
  della	
  schiuma	
  
di	
   feltro	
   nella	
   guarigione	
   delle	
   ulcere.	
   Un	
   RCT	
   ha	
   mostrato	
   un	
   tempo	
   significa?vamente	
   più	
   breve	
   di	
  
guarigione	
  con	
  schiuma	
  di	
  feltro	
  posizionata	
  in	
  una	
  scarpa	
  post-­‐operatoria	
  rispeLo	
  ad	
  un	
  tutore	
  in	
  talismo	
  
senza	
  schiuma	
  di	
   feltro	
  (78).	
  Un	
  altro	
  RCT	
  ha	
  mostrato	
  nessuna	
  differenza	
  né	
  nella	
  percentuale	
  né	
  nel	
  nel	
  
tempo	
  guarigione	
  tra	
  feltraggio	
  applicato	
  sul	
  piede	
  rispeLo	
  al	
  feltraggio	
  montato	
  nella	
  calzatura	
  terapeu?ca	
  
(79).	
  Il	
  feltraggio	
  indossato	
  in	
  una	
  scarpa	
  post-­‐chirurgica	
  o	
  in	
  una	
  scarpa	
  da	
  lesione	
  	
  è	
  stato	
  segnalato	
  essere	
  
efficace	
  come	
  un	
  TCC	
  sia	
  in	
  termini	
  di	
  percentuale	
  che	
  di	
  tempo	
  di	
  guarigione	
  (35).	
  Per	
  la	
  mancanza	
  di	
  studi	
  
controlla?	
  ben	
  progeLa?	
  e	
  per	
  la	
  difficoltà	
  nel	
  determinare	
  l'	
  effeLo	
  aggiun?vo	
  della	
  schiuma	
  di	
  feltro	
  negli	
  
studi	
  effeLua?,	
  la	
  qualità	
  dell'evidenza	
  è	
  bassa.	
  
	
  
Non	
  è	
  possibile	
  s?mare	
  il	
  rapporto	
  rischio-­‐beneficio.	
  I	
  pazien?	
  preferiranno	
  l'	
  uso	
  di	
  schiuma	
  di	
  feltro	
  perché	
  
facile	
  da	
  usare.	
  I	
  cos?	
  di	
  sono	
  rela?vamente	
  bassi,	
  ma	
  si	
  richiede	
  la	
  sos?tuzione	
  frequente,	
  che	
  può	
  essere	
  
eseguita	
  da	
  parte	
  del	
  paziente,	
  un	
  parente	
  o	
  un	
  infermiere.	
  Sulla	
  base	
  delle	
  evidenze	
  dagli	
  studi	
  effeLua?,	
  la	
  
schiuma	
  di	
  feltro	
  deve	
  essere	
  u?lizzata	
  solo	
  in	
  associazione	
  alle	
  calzature	
  appropriate,	
  deambulatori	
  o	
  cast	
  e	
  
non	
  come	
  una	
  singola	
  modalità	
  di	
  traLamento.	
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Controversie	
  chiave	
  
	
  
1.  Mol?	
   studi	
   clinici	
   sullo	
   scarico	
   non	
   valutano	
   direLamente	
   il	
   grado	
   di	
   scarico	
   raggiunto	
   dall'intervento.	
  

TuLavia	
  tali	
  misure	
  non	
  solo	
  migliorano	
  la	
  nostra	
  comprensione	
  del	
  ruolo	
  dello	
  scarico	
  nella	
  prevenzione	
  e	
  
cura	
  delle	
  lesioni,	
  ma	
  suggeriscono	
  anche	
  come	
  migliorare	
  il	
  risultato.	
  

2.  Per	
   consen?re	
   la	
   guarigione	
   in	
   modo	
   efficace	
   delle	
   ulcere	
   plantari	
   dell'avampiede,	
   il	
   TCC	
   non	
   è	
   più	
  
necessariamente	
  il	
  traLamento	
  gold	
  standard	
  (12,13);	
  deambulatori	
  rimovibili	
  prefabbrica?	
  che	
  vengono	
  
resi	
   irremovibili	
  hanno	
  dimostrato	
  essere	
  efficaci	
  come	
   il	
  TCC(13).	
  Questo	
  cambia	
   la	
  visione	
  tradizionale	
  
dello	
  scarico,	
   in	
  cui	
   il	
  confronto	
  principale	
  era	
  tra	
  TCC	
  rispeLo	
  a	
  qualsiasi	
  altro	
  disposi?vo,	
  ma	
  che	
  ora	
  è	
  
cambiato	
   in	
   scarico	
   non	
   rimovibile	
   rispeLo	
   a	
   scarico	
   rimovibile.	
   Ciò	
   ha	
   implicazioni	
   posi?ve	
   in	
   quelle	
  
situazioni	
   in	
   cui	
   non	
   sono	
   disponibili	
   tecnici	
   o	
   personale	
   addestrato.	
   In	
   ques?	
   casi	
   sembra	
   appropriato	
  
affidarsi	
  a	
  disposi?vi	
  di	
  scarico	
  prefabbrica?	
  

3.  Studi	
   sullo	
   scarico	
   si	
   sono	
   concentra?	
   quasi	
   esclusivamente	
   sul	
   traLamento	
   delle	
   ulcere	
   plantari	
  
dell’avampiede,	
   neuropa?che	
   non	
   complicate.	
   Non	
   sono	
   disponibili	
   da?	
   sul	
   valore	
   dello	
   scarico	
   nella	
  
guarigione	
   delle	
   ulcere	
   plantari	
   complicate,	
   ulcere	
   metatarsali	
   e	
   del	
   tallone,	
   ulcere	
   non	
   plantari,	
  
nonostante	
   siano	
   le	
   più	
   comuni	
   (1,31).	
   Le	
   ulcere	
   complicate	
   richiedono	
   un	
   traLamento	
   aggiun?vo	
   per	
  
ridurre	
  l’infezione	
  e	
  l’	
  ischemia,	
  prima	
  di	
  applicare	
  lo	
  scarico.	
  Lo	
  scarico	
  può	
  essere	
  contestuale	
  quando	
  tali	
  
complicazioni	
  sono	
  solo	
  lievi.	
  Sono	
  urgentemente	
  necessari	
  studi	
  di	
  alta	
  qualità	
  sullo	
  scarico	
  delle	
  ulcere	
  
diverse	
  dalle	
  neuropa?che	
  plantari	
  dell’avampiede	
  non	
  complicate.	
  

4.  La	
  compliance	
  a	
  qualunque	
  intervento	
  è	
  di	
  fondamentale	
  importanza	
  nella	
  prevenzione	
  e	
  nella	
  guarigione	
  
delle	
  ulcere	
  del	
  piede.	
  E‘	
  sempre	
  stato	
  riportato	
  che	
  coloro	
  che	
  non	
  aderiscono	
  ad	
  un	
   intervento	
  hanno	
  
esi?	
  clinici	
  peggiori.	
  E’	
  necessaria	
  una	
  maggiore	
  aLenzione,	
  sia	
  nella	
  ricerca	
  che	
  nella	
  pra?ca	
  clinica,	
  per	
  
misurare	
  e	
  migliorare	
  l’aderenza	
  al	
  traLamento.	
  

5.  Lo	
  scarico	
  chirurgico	
  è	
  stato	
  in	
  primo	
  luogo	
  eseguito	
  per	
  guarire	
  le	
  ulcere	
  del	
  piede	
  in	
  pazien?	
  seleziona?,	
  
solo	
   	
   secondariamente	
   per	
   evitare	
   recidive.	
   È	
   quindi	
   interessante	
   che	
   lo	
   scarico	
   chirurgico,	
   rispeLo	
   al	
  
traLamento	
   conserva?vo,	
   abbia	
   dimostrato	
   di	
   essere	
   più	
   efficace	
   nel	
   prevenire	
   recidive	
   rispeLo	
   alla	
  
guarigione	
   delle	
   ulcere	
   del	
   piede.	
   Questa	
   controversia	
   può	
   spostare	
   l'aLenzione	
   di	
   un	
   intervento	
  
chirurgico	
  come	
  approccio	
  prezioso	
  per	
  la	
  prevenzione	
  più	
  che	
  per	
  la	
  guarigione.	
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6.  Pazien?	
   a	
   rischio	
   che	
   non	
   hanno	
   ancora	
   sviluppato	
   un'ulcera	
   del	
   piede	
   sono	
   sta?	
   poco	
   studia?	
   per	
  
quanto	
   riguarda	
   l’effeLo	
   delle	
   calzature	
   e	
   delle	
   procedure	
   di	
   scarico.	
   	
   Pochi	
   interven?	
   sono	
   sta?	
  
adeguatamente	
   studia?	
   e	
   sono	
   largamente	
   acceLa?	
   nella	
   pra?ca	
   clinica.	
   In	
   diversi	
   casi,	
   i	
   benefici	
   nel	
  
prevenire	
   un	
   primo	
   episodio	
   di	
   ulcera	
   del	
   piede	
   non	
   superano	
   i	
   	
   possibili	
   danni	
   o	
   cos?,	
   dato	
   che	
   è	
  
necessario	
   di	
   traLare	
  mol?	
   pazien?	
   a	
   fronte	
   di	
   un’incidenza	
   rela?vamente	
   bassa.	
  Queste	
   categorie	
   di	
  
pazien?,	
  tuLavia,	
  devono	
  essere	
  valuta?	
  con	
  aLenzione,	
  prima	
  di	
  trarre	
  conclusioni	
  defini?ve.	
  

7.  Cos?	
  e	
  rapporto	
  costo-­‐beneficio	
  hanno	
  ricevuto	
  poca	
  aLenzione	
  negli	
  studi	
  sulle	
  calzature	
  e	
   lo	
  scarico.	
  
Maggiore	
   aLenzione	
   è	
   gius?ficata	
   in	
   considerazione	
  della	
   con?nua	
  pressione	
  del	
   sistema	
   sanitario	
   sul	
  
contenimento	
  dei	
  cos?.	
  

8.  La	
  maggior	
  parte	
  degli	
   interven?	
  discussi	
   provengono	
  da	
   studi	
   condoK	
  da	
  paesi	
   più	
   economicamente	
  
sviluppa?	
  con	
  climi	
  rela?vamente	
  tempera?.	
  In	
  tali	
  realtà	
  ques?	
  interven?	
  sono	
  ampiamente	
  applicabili,	
  
non	
   vi	
   è	
   la	
   necessità	
   di	
   una	
   guida	
   più	
   specifica	
   sugli	
   approcci	
   alla	
   prevenzione	
   delle	
   ulcere	
   e	
   alla	
  
guarigione;	
  nelle	
  regioni	
  a	
  più	
  basso	
  reddito,	
  invece,	
  	
  il	
  clima	
  e	
  /	
  o	
  le	
  risorse	
  economiche	
  possono	
  essere	
  
un	
  faLore	
  limitante	
  l’	
  adesione	
  e	
  l'efficacia	
  del	
  traLamento.	
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Glossario	
  
	
  
B	
  
Bespoke	
  shoe:	
  sinonimo	
  inglese	
  britannico	
  per	
  scarpa	
  su	
  misura	
  
	
  
C	
  
Cast	
  shoe:	
  un	
  calco	
  in	
  gesso	
  o	
  fibra	
  di	
  vetro	
  rimovibile	
  che	
  si	
  estende	
  appena	
  soLo	
  la	
  caviglia,	
  modellato	
  intorno	
  
alla	
  forma	
  del	
  piede	
  con	
  contaLo	
  totale	
  dell'intera	
  superficie	
  plantare.	
  	
  
Conven:onal	
  shoe:	
  scarpa	
  prodoLa	
  in	
  serie,	
  senza	
  alcun	
  effeLo	
  terapeu?co	
  
Custom-­‐made	
   insole:	
   plantare	
   accomodante	
   confezionato	
   sulla	
   forma	
   del	
   piede	
   del	
   paziente	
   spesso	
   in	
   una	
  
struLura	
  mul?strato.	
  Può	
  anche	
  includere	
  altre	
  modifiche,	
  come	
  il	
  sostegno	
  del	
  metatarso.	
  
Custom-­‐made	
  shoe:	
  calzatura	
  di	
  solito	
  faLa	
  a	
  mano,	
  scarpa	
  costruita	
  su	
  un	
  modello	
  posi?vo	
  di	
  piede	
  del	
  paziente	
  
per	
  accogliere	
  le	
  deformità	
  e	
  ridurre	
  la	
  pressione	
  sui	
  si?	
  a	
  rischio	
  sulle	
  superfici	
  plantari	
  e	
  dorsali	
  del	
  piede.	
  Vedi	
  
anche	
  scarpe	
  su	
  misura	
  e	
  scarpe	
  ortopediche.	
  
Custom-­‐made	
   temporary	
   shoe:	
  calzatura	
  di	
   solito	
   faLa	
  a	
  mano,	
   scarpa	
   che	
  viene	
  prodoLa	
   in	
  un	
  breve	
   lasso	
  di	
  
tempo	
  e	
  viene	
  u?lizzata	
  temporaneamente	
  per	
   il	
   traLamento	
  di	
  un'ulcera	
  del	
  piede.	
  La	
  scarpa	
  è	
  costruita	
  su	
  un	
  
modello	
  posi?vo	
  di	
  piede	
  del	
  paziente	
  per	
  accogliere	
   le	
  deformità	
  e	
  ridurre	
   la	
  pressione	
  sul	
  sito	
  dell’ulcera	
  sulla	
  
superficie	
  plantare	
  del	
  piede.	
  
Customized	
   insole:	
   termine	
   usato	
   in	
   inglese	
   americano	
   per	
   indicare	
   un	
   plantare	
   prefabbricato	
   su	
   cui	
   possono	
  
essere	
  effeLuate	
  alcune	
  modifiche	
  specifiche	
  per	
  il	
  piede	
  del	
  paziente.	
  
	
  

D	
  
Depth	
  inlay	
  shoe:	
  sinonimo	
  inglese	
  per	
  scarpe	
  extra	
  -­‐fonde	
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E	
  
Extra-­‐depth	
   shoe:	
   scarpa	
   costruita	
   con	
   profondità	
   e	
   volume	
   aggiun?vo	
   per	
   ospitare	
   le	
   deformità	
   del	
   piede	
  
come	
  	
  
Dita	
   a	
   griffe	
   /	
   martello	
   e/o	
   per	
   garan?re	
   lo	
   spazio	
   per	
   un	
   plantare	
   di	
   spessore.	
   Di	
   solito	
   un	
   minimo	
   di	
   5	
  
millimetri	
   di	
   profondità	
   viene	
   aggiunto	
   rispeLo	
   ad	
   una	
   scarpa	
   convenzionale.	
   A	
   volte	
   viene	
   aumentata	
   la	
  
profondità	
  in	
  scarpe	
  che	
  sono	
  indicate	
  con	
  doppia	
  profondità	
  o	
  extra-­‐profonde.	
  
	
  
F	
  
Felted	
   foam:	
   materiale	
   non	
   tessuto	
   sostenuto	
   da	
   gomma	
   piuma	
   con	
   caraLeris?che	
   di	
   assorbimento	
   e	
  
ammor?zzazione	
  
Forefoot	
   offloading	
   shoe:	
   scarpe	
   prefabbricate	
   appositamente	
   progeLate	
   per	
   ridurre	
   le	
   pressioni	
  
sull’avampiede.	
  La	
  calzatura	
  ha	
  una	
  forma	
  specifica	
  con	
  un	
  disegno	
  a	
  cuneo	
  ed	
  è	
  caraLerizzata	
  da	
  una	
  porzione	
  
di	
  suola	
  mancante	
  sull'avampiede.	
  Queste	
  scarpe	
  sono	
  di	
  solito	
  indossate	
  unilateralmente.	
  
	
  
H	
  
Half	
  shoe:	
  scarpa	
  prefabbricata	
  progeLata	
  per	
  scaricare	
  l'avampiede.	
  La	
  parte	
  anteriore	
  della	
  scarpa	
  è	
  tagliato	
  
lasciando	
  	
  
tallone	
  e	
  metatarso	
  come	
  uniche	
  superfici	
  portan?.	
  
Healing	
  shoe/sandal:	
  appositamente	
  progeLate	
  con	
  plantari	
  che	
  riducono	
  la	
  pressione.	
  
Heel-­‐relief	
  shoe:	
  scarpa	
  progeLata	
  per	
  scaricare	
  il	
  tallone.	
  La	
  calzatura	
  non	
  è	
  munita	
  del	
  tallone	
  ed	
  è	
  costruita	
  
in	
  modo	
  tale	
  che	
  il	
  tallone	
  non	
  viene	
  caricato	
  quando	
  si	
  cammina.	
  
	
  
I	
  
In-­‐shoe	
  orthosis:	
  termine	
  u?lizzato	
  per	
  i	
  disposi?vi	
  pos?	
  all'interno	
  della	
  scarpa	
  per	
  modificare	
  la	
  funzione	
  del	
  
piede.	
  
In-shoe orthotics:	
  disposi?vi	
  messi	
  all'interno	
  di	
  una	
  scarpa	
  per	
  oLenere	
  qualche	
  alterazione	
  nella	
  funzione. 
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L	
  
Liner:	
  sinonimo	
  inglese	
  americano	
  per	
  plantare.	
  
	
  
M	
  
Mabal	
  cast	
  shoe:	
  scarpa	
  in	
  fibra	
  di	
  vetro	
  rimovibile	
  con	
  minima	
  imboKtura,	
  una	
  suola	
  rigida	
  con	
  totale	
  
contaLo	
  di	
  tuLa	
  la	
  superficie	
  plantare	
  e	
  una	
  parte	
  superiore	
  morbida	
  che	
  si	
  estende	
  appena	
  soLo	
  la	
  caviglia	
  
lasciando	
  mobile	
  caviglia.	
  
Metatarsal	
   pad:	
   Piccolo	
   spessore	
   posizionato	
   dietro	
   la	
   testa	
  metatarsale	
   per	
   ridurre	
   la	
   pressione	
   locale	
   e	
  
consen?re	
  il	
  trasferimento	
  del	
  carico	
  più	
  prossimalmente.	
  
Metatarsal	
  bar:	
  barra	
  che	
  si	
  estende	
  su	
  una	
  parte	
  o	
  sull’	
  intero	
  avampiede,	
  posta	
  dietro	
  le	
  teste	
  metatarsali	
  
per	
  alleviare	
  le	
  pressioni	
  focali	
  e	
  trasferire	
  il	
  carico	
  più	
  prossimalmente..	
  
	
  
N	
  
Non-­‐removable	
   (cast)	
   walker:	
   Deambulatore	
   reso	
   irremovibile	
   da	
   uno	
   strato	
   di	
   vetroresina	
   nella	
   sua	
  
circonferenza.	
  
	
  
O	
  
Orthopaedic	
  shoe:	
  sinonimo	
  per	
  scarpe	
  predisposte.	
  
	
  
P	
  
Post-­‐opera:ve	
  shoe:	
  scarpe	
  prefabbricate	
  con	
  ampia	
  e	
  morbida	
  tomaia	
  indossata	
  dopo	
  chirurgia	
  del	
  piede	
  
Pre-­‐fabricated	
  insole:	
  plantare	
  piano	
  o	
  sagomato	
  faLo	
  senza	
  riferimento	
  alla	
  forma	
  del	
  piede	
  del	
  paziente.	
  
	
  
R	
  
Ransart	
   boot:	
   scarpe	
   in	
   fibra	
   di	
   vetro	
   rimovibile	
   che	
   si	
   estende	
   appena	
   soLo	
   la	
   caviglia,	
   con	
   imboKtura	
  
minima	
  e	
  modellato	
   alla	
   forma	
  del	
   piede	
   con	
   contaLo	
   totale	
   dell'intera	
   superficie	
   plantare.	
  Una	
  finestra	
   è	
  
tagliata	
  sulla	
  zona	
  dell'ulcera.	
  
	
  

© 2015 International Working Group on the Diabetic Foot


Raccomandazioni



Introduzione



Dispositivi di scarico 





Calzature terapeutiche



Interventi chirurgici di 
scarico



Altri interventi di scarico






Controversie chiave



Bibliografia



Glossario








IWGDF linee guida su calzature e scarico per prevenire 
e consentire la guarigione delle ulcere distali in 
pazienti affetti da diabete



Redatte dall’ IWGDF Working Group on Prevention of Foot Ulcers




Removable	
  (cast)	
  boot/walker:	
  S?vale	
  alto	
  rimovibile	
  prefabbricato	
  con	
  una	
  configurazione	
  della	
  suola	
  a	
  rullo,	
  
interno	
  imboKto,	
  plantare	
  inseribile	
  regolabile	
  che	
  può	
  essere	
  a	
  contaLo	
  totale.	
  
Rocker	
  shoe:	
  Scarpe	
  con	
  suola	
  rigida	
  progeLate	
  per	
  consen?re	
  di	
  camminare	
  senza	
  estensione	
  delle	
  
ar?colazioni	
  metatarso-­‐falangee.	
  
Roller	
  shoe:	
  scarpa	
  roller	
  con	
  suola	
  rigida,	
  con	
  un	
  plantare	
  sagomato.	
  
	
  
S	
  
Scotch-­‐cast	
  boot:	
  un	
  gambaleLo	
  rimovibile	
  ben	
  imboKto	
  fino	
  alla	
  caviglia.	
  Le	
  finestre	
  sono	
  tagliate	
  sopra	
  le	
  
ulcere	
  se	
  
necessario.	
  Per	
  grandi	
  ulcere	
  del	
  tallone,	
  viene	
  aggiunto	
  un	
  tappo	
  di	
  vetroresina	
  rimovibile	
  al	
  tallone.	
  Lo	
  s?vale	
  
è	
  indossato	
  con	
  un	
  sandalo	
  a	
  copertura	
  per	
  aumentare	
  la	
  mobilità	
  dei	
  pazien?.	
  
Shoe	
  insert:	
  sinonimo	
  inglese	
  americano	
  per	
  plantare.	
  
Shoe	
  modifica:on:	
  modifica	
  di	
  una	
  scarpa	
  esistente	
  per	
  oLenere	
  un	
  effeLo	
  terapeu?co	
  desiderato,	
  ad	
  
esempio	
  riduzione	
  della	
  pressione.	
  
Standard	
  therapeu:c	
  shoe:	
  modulo	
  prefabbricato	
  di	
  scarpa	
  terapeu?ca,	
  senza	
  alcun	
  adaLamento	
  al	
  piede	
  del	
  
paziente.	
  
	
  
T	
  
Temporary	
  shoe:	
  scarpa	
  prefabbricata	
  che	
  viene	
  u?lizzata	
  temporaneamente	
  per	
  il	
  traLamento	
  di	
  un'ulcera	
  
del	
  piede.	
  
Therapeu:c	
  Shoe:	
  termine	
  generico	
  per	
  calzatura	
  progeLata	
  per	
  permeLere	
  una	
  forma	
  di	
  traLamento	
  da	
  
applicare	
  al	
  piede	
  che	
  non	
  può	
  essere	
  applicata	
  in	
  una	
  scarpa	
  convenzionale.	
  Sono	
  scarpe	
  con	
  maggiore	
  
profondità,	
  scarpe	
  su	
  misura,	
  ecc,	
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Toe	
  orthosis:	
  ortesi	
  per	
  oLenere	
  un'alterazione	
  funzionale	
  della	
  punta	
  delle	
  dita.	
  
Total	
   contact	
   cast:	
   gambaleLo	
   in	
   fibra	
   di	
   vetro	
   ben	
   modellato,	
   minimamente	
   imboKto,	
   non	
  
rimovibile,	
   calco	
   in	
   gesso	
   che	
  man?ene	
   il	
   contaLo	
   totale	
   con	
   tuLa	
   la	
   superficie	
   plantare	
   e	
   parte	
  
inferiore	
  della	
   gamba.	
   Il	
   cast	
   è	
   spesso	
   indossato	
   con	
  una	
   suola	
  esterna	
  aLaccabile	
  per	
   facilitare	
   la	
  
stazione	
  ereLa	
  o	
  la	
  deambulazione.	
  
	
  
W	
  
Windowed	
   cast:	
   gambaleLo	
   a	
   contaLo	
   totale,	
   con	
   una	
   finestra	
   tagliata	
   nel	
   sito	
   di	
   un'ulcera	
   per	
  
facilitare	
  la	
  valutazione	
  delle	
  ferite	
  e	
  il	
  traLamento	
  nel	
  periodo	
  intercorrente	
  fra	
  una	
  sos?tuzione	
  e	
  
l’altra.	
  
	
  

IWGDF Guidance on footwear and offloading interventions to prevent and heal foot ulcers in patients with diabetes © 2015


© 2015 International Working Group on the Diabetic Foot


Raccomandazioni



Introduzione



Dispositivi di scarico 





Calzature terapeutiche



Interventi chirurgici di 
scarico



Altri interventi di scarico






Controversie chiave



Bibliografia



Glossario








IWGDF linee guida su calzature e scarico per prevenire 
e consentire la guarigione delle ulcere distali in 
pazienti affetti da diabete



Redatte dall’ IWGDF Working Group on Prevention of Foot Ulcers




Moderatore:	
  L.	
  Rizzo	
  
Tutors:	
  L.	
  Mancini,	
  G.	
  Federici	
  
Discussant:	
  L.	
  Dalla	
  Paola	
  

Disposi?vi	
  di	
  scarico	
  

•  Il	
   censimento	
   dei	
   Centri	
   di	
   Cura	
   del	
   Piede	
   Diabe?co	
   in	
   Italia	
   ha	
   evidenziato	
   come	
   il	
  
gambaleLo	
   gessato	
   sia	
   soLou?lizzato	
   dagli	
   stessi	
   operatori	
   sopraLuLo	
   se	
   non	
   sono	
  
disponibili	
  tecnici	
  o	
  personale	
  addestrato.	
  

•  Il	
   TCC	
   inteso	
   come	
   gambaleLo	
   gessato	
   in	
   vetroresina	
   non	
   è	
   più	
   necessariamente	
   il	
  
traLamento	
  gold	
  standard	
  per	
  consen?re	
  la	
  guarigione	
  in	
  modo	
  efficace	
  di	
  tuKe	
  le	
  ulcere	
  
plantari	
  del	
  piede	
  senza	
  infezione	
  e	
  senza	
  ischemia;	
  deambulatori	
  prefabbrica?	
  rimovibili	
  
o	
   che	
   vengono	
   resi	
   irremovibili	
   hanno	
   dimostrato	
   essere	
   efficaci	
   come	
   il	
   TCC	
   nel	
  
traLamento	
  delle	
  ulcere	
  plantari	
  dell’avampiede.	
  	
  

•  Dalla	
  discussione	
  è	
  emerso	
  pertanto	
  che	
  nelle	
  ulcere	
  plantari	
  dell’avampiede	
  di	
  grado	
  IA-­‐
IIA	
  della	
  TUCS	
  si	
  raccomanda	
  l’uso	
  di	
  deambulatori	
  prefabbrica?	
  rimovibili	
  o	
  che	
  vengono	
  
resi	
   irremovibili,	
   al?	
   alla	
   caviglia	
   e	
   con	
   adeguata	
   interfaccia	
   piede-­‐disposi?vo	
   od	
   ortesi	
  
plantare	
  su	
  misura.	
  

•  Vi	
  è	
  stato	
  un	
  sostanziale	
  accordo	
  con	
  gli	
  autori	
  del	
  documento	
  IWGDF	
  sulla	
  necessità	
  di	
  
valutare	
   sempre	
   l’aderenza	
   al	
   traLamento	
   prima	
   di	
   raccomandare	
   un	
   deambulatore	
  
rimovibile.	
  

•  Le	
   modalità	
   di	
   scarico	
   dovrebbero	
   essere	
   personalizzate,	
   prescriLe	
   da	
   personale	
  
qualificato,	
  all’interno	
  di	
  un	
  team	
  mul?disciplinare	
  e	
  tenere	
  conto	
  del	
  grado	
  di	
  mobilità/
aKvità	
  del	
  paziente.	
  

•  Considerare	
  sempre	
  l’arto	
  controlaterale	
  e	
  fornire	
  indicazioni	
  su	
  quale	
  calzatura	
  u?lizzare	
  
o	
  quali	
  correzioni	
  apportare	
  per	
  evitare	
  dismetrie	
  o	
  ipercarichi	
  sul	
  piede	
  non	
  ulcerato.	
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Disposi?vi	
  di	
  scarico:	
  tempo	
  di	
  applicazione	
  

•  Nel	
  documento	
  guida	
  non	
  viene	
  mai	
  riportata	
  una	
  valutazione	
  temporale	
  della	
  lesione,	
  e	
  
quindi	
   del	
   tempo	
   di	
   applicazione	
   del	
   disposi?vo	
   di	
   scarico.	
   Per	
   non	
   incorrere	
   in	
   una	
  
situazione	
  di	
  inerzia	
  terapeu?ca	
  con	
  una	
  modalità	
  di	
  scarico	
  non	
  efficace	
  che	
  si	
  protrae	
  
per	
  mesi-­‐anni,	
   si	
  è	
  convenuto	
  di	
  rivalutare	
   la	
   lesione	
  e	
   il	
  :po	
  di	
  disposi:vo	
  di	
   scarico	
  
dopo	
  4-­‐6	
  seGmane.	
  Se	
  l’ulcera	
  non	
  mostra	
  segni	
  di	
  miglioramento	
  inteso	
  come	
  almeno	
  
una	
   riduzione	
   del	
   50%	
   della	
   superficie	
   originaria,	
   la	
  modalità	
   di	
   scarico	
   va	
   rivista	
   e/o	
  
l’aderenza	
  al	
  traLamento	
  incoraggiata.	
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  Rizzo	
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Calzature	
  terapeu?che	
  

Vi	
  è	
  stato	
  un	
  sostanziale	
  accordo	
  con	
  il	
  documento	
  guida	
  	
  

•  Per	
  prevenire	
  una	
  recidiva	
  di	
  ulcera	
  plantare	
  del	
  piede	
  in	
  un	
  paziente	
  diabe?co	
  a	
  rischio,	
  
è	
   necessario	
   prescrivere	
   ortesi	
   plantari	
   su	
   misura	
   e	
   calzature	
   terapeu?che	
   con	
  
dimostrata	
   riduzione	
  della	
   pressione	
  plantare	
  durante	
   la	
   deambulazione	
   (vale	
   a	
   dire	
   il	
  
30%	
   di	
   riduzione	
   rispeLo	
   alle	
   scarpe	
   non	
   terapeu?che)	
   ed	
   incoraggiare	
   il	
   paziente	
   ad	
  
indossarle.	
  

•  Anche	
   quando	
   è	
   presente	
   una	
   deformità	
   del	
   piede	
   o	
   una	
   lesione	
   pre-­‐ulcera?va,	
   è	
  
raccomandata	
  la	
  prescrizione	
  di	
  scarpe	
  terapeu?che,	
  ortesi	
  plantari	
  su	
  misura	
  od	
  ortesi	
  
digitali. 

•  Per	
  calzature	
   terapeu?che	
  si	
  devono	
   intendere	
  scarpe	
  progeLate	
  per	
  permeLere	
  una	
  
forma	
  di	
  traLamento	
  del	
  piede.	
  Sono	
  scarpe	
  con	
  maggiore	
  profondità	
  (extra-­‐fonde)	
  per	
  
accogliere	
  le	
  deformità	
  e	
  ridurre	
  la	
  pressione	
  sulle	
  zone	
  a	
  rischio	
  sulle	
  superfici	
  plantari	
  e	
  
dorsali	
  del	
  piede.	
  Possono	
  essere	
  prefabbricate	
  o	
  costruite	
  su	
  misura.	
  

•  	
  L’ortesi	
  plantare	
  su	
  misura	
  è	
  un	
  plantare	
  su	
  calco,	
  confezionato	
  sulla	
  forma	
  del	
  piede	
  
del	
  paziente,	
  accomodante,	
  e	
  in	
  una	
  struLura	
  mul?strato.	
  	
  

•  Dalla	
  discussione	
  è	
  emerso	
  che	
  la	
  prescrizione	
  dei	
  presidi	
  ortesici	
  ed	
  il	
  rela?vo	
  collaudo	
  
deve	
   essere	
   effeLuato	
   da	
   un	
   team	
   in	
   grado	
   di	
   rilevare	
   l’efficacia	
   del	
   disposi?vo	
  
aLraverso	
  una	
  dimostrata	
  riduzione	
  della	
  pressione	
  plantare.	
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Interven?	
  chirurgici	
  di	
  scarico	
  

•  Per	
  quanto	
  riguarda	
  le	
  indicazioni	
  circa	
  le	
  procedure	
  chirurgiche	
  di	
  scarico,	
  vi	
  è	
  stato	
  un	
  
sostanziale	
  accordo	
  con	
  gli	
  autori	
  delle	
  linee	
  guida.	
  

•  Si	
  raccomanda	
  di	
  considerare	
  le	
  procedure	
  chirurgiche	
  di	
  scarico	
  in	
  quei	
  pazien?	
  che	
  non	
  
rispondono	
  al	
  traLamento	
  conserva?vo,	
  tuLavia,	
  ancora	
  una	
  volta	
  non	
  è	
  chiaro	
  quando	
  
si	
  deve	
  intendere	
  fallito	
  il	
  traKamento	
  conserva:vo.	
  	
  

•  Bisognerebbe	
  quindi	
  definire	
  dopo	
  quanto	
  tempo	
  il	
  traKamento	
  debba	
  essere	
  rivisto	
  e	
  
se	
   vi	
   sono	
   delle	
   condizioni	
   pre-­‐ulcera:ve	
   ad	
   alto	
   rischio	
   in	
   cui	
   invece	
   lo	
   scarico	
  
chirurgico	
  dovrebbe	
  rappresentare	
  il	
  primo	
  step.	
  

•  TuLe	
   le	
   procedure	
   chirurgiche	
   di	
   scarico	
   dovranno	
   essere	
   eseguite	
   da	
   un	
   chirurgo	
  
esperto	
  nel	
  traLamento	
  del	
  piede	
  diabe?co.	
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Raccomandazioni	
  
	
  
Diagnosi	
  
1. L’arteriopa?a	
   periferica	
   (PAD)	
   deve	
   essere	
   indagata	
   annualmente	
   nei	
   pazien?	
   diabe?ci;	
   ciò	
   dovrebbe	
  
includere,	
  almeno,	
  anamnesi	
  e	
  palpazione	
  dei	
  polsi	
  del	
  piede.	
  (Raccomandazione	
  GRADO:	
  forte;	
  Qualità	
  della	
  
prova:	
  basso)	
  
2. Indagare	
  la	
  presenza	
  di	
  PAD	
  nei	
  pazien?	
  diabe?ci	
  con	
  ulcera	
  al	
  piede.	
  Questa	
  indagine	
  deve	
  comprendere	
  
l’esame	
   della	
   morfologia	
   dell’onda	
   Doppler	
   delle	
   arterie	
   alla	
   caviglia	
   o	
   al	
   piede;	
   la	
   misurazione	
   sia	
   della	
  
pressione	
  sistolica	
  alla	
  caviglia	
  che	
  l'indice	
  caviglia-­‐braccio	
  (ABI).	
  (Forte;	
  Basso)	
  
3. 	
  Si	
  consiglia	
  l'uso	
  di	
  test	
  non	
  invasivi	
  per	
  escludere	
  PAD.	
  Nessuno,	
  singolarmente,	
  ha	
  dimostrato	
  di	
  essere	
  
oKmale.	
  La	
  misurazione	
  dell’	
  ABI	
  (con	
  <0,9	
  considerato	
  anormale)	
  è	
  u?le	
  per	
  la	
  rilevazione	
  di	
  PAD.	
  I	
  test	
  che	
  
escludono	
   in	
   gran	
   parte	
   PAD	
   sono	
   la	
   presenza	
   di	
   ABI	
   0,9-­‐1,3,	
   l'indice	
   alluce-­‐brachiale	
   (TBI)	
   ≥0.75	
   e	
   la	
  
presenza	
  di	
  onda	
  trifasica	
  al	
  doppler	
  delle	
  arterie	
  del	
  piede.	
  (Forte;	
  Basso)	
  

Prognosi	
  
4. Nei	
  pazien?	
  diabe?ci	
  con	
  un'ulcera	
  del	
  piede	
  e	
  PAD,	
  nessun	
  sintomo	
  o	
  segno	
  di	
  PAD	
  specifici	
  ci	
  indicano	
  in	
  
modo	
  affidabile	
   la	
  probabilità	
  di	
  guarigione	
  dell'ulcera.	
  TuLavia,	
  uno	
  dei	
   seguen?	
   test,	
   semplici,	
  dovrebbe	
  
essere	
  u?lizzato	
  per	
  informare	
  il	
  paziente	
  e	
  l’operatore	
  sanitario	
  circa	
  il	
  potenziale	
  di	
  guarigione	
  dell'ulcera.	
  
Qualsiasi	
  delle	
  seguen?	
  rilevazioni	
  aumenta	
   la	
  probabilità	
  di	
  guarigione	
  di	
  almeno	
   il	
  25%:	
  una	
  pressione	
  di	
  
perfusione	
  cutanea	
  ≥40mmHg;	
  una	
  pressione	
  all’alluce	
  ≥30mmHg;	
  una	
  TcPO2	
  ≥25	
  mmHg.	
  (Forte;	
  Moderato)	
  
5. Considerare	
   la	
   diagnos?ca	
   vascolare	
   per	
   immagini	
   urgente	
   e	
   una	
   procedura	
   di	
   rivascolarizzazione	
   nei	
  
pazien?	
  diabe?ci	
   con	
  un'ulcera	
   del	
   piede	
   con	
  pressione	
   all’alluce	
   <30	
  mmHg	
  o	
   TcPO2	
  <25	
  mmHg.	
   (Forte;	
  
Basso)	
  
6. Considerare	
   la	
   diagnos?ca	
   vascolare	
   per	
   immagini	
   e	
   una	
   procedura	
   di	
   rivascolarizzazione	
   nei	
   pazien?	
  
diabe?ci	
   con	
   un'ulcera	
   del	
   piede	
   e	
   PAD,	
   indipendentemente	
   dai	
   risulta?	
   dei	
   test,	
   quando	
   l'ulcera	
   non	
  
migliora	
  entro	
  6	
  seKmane,	
  nonostante	
  una	
  ges?one	
  oKmale.	
  (Forte;	
  Basso)	
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7.  La	
  microangiopa?a	
  diabe?ca	
  non	
  deve	
  essere	
  considerata	
  limitante	
  la	
  guarigione	
  della	
  lesione	
  in	
  pazien?	
  
con	
  un'ulcera	
  del	
  piede.	
  (Forte;	
  Basso)	
  

8.  Nei	
   pazien?	
   con	
   un'ulcera	
   che	
   non	
   guarisce	
   o	
   con	
   una	
   pressione	
   alla	
   caviglia	
   <50	
   mmHg	
   o	
   ABI	
   <0,5,	
  
considerare	
  la	
  diagnos?ca	
  vascolare	
  per	
  immagini	
  urgente	
  e	
  una	
  procedura	
  di	
  rivascolarizzazione.	
  (Forte;	
  
Moderato)	
  

9.  Lo	
   scopo	
   della	
   rivascolarizzazione	
   è	
   ripris?nare	
   il	
   flusso	
   direLo	
   in	
   almeno	
   una	
   delle	
   arterie	
   del	
   piede,	
  
preferibilmente	
   l'arteria	
   che	
   alimenta	
   la	
   regione	
   anatomica	
   dell’ulcera,	
   con	
   lo	
   scopo	
   di	
   assicurare	
   una	
  
pressione	
  minima	
  di	
  perfusione	
  cutanea	
  di	
  40	
  mmHg;	
  una	
  pressione	
  all’alluce	
  ≥30mmHg;	
  una	
  TcPO2	
  ≥25	
  
mmHg	
  (Forte	
  Basso)	
  

10.  Un	
  centro	
  specializzato	
  nel	
  traLamento	
  di	
  pazien?	
  con	
  un'ulcera	
  del	
  piede	
  dovrebbe	
  avere	
  le	
  competenze	
  
e	
   il	
   rapido	
   accesso	
   alle	
   struLure	
   necessarie	
   per	
   diagnos?care	
   e	
   traLare	
   la	
   PAD;	
   entrambe	
   le	
   tecniche,	
  
endovascolari	
  e	
  chirurgica	
  (By-­‐Pass),	
  dovrebbero	
  essere	
  disponibili.	
  (Forte;	
  Basso)	
  

11.  Dopo	
  una	
  procedura	
  di	
  rivascolarizzazione	
  per	
  un'ulcera	
  del	
  piede,	
  il	
  paziente	
  deve	
  essere	
  traLato	
  da	
  un	
  
team	
  mul?disciplinare	
  come	
  parte	
  di	
  un	
  piano	
  di	
  assistenza	
  completa.	
  (Forte;	
  Basso)	
  

12.  	
  Non	
  u?lizzare	
  una	
  procedura	
  di	
  decompressione	
  del	
  nervo,	
  nel	
  tenta?vo	
  di	
  prevenire	
  un'ulcera	
  del	
  piede	
  
in	
  un	
  paziente	
  a	
  rischio.	
  (Debole;	
  Basso)	
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13. I	
  pazien?	
  con	
  segni	
  di	
  PAD	
  e	
  infezione	
  del	
  piede	
  sono	
  a	
  rischio	
  elevato	
  di	
  amputazione	
  maggiore	
  degli	
  ar?	
  
e	
  richiedono	
  un	
  traLamento	
  in	
  emergenza.	
  (Forte;	
  Moderato)	
  

14. Evitare	
  la	
  rivascolarizzazione	
  nei	
  pazien?	
  con	
  prospeKve	
  di	
  rapporto	
  rischio-­‐beneficio	
  sfavorevoli.	
  (Forte;	
  
Basso)	
  

15. TuK	
  i	
  pazien?	
  con	
  diabete	
  e	
  ulcera	
  ischemica	
  del	
  piede	
  dovrebbero	
  soLoporsi	
  a	
  traLamento	
  aggressivo	
  
dei	
   faLori	
   di	
   rischio	
   cardiovascolare	
   tra	
   cui	
   la	
   cessazione	
   del	
   fumo,	
   il	
   traLamento	
   dell'ipertensione,	
   la	
  
prescrizione	
  di	
  una	
  sta?na,	
  così	
  come	
  basse	
  dosi	
  di	
  aspirina	
  o	
  clopidogrel.	
  (Forte;	
  Basso)	
  

IWGDF Guidance on the diagnosis, prognosis and management of peripheral artery disease in patients with foot ulcers in diabetes © 2015


© 2015 International Working Group on the Diabetic Foot


Raccomandazioni



Introduzione



Diagnosi



Prognosi



Trattamento



Bibliografia






IWGDF linee guida sulla diagnosi, prognosi e gestione 
dell’arteriopatia obliterante periferica in pazienti 
diabetici con lesione ulcerativa.



Redatte dall’ IWGDF Working Group on Peripheral Artery Disease




Introduzione	
  
	
  
MalaVa	
  arteriosa	
  periferica	
  
L’arteriopa?a	
  obliterante	
  periferica	
  (PAD)	
  è	
  più	
  comune	
  nei	
  pazien?	
  con	
  diabete	
  e	
  circa	
  la	
  metà	
  dei	
  pazien?	
  con	
  
piede	
  diabe?co	
  ulcerato	
  sono	
  affeK	
  da	
  PAD	
  (1-­‐3).	
  La	
  PAD	
  è	
  stata	
  variamente	
  definita	
  in	
  leLeratura,	
  ma	
  ai	
  fini	
  del	
  
presente	
  documento	
  è	
  definita	
  come	
  qualsiasi	
  arteriopa?a	
  occlusiva	
  aterosclero?ca	
  soLo	
  il	
  livello	
  del	
  legamento	
  
inguinale	
   con	
   conseguente	
   riduzione	
   del	
   flusso	
   di	
   sangue	
   agli	
   ar?	
   inferiori.	
   La	
   malaKa	
   aorto-­‐iliaca	
   non	
   è	
  
considerata	
  nella	
  guida	
  aLuale,	
  perché	
  il	
  traLamento	
  della	
  malaKa	
  sovra-­‐inguinale	
  nelle	
  persone	
  con	
  diabete	
  non	
  
si	
   discosta	
   significa?vamente	
  da	
  quella	
  nei	
   soggeK	
  non	
  diabe?ci.	
   L’arteriopa?a	
  periferica	
  nel	
  diabete	
   interessa	
  
prevalentemente	
   il	
   sistema	
   vascolare	
   infra-­‐inguinale	
   ed	
   è	
   diversa	
   rispeLo	
   alla	
   popolazione	
   non	
   diabe?ca	
   per	
  
caraLeris?che	
   cliniche,	
   traLamento	
  ed	
  esi?.	
   Iden?ficare	
   la	
   PAD	
  nei	
   pazien?	
   con	
  ulcere	
  del	
   piede	
  è	
   importante	
  
perché	
  la	
  sua	
  presenza	
  è	
  associata	
  ad	
  esi?	
  peggiori,	
  come	
  ad	
  esempio,	
  una	
  più	
  lenta	
  (o	
  mancata)	
  guarigione	
  delle	
  
ulcere,	
   maggiori	
   tassi	
   di	
   amputazioni	
   degli	
   ar?	
   inferiori,	
   associazione	
   con	
   successivi	
   even?	
   cardiovascolari	
   e	
  
mortalità	
  prematura	
   (4,	
  5).	
   La	
  diagnosi	
  di	
  PAD	
  è	
  difficoltosa	
   in	
  pazien?	
  con	
  diabete,	
   in	
  quanto	
  mancano	
  spesso	
  
sintomi	
  ?pici,	
  come	
  claudica?o	
  o	
  dolore	
  a	
  riposo	
  (1,	
  6,	
  7).	
  Le	
  calcificazioni	
  della	
  parete	
  arteriosa	
  (8-­‐10),	
  l’infezione,	
  
l’edema	
  e	
  la	
  neuropa?a	
  periferica,	
  spesso	
  presen?	
  in	
  associazione	
  alle	
  ulcere	
  del	
  piede	
  diabe?co,	
  possono	
  influire	
  
nega?vamente	
  sulla	
  validità	
  dei	
  test	
  diagnos?ci	
  per	
  PAD.	
  
	
  
FaPori	
  di	
  rischio	
  e	
  interven5	
  
Di	
  fronte	
  ad	
  un	
  sospeLo	
  di	
  PAD	
  si	
  dovrebbero	
  considerarne	
  i	
  potenziali	
  effeK	
  nega?vi	
  sulla	
  guarigione	
  dell'ulcera	
  
e	
  il	
  rischio	
  di	
  amputazione.	
  Per	
  ciascun	
  paziente,	
  il	
  medico	
  deve	
  s?mare	
  la	
  probabilità	
  di	
  risoluzione	
  dell'infezione,	
  
di	
  guarigione	
  e	
  di	
  evitare	
  l’amputazione	
  correggendo	
  il	
  deficit	
  di	
  perfusione	
  (11).	
  La	
  portata	
  sanguina	
  richiesta	
  è	
  
influenzata	
  da	
  faLori	
  quali	
  la	
  presenza	
  di	
  infezione,	
  l’en?tà	
  della	
  danno	
  tessutale	
  ed	
  il	
  carico	
  deambulatorio.	
  Una	
  
procedura	
  di	
  rivascolarizzazione	
  può	
  avere	
  diversi	
  obieKvi,	
  come	
  ad	
  esempio	
   la	
  promozione	
  di	
  guarigione	
  delle	
  
ferite,	
   contribuire	
  alla	
  guarigione	
  dell'infezione,	
   ridurre	
   il	
   rischio	
  o	
   l’en?tà	
  dell’	
  amputazione.	
  Ma,	
  non	
  è	
  ancora	
  
chiaro	
  come	
  iden?ficare	
  quei	
  pazien?	
  con	
  PAD	
  ed	
  ulcera	
  del	
  piede	
  (DFU),	
  che	
  possono	
  trarre	
  maggior	
  beneficio	
  
dalla	
  rivascolarizzazione.	
  Inoltre,	
  non	
  è	
  ancora	
  chiaro	
  quale	
  sia	
  la	
  procedura	
  di	
  rivascolarizzazione,	
  endovascolare	
  
o	
  chirurgica,	
  che	
  dia	
  i	
  migliori	
  garanzie.	
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Formulazione delle raccomandazioni 
Questo documento guida è stato preparato da esperti del gruppo di lavoro internazionale sul piede 
diabetico (IWDGF) successivamente rivisto ed approvato dal Comitato di Redazione e dai membri 
della IWDGF. Si basa su tre revisioni sistematiche di diagnosi, prognosi e trattamento (endovascolare 
o chirurgico) della PAD in pazienti diabetici con un'ulcera del piede, (12-14). Per ognuno di questi 
argomenti, offriamo consigli commentati,supportati dalla letteratura che è stata classificata con il 
sistema Grade1. Per alcuni temi non è stata eseguita revisione sistematica della letteratura (es. il 
valore diagnostico dell’anamnesi e la terapia medica) in tali casi le nostre raccomandazioni si basano 
sul parere di esperti, sostenuti dalla letteratura disponibile. 
 
1-­‐Le	
   raccomandazioni	
   in	
   questa	
   guida	
   sono	
   state	
   formulate	
   secondo	
   la	
   Classificazione	
   di	
   Accertamento	
   di	
  
Raccomandazioni,	
  Sviluppo	
  e	
  sistema	
  di	
  Valutazione	
  (Grade)	
  per	
  classificare	
  l'evidenza	
  quando	
  viene	
  scriLa	
  una	
  
linea	
  guida	
   (37).	
  Non	
  siamo	
  sta?	
   in	
  grado	
  di	
  calcolare	
  o	
  verificare	
  per	
  discordanza,	
  divergenza	
  o	
   imprecisione	
  
mol?	
  dei	
  da?	
  più	
  vecchi	
  della	
  revisione	
  sistema?ca	
  considera?	
  in	
  questa	
  guida,	
  pertanto	
  non	
  è	
  stato	
  possibile	
  
s?mare	
  pienamente	
  la	
  qualità	
  dell'evidenza.	
  
Perciò,	
   per	
   definire	
   la	
   qualità	
   dell'evidenza	
   si	
   è	
   tenuto	
   conto	
   di:	
   rischio	
   di	
   errore,	
   dimensione	
   degli	
   esi?,	
   ed	
  
opinione	
  di	
  esper?,	
  per	
  graduare	
  la	
  qualità	
  dell'evidenza	
  abbiamo	
  usato	
  i	
  seguen?	
  termini	
  'alta',	
  'moderata',	
  o	
  
'bassa'.	
  La	
  forza	
  di	
  ogni	
  raccomandazione	
  come	
  'forte'	
  o	
   'debole',	
  basandoci	
  sulla	
  qualità	
  dell'evidenza,	
  bilanci	
  
tra	
  vantaggi	
  e	
  svantaggi,	
  gradimento	
  e	
  scelta	
  dei	
  pazien?,	
  e	
  cos?	
   (u?lizzo	
  di	
   risorse).	
   Il	
   razionale	
  all’origine	
  di	
  
ogni	
  raccomandazione	
  è	
  descriLo	
  in	
  questa	
  guida.	
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Diagnosi	
  
Quale	
  procedura	
  diagnos:ca,	
  da	
  sola	
  o	
  in	
  combinazione,	
  ha	
  la	
  migliore	
  specificità	
  nella	
  diagnosi	
  di	
  PAD	
  in	
  una	
  

persona	
  asintoma:ca	
  con	
  il	
  diabete?	
  

Raccomandazione 1: 
La presenza di PAD deve essere ricercata annualmente in ogni paziente; ciò dovrebbe includere almeno, 
anamnesi e palpazione dei polsi dei piedi. (Raccomandazione GRADO: forte; Qualità dell’evidenza: 
basso) 
Raccomandazione 2: 
Determinare se in un paziente diabetico con ulcera del piede è presente PAD. Nel contesto dell’esame 
clinico valutare forma dell’onda doppler delle arterie alla caviglia e al piede; misurare sia la pressione 
sistolica alla caviglia che l’indice caviglia-braccio ABI. (Forte; Basso) 
Razionale 1&2: 
Queste raccomandazioni sono in linea con le altre linee guida internazionali per la gestione del diabete; si 
raccomanda lo screening annuale per PAD in soggetti diabetici (15). Oltre ai polsi periferici assenti, ci 
sono elementi clinici specifici che segnalano all'operatore sanitario la presenza di PAD e comprendono: la 
presenza di un arto freddo, soffi femorali e un tempo di riempimento venoso lento (16). In una revisione 
sistematica recente (17), sintomi e segni di PAD, come la claudicatio, polsi assenti ed un basso ABI, sono 
stati identificati come fattori predittivi di futura ulcerazione. I pazienti con diabete e questi segni di PAD 
dovrebbero essere riesaminati periodicamente da un membro di un team specializzato nella cura del 
piede. Inoltre, i pazienti con PAD hanno un elevato rischio di altre malattie cardiovascolari, che richiedono 
percorsi diagnostici dedicati (18). 
Come discusso in precedenza, fino al 50% dei pazienti diabetici con un'ulcera del piede ha un arteriopatia 
periferica condizionante, come costantemente dimostrato, un aumentato rischio di non guarigione 
dell’ulcera e di amputazione d’arto(4, 19). Esistono pochi dati sui sintomi o l’esame clinico più specifico 
per l'identificazione di PAD in pazienti con un'ulcera del piede. Tuttavia, sembrerebbe opportuno che 
questi vengano inizialmente valutati in modo simile al paziente con un piede non ulcerato. L'identificazione 
del paziente con PAD è essenziale per ottimizzare la gestione delle ulcere del piede e attuare altre misure 
per ridurre il rischio cardiovascolare (20). I pazienti devono essere informati che sono affetti da PAD e che 
presentano un aumento del rischio per i loro piedi. 
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Quali	
  sintomi	
  e	
  segni	
  (esame	
  clinico)	
  dovrebbero	
  valutare	
  i	
  sanitari	
  in	
  un	
  paziente	
  con	
  diabete	
  mellito	
  per	
  
iden:ficare	
  o	
  escludere	
  PAD?	
  

Raccomandazione	
  3:	
  
Si	
   consiglia	
   l'uso	
   di	
   test	
   non	
   invasivi	
   per	
   escludere	
   la	
   PAD.	
   Nessuno,	
   singolarmente,	
   ha	
   dimostrato	
   di	
   essere	
  
oKmale.	
  La	
  misurazione	
  dell’ABI	
  (con	
  <0,9	
  considerato	
  patologico)	
  è	
  u?le	
  per	
  la	
  rilevazione	
  di	
  PAD.	
  I	
  test	
  che	
  in	
  
gran	
   parte	
   escludono	
   l’arteriopa?a	
   sono	
   la	
   presenza	
   di	
   ABI	
   0,9-­‐1,3,	
   TBI	
   ≥0.75	
   e	
   la	
   presenza	
   di	
   forme	
   d'onda	
  
doppler	
  arteriose	
  trifasiche	
  al	
  piede	
  (Forte;	
  Basso).	
  
	
  

Razionale	
  3:	
  
Anche	
   se	
   un	
   anamnesi	
   correLamente	
   raccolta	
   e	
   l'esame	
   clinico	
   possono	
   suggerire	
   la	
   presenza	
   di	
   PAD	
   in	
   un	
  
paziente	
  con	
  un'ulcera	
  del	
  piede,	
   la	
   loro	
  sensibilità	
  diagnos?ca	
  è	
  troppo	
  bassa.	
  Anche	
  nelle	
  mani	
  di	
  un	
  esperto,	
  
polsi	
   palpabili	
   possono	
   essere	
   presen?	
   nonostante	
   la	
   presenza	
   di	
   ischemia	
   (21).	
   Pertanto,	
   una	
   valutazione	
   più	
  
obieKva	
  dovrebbe	
  essere	
  eseguita	
  in	
  tuK	
  i	
  pazien?.	
  Come	
  discusso	
  nella	
  nostra	
  revisione	
  sistema?ca	
  (12),	
  un	
  ABI	
  
(<0.9)	
   è	
   un	
   test	
   u?le	
   per	
   la	
   rilevazione	
   di	
   PAD	
   nei	
   soggeK	
   diabe?ci	
   asintoma?ci	
   che	
   non	
   hanno	
   neuropa?a	
  
periferica.	
  La	
  neuropa?a	
  periferica	
  è	
  associata	
  a	
  calcificazioni	
  della	
  parete	
  mediale	
  (sclerosi	
  di	
  Mönckeberg)	
  delle	
  
arterie	
   nella	
   parte	
   inferiore	
   della	
   gamba,	
   che	
   può	
   provocare	
   arterie	
   rigide	
   e	
   un	
   elevato	
   ABI,	
   questo	
   perché	
   la	
  
sclerosi	
  calcifica	
  della	
  tunica	
  media	
  non	
  necessariamente	
  causa	
  stenosi	
  arteriosa	
  e	
  ridoLo	
  flusso	
  sanguigno	
  (8,	
  9,	
  
18).	
  La	
  presenza	
  di	
  arterie	
  incomprimibili	
  (definite	
  da	
  un	
  ABI	
  ≥1.3),	
  è	
  un	
  faLore	
  noto	
  per	
  essere	
  associato	
  ad	
  esi?	
  
peggiori	
  nei	
  pazien?	
  ischemici,	
  una	
  serie	
  di	
  studi	
  pubblica?	
  rende	
  sempre	
  più	
  dubbia	
  l’	
  u?lità	
  diagnos?ca	
  dell’ABI	
  
(12,	
  22).	
  Al	
  contrario,	
   il	
  rilevamento	
  di	
  una	
  forma	
  d’onda	
  arteriosa	
  trifasica	
  con	
  doppler	
  porta?le	
  sembra	
  essere	
  
più	
  specifica	
  per	
  assenza	
  di	
  PAD.	
  Lo	
  stesso	
  vale	
  per	
  la	
  misurazione	
  di	
  un	
  indice	
  alluce-­‐braccio	
  (TBI),	
  che	
  rende	
  la	
  
presenza	
   di	
   PAD	
   improbabile	
   se	
   ≥0.75	
   (12).La	
   pressione	
   all’alluce	
   può	
   essere	
   u?le	
   se	
   ci	
   sono	
   faLori	
   che	
  
influenzano	
   l'ABI.	
   TuLe	
   le	
   tecniche	
  devono	
  essere	
   eseguita	
   in	
  modo	
   standardizzato	
   da	
   operatori	
   qualifica?.	
  Gli	
  
operatori	
   sanitari	
  devono	
  essere	
  consapevoli	
  dei	
   limi?	
  di	
  ciascuna	
  metodica	
  e	
  devono	
  decidere	
  quale	
  u?lizzare,	
  
singolarmente	
  o	
  in	
  combinazione,	
  in	
  base	
  alla	
  loro	
  perizia	
  e	
  disponibilità	
  di	
  test.	
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Prognosi	
  
Nei	
  pazien:	
  con	
  diabete	
  e	
  un'ulcera	
  del	
  piede,	
  quali	
  sintomi,	
  segni	
  o	
  test	
  per	
  la	
  rilevazione	
  di	
  ridoKa	
  

perfusione,	
  sono	
  specifici	
  per	
  prevedere	
  la	
  guarigione	
  dell'ulcera?	
  

Raccomandazione 4: 
Nei pazienti con ulcera del piede e PAD, nessun sintomo o segno specifico di arteriopatia può prevedere 
in modo affidabile la probabilità di guarigione dell'ulcera. Tuttavia, test semplici dovrebbero essere utilizzati 
per conoscere la probabilità di guarigione dell’ulcera. Qualsiasi delle seguenti rilevazioni aumenta la 
probabilità di guarigione di almeno il 25%: una pressione di perfusione cutanea di almeno 40 mmHg; una 
pressione all’alluce ≥30mmHg, una TcPO2 ≥25 mmHg. (Forte; Moderato) 
Raccomandazione 5: 
Considerare la diagnostica vascolare per immagini urgente e una procedura di rivascolarizzazione per un 
paziente con ulcera, in cui la pressione all’alluce è <30 mmHg o TcPO2 <25 mmHg. (Forte; Basso) 
Raccomandazione 6: 
Considerare l'imaging vascolare e la rivascolarizzazione in tutti i pazienti con un'ulcera del piede e PAD, 
indipendentemente dai risultati dei test, quando l'ulcera non migliora entro 6 settimane, nonostante una 
gestione ottimale. (Forte, basso). 
Raccomandazione 7: 
 La microangiopatia diabetica non deve essere considerata fattore limitante la guarigione dell’ulcera al 
piede. (Forte; Basso) 
 
Razionale 4-7: 
Nella nostra revisione sistematica, i test più utili per predire la guarigione in un paziente ulcerato sono la 
pressione di perfusione cutanea (≥40 mmHg), la pressione alluce (≥30mmHg) e TcPO2 (≥25 mmHg) (13). 
In uno o più studi, tutti aumentano la probabilità pre-test di guarigione di almeno il 25%. Data la variabilità 
della PAD in termini di distribuzione, gravità e sintomi, non è sorprendente che nessuna singola misura 
eseguita con precisione sia sempre utile e sufficiente per prevedere la guarigione. 
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L’interpretazione	
  delle	
  caraLeris?che	
  specifiche	
  dell’arteriopa?a	
  che	
  determinano	
  la	
  probabilità	
  di	
  guarigione	
  o	
  non	
  
guarigione,	
  dovrebbero	
  tener	
  conto	
  della	
  qualità	
  della	
  leLeratura	
  di	
  riferimento,	
  che	
  è	
  limitata.	
  Inoltre,	
  prevedere	
  la	
  
guarigione	
  di	
  un'ulcera	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  è	
  un	
  processo	
   complesso	
  associato	
  a	
   variabili	
   diverse	
  dalla	
  PAD,	
  quali:	
  
en?tà	
   del	
   danno	
   ?ssutale;	
   presenza	
   di	
   infezione;	
   carico	
  meccanico	
   sull'ulcera;	
   e	
   co-­‐morbidità,	
   come	
   insufficienza	
  
cardiaca	
  e	
  l’insufficienza	
  renale	
  terminale	
  (23).	
  La	
  guarigione	
  è	
  quindi	
  correlata	
  alla	
  gravità	
  del	
  deficit	
  di	
  perfusione	
  in	
  
associazione	
  ad	
  altre	
  caraLeris?che	
  del	
  piede	
  e	
  del	
  paziente.	
  Infine,	
  la	
  probabilità	
  di	
  guarigione	
  è	
  legata	
  alla	
  qualità	
  
delle	
  cure	
  delle	
  sopramenzionate	
  variabili.	
  
	
  
I	
  da?	
  disponibili	
  in	
  leLeratura	
  si	
  basano	
  sull’analisi	
  univariata	
  e	
  queste	
  misure	
  della	
  PAD	
  dovrebbero	
  essere	
  	
  
interpretate	
  considerando	
  altre	
  variabili	
  che	
  condizionano	
  la	
  probabilità	
  pre-­‐test.	
  Dato	
  che	
  la	
  possibilità	
  di	
  guarigione	
  
è	
  scarsa	
   in	
  pazien?	
  con	
  con	
  una	
  pressione	
  al	
  dito	
  <30	
  mmHg	
  o	
  una	
  TcPO2	
  <25	
  mmHg,	
   in	
  ques?	
  pazien?	
  abbiamo	
  
suggerito	
   la	
   diagnos?ca	
   per	
   immagini	
   e	
   la	
   rivascolarizzazione.	
   In	
   presenza	
   di	
   faLori	
   aggravan?	
   la	
   prognosi,	
   come	
  
infezione	
  ed	
  estesa	
  compromissione	
  tessutale,	
   l'imaging	
  urgente	
  e	
  il	
  traLamento	
  deve	
  essere	
  considerato	
  anche	
  in	
  
quei	
  pazien?	
  con	
  PAD	
  e	
  valori	
  di	
  pressione	
  all’alluce	
  e	
  TcPO2	
  maggiori	
  (24).	
  Infine,	
  alla	
  luce	
  della	
  loro	
  limitata	
  u?lità	
  
diagnos?ca	
   e	
   prognos?ca,	
   nessuna	
   delle	
   prove	
   di	
   cui	
   sopra	
   può	
   escludere	
   completamente	
   la	
   PAD	
   come	
   causa	
   di	
  
mancata	
  guarigione	
  di	
  un'ulcera	
  del	
  piede;	
  la	
  diagnos?ca	
  per	
  immagini	
  dovrebbe	
  pertanto	
  essere	
  effeLuata	
  in	
  ques?	
  
pazien?	
  al	
  fine	
  di	
  determinare	
   se	
   il	
  paziente	
  può	
   trarre	
  beneficio	
  dalla	
   rivascolarizzazione.	
  All’analisi	
  post-­‐hoc	
  uno	
  
studio	
  ha	
  suggerito	
  che	
  un	
  periodo	
  di	
  4	
  seKmane	
  è	
  sufficiente	
  per	
  valutare	
  la	
  probabilità	
  di	
  guarigione	
  nei	
  pazien?	
  
con	
   ulcera	
   neuropa?ca	
   non	
   complicata	
   (25).	
   In	
   uno	
   studio	
   osservazionale,	
   un	
   minor	
   tempo	
   d’aLesa	
   per	
   la	
  
rivascolarizzazione	
   (<8	
   seKmane)	
   era	
   associato	
   ad	
   una	
  maggiore	
   probabilità	
   di	
   guarigione	
   delle	
   ulcere	
   nel	
   piede	
  
ischemico	
  (26).	
  	
  
	
  
Per	
   ragioni	
   pragma?che,	
   si	
   consiglia	
   di	
   prendere	
   in	
   considerazione	
   l'imaging	
   vascolare	
   e	
   la	
   successiva	
  
rivascolarizzazione	
   in	
   presenza	
   di	
   ulcere	
   neuroischemiche	
   che	
   non	
  migliorano	
   entro	
   6	
   seKmane	
   senza	
   che	
   siano	
  
documentabili	
   altre	
   cause.	
   In	
   passato,	
   è	
   stata	
   aLribuito	
   un	
   ruolo	
   importante	
   alla	
  microangiopa?a	
   diabe?ca	
   quale	
  
ostacolo	
  alla	
  guarigione.	
  TuLavia,	
  non	
  esiste	
  aLualmente	
  alcuna	
  prova	
  in	
  merito,	
  la	
  PAD	
  è	
  la	
  più	
  importante	
  causa	
  di	
  
ridoLa	
  perfusione	
  del	
  piede	
  in	
  un	
  paziente	
  con	
  diabete	
  (27).	
  TuLavia,	
  va	
  notato	
  che	
  la	
  PAD	
  può	
  non	
  essere	
  l’unica	
  
causa	
   di	
   ridoLa	
   perfusione	
   distale	
   in	
   quanto	
   edema	
   ed	
   infezione	
   possono	
   contribuire	
   a	
   ridoLa	
   ossigenazione	
   e	
  
dovrebbero	
  essere	
  traLa?	
  di	
  conseguenza	
  (28,	
  29).	
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Quali	
  sintomi,	
  segni	
  o	
  test	
  e	
  quali	
  valori	
  di	
  riferimento	
  aiutano	
  a	
  prevedere	
  il	
  rischio	
  di	
  amputazione	
  
maggiore	
  nei	
  pazien:	
  con	
  diabete	
  e	
  un'ulcera	
  del	
  piede?	
  

Raccomandazione	
  8:	
  
Nei	
  pazien?	
  con	
  un'ulcera	
  che	
  non	
  guarisce	
  o	
  con	
  una	
  pressione	
  alla	
  caviglia	
  <50	
  mmHg	
  o	
  ABI	
  <0,5	
  considerare	
  
imaging	
  vascolare	
  urgente	
  e	
  rivascolarizzazione.	
  (Forte;	
  Moderato)	
  
	
  
Razionale	
  8:	
  
Una	
   precisa	
   valutazione	
   del	
   rischio	
   di	
   amputazione	
   maggiore	
   potrebbe	
   aiutare	
   a	
   iden?ficare	
   i	
   pazien?	
   che	
  
possono	
   trarre	
   vantaggio	
   nel	
   tenta?vo	
   di	
   salvare	
   l'arto	
   dalla	
   diagnos?ca	
   vascolare	
   per	
   immagini	
   e	
   da	
   una	
  
precoce	
   rivascolarizzazione.	
   Test	
   prediKvi	
   di	
   amputazione	
   maggiore	
   includono:	
   pressione	
   alla	
   caviglia	
   (<50	
  
mmHg);	
  morfologia	
  della	
  curva	
  di	
  diffusione	
  della	
  fluoresceina	
  all’alluce	
  (fluorangiografia	
  con	
  indiocianina)	
  (30);	
  
più	
  u?le	
  il	
  risultato	
  combinato	
  di	
  pressione	
  alla	
  caviglia	
  <50	
  mmHg	
  o	
  un	
  ABI	
  <0.5.	
  Ancora	
  una	
  volta,	
  ciascuna	
  di	
  
queste	
  prove	
  aumenta	
  la	
  probabilità	
  pre-­‐test	
  di	
  più	
  del	
  25%(13).	
  Nel	
  caso	
  di	
  test	
  combina?	
  seriali	
  (es	
  pressione	
  
alla	
   caviglia	
   ed	
   ABI),	
   questo	
   valore	
   sale	
   al	
   40%(13).Nella	
   nostra	
   revisione	
   sistema?ca	
   non	
   siamo	
   riusci?	
   a	
  
iden?ficare	
  studi	
  soddisfacen?	
  i	
  nostri	
  criteri	
  di	
  inclusione	
  che	
  hanno	
  valutato	
  il	
  valore	
  prediKvo	
  di	
  TcPO2	
  per	
  
amputazione	
  maggiore.	
   La	
   previsione	
   di	
   amputazione	
   è	
   difficile	
   e	
   dipende	
   da	
  mol?	
   faLori.	
   Nessuna	
   singola	
  
misura	
  potrebbe	
  essere	
  considerata	
  un	
  buon	
  marker	
  prediKvo	
  (rapporto	
  di	
  probabilità	
  posi?vo>	
  10)	
  (13),	
  e	
  la	
  
decisione	
   di	
   eseguire	
   una	
   amputazione	
   maggiore	
   prima	
   di	
   qualsiasi	
   tenta?vo	
   di	
   rivascolarizzazione	
   non	
  
dovrebbe	
  essere	
  faLa	
  sulla	
  base	
  della	
  sola	
  valutazione	
  di	
  perfusione.	
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TraKamento	
  
Quando	
  deve	
  essere	
  considerata	
  la	
  rivascolarizzazione,	
  quali	
  :po	
  di	
  imaging	
  dovrebbe	
  essere	
  u:lizzato	
  

per	
  oKenere	
  informazioni	
  anatomiche?	
  

Raccomandazione	
  9:	
  
L’ecocolordoppler,	
   CT-­‐angiografia,	
  MR-­‐angiografia	
   o	
   angiografia	
   digitale	
   con	
   soLrazione	
   di	
   immagini	
   possono	
  	
  
essere	
   u?lizza?	
   per	
   oLenere	
   informazioni	
   anatomiche	
   quando	
   la	
   rivascolarizzazione	
   viene	
   presa	
   in	
  
considerazione.	
   L'intera	
   circolazione	
   arteriosa	
   degli	
   ar?	
   inferiori	
   deve	
   essere	
   valutata	
   con	
   visualizzazione	
  
deLagliata	
  delle	
  arterie	
  soLo	
  il	
  ginocchio	
  e	
  del	
  piede.	
  (Forte;	
  Basso)	
  
	
  

Razionale	
  9:	
  
Decidere	
   chi	
   ha	
   bisogno	
   di	
   rivascolarizzazione	
   e	
   quale	
   procedura	
   u?lizzare	
   è	
   complesso.	
   E	
   'inacceLabile	
   fare	
  
affidamento	
  su	
  un	
  solo	
  esame	
  clinico;	
  prima	
  di	
  una	
  procedura	
  di	
   rivascolarizzazione,	
   informazioni	
  anatomiche	
  
sulle	
  arterie	
  dell'arto	
  inferiore	
  dovrebbero	
  essere	
  oLenute	
  per	
  valutare	
  la	
  presenza,	
  la	
  gravità	
  e	
  la	
  distribuzione	
  
di	
   stenosi	
   arteriose	
   o	
   occlusioni.	
   OLenere	
   immagini	
   deLagliate	
   delle	
   arterie	
   soLo	
   il	
   ginocchio	
   e	
   del	
   piede	
   è	
  
cri?camente	
  importante	
  nei	
  pazien?	
  con	
  diabete.	
  Le	
  tecniche	
  per	
  definire	
  il	
  sistema	
  arterioso	
  dell'arto	
  inferiore	
  
nei	
   pazien?	
   con	
   diabete	
   sono:	
   ecografia	
   doppler,	
  MR	
   angiografia,	
   angio-­‐TC	
   e	
   angiografia	
   digitale.	
   Ognuna	
   di	
  
queste	
   tecniche	
   ha	
   vantaggi,	
   svantaggi	
   e	
   controindicazioni,	
   come	
   descriLo	
   in	
   precedente	
   progress	
   report	
   del	
  
gruppo	
  di	
  lavoro	
  (27).	
  I	
  sanitari	
  devono	
  essere	
  conoscere	
  tuLe	
  queste	
  tecniche	
  ed	
  i	
  loro	
  limi?	
  nei	
  singoli	
  pazien?.	
  
La	
  decisione	
  su	
  quale	
  modalità	
  di	
  imaging	
  u?lizzare	
  dipenderà	
  da	
  eventuali	
  controindicazioni	
  legate	
  al	
  paziente,	
  
nonché	
  da	
  disponibilità	
  e	
  competenze	
  locali	
  

Quali	
  sono	
  gli	
  obieGvi,	
  gli	
  esi:	
  e	
  le	
  complicanze	
  della	
  rivascolarizzazione	
  endoluminale	
  e	
  della	
  
rivascolarizzazione	
  chirurgica	
  dei	
  pazien:	
  con	
  un'ulcera	
  del	
  piede	
  e	
  PAD?	
  

Raccomandazione	
  10:	
  
Lo	
   scopo	
   della	
   rivascolarizzazione	
   è	
   ripris?nare	
   il	
   flusso	
   direLo	
   in	
   almeno	
   una	
   delle	
   arterie	
   del	
   piede,	
   prefe-­‐
ribilmente	
   l'arteria	
   che	
   alimenta	
   la	
   regione	
   anatomica	
   dell’ulcera,	
   con	
   lo	
   scopo	
   di	
   assicurare	
   una	
   pressione	
  
minima	
  di	
  perfusione	
  cutanea	
  di	
  40	
  mmHg;	
  una	
  pressione	
  all’alluce	
  ≥30mmHg;	
  TcPO2	
  ≥25	
  mmHg.	
  (Forte;	
  Basso)	
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Razionale	
  10:	
  
Storicamente,	
  la	
  rivascolarizzazione	
  dell'arto	
  inferiore	
  mirava	
  ad	
  usare	
  il	
  vaso	
  che	
  supportava	
  il	
  migliora	
  flusso	
  
al	
  piede	
   (a	
   ripris?nare	
   il	
  flusso	
  direLo	
  al	
  piede)(18).	
  Recen?	
  studi	
  case	
  series	
  hanno	
  cercato	
  di	
   stabilire	
  se	
   la	
  
rivascolarizzazione	
   dell’angiosoma	
   che	
   rifornisce	
   la	
   zona	
   ulcerata	
   poteva	
   migliorare	
   il	
   risultato,	
   vale	
   a	
   dire	
  
accelerare	
   la	
   guarigione	
   o	
   prevenire	
   l’amputazione.	
   Secondo	
   questa	
   teoria,	
   il	
   piede	
   può	
   essere	
   suddiviso	
   in	
  
compar?	
  tridimensionali,	
  chiama?	
  angiosomi,	
  ciascuno	
  alimentato	
  da	
  una	
  propria	
  arteria.	
  Il	
  ripris?no	
  del	
  flusso	
  
pulsato	
   aLraverso	
   un'arteria	
   che	
   alimenta	
   direLamente	
   la	
   zona	
   ulcerata,	
   è	
   stato	
   postulato	
   avere	
   risulta?	
  
migliori	
  rispeLo	
  a	
  quando	
  il	
  flusso	
  viene	
  distribuito	
  da	
  un	
  vaso	
  collaterale	
  derivante	
  da	
  angiosomi	
  limitrofi	
  (31).	
  
Purtroppo	
  mol?	
  dei	
  case	
  serie	
  sono	
  ad	
  alto	
  rischio	
  di	
  bias	
  con	
  non	
  univoca	
  adeguatezza	
  dell’indicazione	
  o	
  dei	
  
tenta5vi	
  faV	
  o	
  non	
  aggiusta5	
  secondo	
  gravità	
  o	
  durata	
  dell’ulcera.	
  (14,	
  32).	
  Inoltre	
  rimane	
  aperta	
  la	
  ques?one	
  
in	
  merito	
  ad	
  applicazione	
  e	
  faKbilità	
  della	
  rivascolarizzazione	
  degli	
  angiosomi	
  nella	
  pra?ca	
  clinica	
  quo?diana	
  e	
  
degli	
  effeK	
  della	
  malaKa	
  diabe?ca	
  sugli	
  angiosomi.	
  TuLavia	
  aldilà	
  del	
  conceLo	
  teorico,	
  se	
  faKbile	
  è	
  preferibile	
  
implementare	
  il	
  flusso	
  arterioso	
  della	
  regione	
  anatomica	
  dell’ulcera.	
  
Raccomandazione	
  11:	
  
Un	
   centro	
   specializzato	
   nel	
   traLamento	
   del	
   piede	
   diabe?co	
   dovrebbe	
   avere	
   a	
   disposizione	
   gli	
   strumen?	
  
diagnos?ci	
   necessari	
   e	
   la	
   possibilità	
   di	
   accedere	
   rapidamente	
   sia	
   a	
   traLamen?	
   endovascolari	
   che	
   chirurgici	
  
dell’arteriopa?a	
  periferica.	
  
Raccomandazione	
  12:	
  
Non	
  esistono	
  evidenze	
  sufficien?	
  per	
   stabilire	
  quale	
   tecnica	
  di	
   rivascolarizzazione	
  sia	
   superiore	
  e	
   le	
  decisioni	
  
devono	
  essere	
  prese	
  da	
  un	
  team	
  mul?disciplinare	
  considerando	
  vari	
  faLori	
  quali	
  la	
  topografia	
  dell’arteriopa?a,	
  
la	
  disponibilità	
  di	
  vena	
  autologa,	
  le	
  comorbidità	
  dei	
  pazien?	
  e	
  le	
  competenze	
  degli	
  specialis?	
  coinvol?.	
  (Forte;	
  
Basso)	
  
Raccomandazione	
  13:	
  
Dopo	
  una	
  procedura	
  di	
  rivascolarizzazione	
  per	
  un'ulcera	
  del	
  piede,	
  il	
  paziente	
  deve	
  essere	
  seguito	
  da	
  un	
  team	
  
mul?disciplinare	
  nel	
  contesto	
  di	
  un	
  percorso	
  diagnos?co-­‐terapeu?co.	
  (Forte;	
  Basso)	
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Razionale	
  11-­‐13:	
  
La	
   storia	
  naturale	
  dei	
  pazien?	
  con	
  PAD	
  e	
  un	
  piede	
  ulcerato	
   rimane	
   incerta,	
  ma	
   in	
  due	
   studi	
   in	
   cui	
   sono	
   sta?	
  
valuta?	
  pazien?	
  con	
  diabete	
  ed	
   ischemia	
  degli	
  ar?	
  non	
  rivascolarizza?,	
   il	
   tasso	
  di	
  salvataggio	
  dell'arto	
  è	
  stato	
  
circa	
  50%	
  ad	
  un	
  anno	
  (5,33).	
  Dopo	
  una	
  procedura	
  di	
  rivascolarizzazione,	
  la	
  maggior	
  parte	
  degli	
  studi	
  riportano	
  
salvataggio	
  d’arto	
  di	
  80-­‐85%	
  e	
  guarigione	
  delle	
  ulcere	
  >	
  60%	
  entro	
  12	
  mesi	
  (14).	
  	
  
La	
   qualità	
   dell’evidenza	
   su	
   quale	
   sia	
   la	
   procedura	
   di	
   rivascolarizzazione	
   da	
   applicare	
   (angioplas?ca	
   o	
   bypass	
  
chirurgico)	
  nei	
  pazien?	
  con	
  grave	
  PAD	
  e	
  un'ulcera	
  del	
  piede	
  è	
  bassa,	
  a	
  causa	
  di	
  diverse	
  indicazioni	
  all’intervento,	
  
coor?	
   mal	
   definite	
   e	
   molteplici	
   potenziali	
   faLori	
   di	
   confondimento.	
   Nella	
   nostra	
   revisione	
   sistema?ca	
   dei	
  
principali	
   esi?:	
   guarigione,	
   amputazioni	
   e	
   complicanze,	
   entrambe	
   le	
   tecniche	
   mostrano	
   risulta?	
   simili(14).	
  
Alcuni	
  esper?	
  hanno	
   raccomandato	
   l’approccio	
  endovascolare	
  prima	
  di	
  quello	
   chirurgico	
   in	
  quei	
  pazien?	
  che	
  
necessitano	
   di	
   rivascolarizzazione	
   degli	
   ar?	
   inferiori.	
   TuLavia,	
   non	
   è	
   stata	
   pubblicata	
   nessuna	
   evidenza	
   a	
  
sostenere	
   questo	
   approccio	
   e	
   gli	
   esi?	
   delle	
   procedure	
   sia	
   chirurgiche	
   che	
   endovascolari	
   dipenderanno	
  
prevalentemente	
  dalla	
  disponibilità	
  delle	
  tecniche	
  e	
  competenze	
  degli	
  stessi	
  centri,	
  così	
  come	
  la	
  distribuzione	
  
morfologica	
  della	
  PAD	
   (27).	
   I	
  pazien?	
  devono	
  pertanto	
  essere	
  ges??	
   in	
  centri	
   in	
  grado	
  di	
  offrire	
  entrambi	
  gli	
  
approcci,	
  con	
  determinan?	
  di	
  selezione	
  della	
  tecnica,	
  tra	
  cui	
   la	
   lunghezza	
  delle	
   lesioni,	
   la	
  disponibilità	
  di	
  vene	
  
autologhe	
  e	
  le	
  comorbidità	
  del	
  paziente.	
  I	
  tassi	
  di	
  mortalità	
  perioperatoria	
  delle	
  procedure	
  di	
  rivascolarizzazione	
  
in	
  pazien?	
  con	
  diabete	
  e	
  ulcera	
   ischemica	
  del	
  piede	
  sono	
  <5%	
  nella	
  maggior	
  parte	
  degli	
   studi,	
  ma	
  sono	
  sta?	
  
osserva?	
  importan?	
  complicanze	
  sistemiche	
  intraospedaliere	
  in	
  circa	
  il	
  10%	
  dei	
  pazien?	
  in	
  entrambe	
  le	
  tecniche	
  
di	
   rivascolarizzazione,	
   probabilmente	
   correlate	
   allo	
   stato	
   di	
   salute	
   compromesso	
   di	
   ques?	
   pazien?	
   (14).	
   I	
  
risulta?	
   nei	
   pazien?	
   con	
   diabete	
   ed	
   insufficienza	
   renale	
   terminale	
   sono	
   peggiori,	
   con	
   una	
   mortalità	
  
perioperatoria	
   del	
   5%	
   e	
   la	
  mortalità	
   ad	
   1	
   anno	
   di	
   circa	
   il	
   40%	
   (14).	
   TuLavia,	
   anche	
   ques?	
   pazien?,	
   possono	
  
beneficiare	
  della	
  rivascolarizzazione	
  e	
  la	
  maggior	
  parte	
  degli	
  studi	
  riporta	
  tassi	
  di	
  salvataggio	
  d'arto	
  di	
  circa	
  70%	
  
a	
   1	
   anno	
   (14).	
   Ogni	
   procedura	
   di	
   rivascolarizzazione	
   dovrebbe	
   essere	
   parte	
   di	
   un	
   percorso	
   diagnos?co	
  
terapeu?co	
  che	
  include	
  anche	
  il	
  traLamento	
  delle	
  infezioni,	
  lo	
  sbrigliamento,	
  lo	
  scarico	
  delle	
  lesioni,	
  il	
  controllo	
  
della	
  glicemia	
  e	
  il	
  traLamento	
  delle	
  comorbidità.	
  
	
  
Raccomandazione	
  14:	
  
I	
  pazien?	
  con	
  segni	
  di	
  PAD	
  e	
  un’	
  infezione	
  del	
  piede	
  sono	
  ad	
  alto	
  rischio	
  di	
  amputazione	
  maggiore	
  degli	
  ar?	
  e	
  
richiedono	
  un	
  traLamento	
  in	
  emergenza.	
  (Forte;	
  Moderato)	
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Razionale	
  14:	
  
I	
  pazien?	
  con	
  segni	
  di	
  PAD	
  e	
  un’	
  infezione	
  del	
  piede	
  sono	
  ad	
  alto	
  rischio	
  di	
  perdita	
  estesa	
  di	
  tessuto	
  esteso	
  e	
  di	
  
amputazione	
  maggiore,	
  dovrebbero	
  essere	
   traLa?	
   in	
   regime	
  d’urgenza.	
   In	
  uno	
   studio	
  osservazionale	
  di	
   ampie	
  
dimensioni,	
   i	
  tassi	
  di	
  amputazione	
  maggiore	
  e	
  minore	
  sono	
  sta?	
  rispeKvamente	
  del� �10%	
  e	
  il	
  44%	
  a	
  1	
  anno	
  (4).	
  
L'infezione	
  può	
  diffondersi	
  molto	
   rapidamente	
  nel	
  piede	
  diabe?co	
   ischemico	
  fino	
  a	
  causare	
   sepsi	
  e	
  meLere	
   in	
  
pericolo	
  la	
  vita	
  del	
  paziente	
  se	
  il	
  traLamento	
  viene	
  procras?nato(34).	
  In	
  tuK	
  i	
  pazien?	
  con	
  infezione	
  profonda	
  del	
  
piede	
  deve	
  essere	
  considerato	
   il	
  drenaggio	
   immediato	
  con	
   la	
   rimozione	
  di	
   tuLo	
   il	
   tessuto	
  necro?co	
  ed	
   iniziata	
  
an?bio?coterapia	
  per	
  via	
  endovenosa	
  dopo	
  raccolta	
  di	
  un	
  campione	
  per	
  esame	
  colturale.	
  Contemporaneamente	
  
deve	
   essere	
   valutato	
   la	
   presenza	
   o	
   meno	
   di	
   ischemia	
   ed	
   eventualmente	
   considerata	
   una	
   procedura	
   di	
  
rivascolarizzazione	
   dopo	
   aver	
   oLenuto	
   il	
   controllo	
   dell’infezione	
   e	
   stabilizzato	
   il	
   quadro	
   clinico.	
   Una	
   volta	
  
ripris?nato	
   il	
  flusso	
  al	
  piede	
  e	
  che	
   l'infezione	
  e	
  stata	
   traLata,	
   seguirà	
  un	
   intervento	
  chirurgico	
   ricostruKvo	
  dei	
  
tessu?	
  molli	
   e	
  delle	
  ossa	
  al	
  fine	
  di	
  oLenere	
  un	
  piede	
   funzionale.	
  TuLavia,	
   in	
   caso	
  di	
   infezione	
  grave	
  nel	
  piede	
  
ischemico,	
  specialmente	
  nei	
  pazien?	
  con	
  segni	
  sistemici	
  di	
  sepsi	
  (come	
  l’instabilità	
  emodinamica)	
  l’	
  amputazione	
  
immediata	
   può	
   essere	
   l'unica	
   alterna?va	
   (27).	
   Nei	
   pazien?	
   con	
   una	
   infezione	
   non	
   a	
   rischio	
   di	
   amputazione	
  
maggiore	
  e	
  segni	
  di	
  PAD,	
   l'afflusso	
  di	
  sangue	
  al	
  piede	
  deve	
  essere	
  oKmizzata	
  prima	
  della	
  pulizia	
  chirurgica	
  per	
  
garan?re	
  che	
  il	
  tessuto	
  potenzialmente	
  vitale	
  non	
  venga	
  inu?lmente	
  rimosso	
  (35,36).	
  

Ci	
  sono	
  pazien:	
  con	
  ulcere	
  del	
  piede	
  e	
  PAD	
  che	
  non	
  dovrebbero	
  essere	
  soKopos:	
  a	
  procedure	
  di	
  
rivascolarizzazione?	
  

Raccomandazione	
  15:	
  
Evitare	
   la	
   rivascolarizzazione	
  nei	
   pazien?	
   con	
   scarse	
   prospeKve	
   cliniche	
   e	
   con	
   sfavorevole	
   rapporto	
   rischio-­‐
beneficio.	
  (Forte;	
  Basso)	
  
	
  
Razionale	
  15:	
  
La	
  rivascolarizzazione	
  dell'arto	
  inferiore	
  in	
  pazien?	
  con	
  diabete	
  e	
  PAD	
  può	
  essere	
  una	
  procedura	
  ad	
  alto	
  rischio.	
  
I	
  pazien?	
  con	
  un'ulcera	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  e	
  PAD	
  hanno	
  al?	
  tassi	
  di	
  comorbidità,	
  come	
  ad	
  esempio	
  patologie	
  
cardiovascolari	
  ed	
  insufficienza	
  renale	
  cronica(1,	
  23).	
  Se	
  non	
  vi	
  è	
  alcuna	
  possibilità	
  di	
  guarigione	
  delle	
  ferite	
  o	
  
quando	
   l’	
   amputazione	
  maggiore	
   è	
   inevitabile,	
   la	
   rivascolarizzazione	
   non	
   dovrebbe	
   essere	
   considerata;	
   con	
  
l’eccezione	
  dell’amputazione	
  trans?biale	
  nel	
  caso	
  non	
  ci	
  sia	
  il	
  polso	
  popliteo	
  o	
  femorale,	
  in	
  questo	
  caso	
  devono	
  
essere	
  considera?	
  accertamen?	
  ed	
  eventuale	
  tenta?vo	
  di	
  rivascolarizzazione.	
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Non	
   esistendo	
   un	
   sistema	
   di	
   punteggio	
   affidabile	
   per	
   iden?ficare	
   ques?	
   pazien?,	
   può	
   essere	
   u?le	
   una	
  
decisione	
  clinica	
  che	
  coinvolga	
  sia	
  il	
  paziente	
  che	
  gli	
  esper?	
  delle	
  diverse	
  discipline	
  coinvolte.	
  Per	
  esempio,	
  la	
  
rivascolarizzazione	
  può	
  essere	
  inappropriata	
  per	
  pazien?	
  fragili	
  con	
  breve	
  aspeLa?va	
  di	
  vita,	
  che	
  hanno	
  scarse	
  
prospeKve	
   deambulatorie,	
   alleLa?,	
   o	
   con	
   esteso	
   danno	
   tessutale	
   che	
   rende	
   il	
   piede	
   funzionalmente	
  
irrecuperabile.	
  	
  
Oltre	
  a	
  pazien?	
  con	
  rischio	
  legato	
  alla	
  procedura	
  di	
  rivascolarizzazione	
  decisamente	
  troppo	
  alto,	
  ci	
  sono	
  anche	
  
i	
  pazien?	
  nei	
  quali	
  il	
  rapporto	
  rischio-­‐beneficio	
  di	
  una	
  rivascolarizzazione	
  non	
  è	
  chiaro.	
  Nella	
  decisione	
  clinica	
  
bisogna	
   tener	
   conto	
   che	
   anche	
   le	
   ulcere	
   gravemente	
   ischemiche	
   possono	
   guarire	
   senza	
   una	
  
rivascolarizzazione;	
  come	
  noto,	
  due	
  studi	
  osservazionali	
  hanno	
  riportato	
  tassi	
  di	
  guarigione	
  di	
  circa	
  il	
  50%	
  (con	
  
o	
  senza	
  amputazioni	
  minori)	
  (5,37).	
  

Si	
  può	
  ridurre	
  il	
  rischio	
  di	
  futuri	
  even:	
  cardiovascolari	
  in	
  pazien:	
  diabe:ci	
  con	
  ulcera	
  ischemica	
  del	
  
piede?	
  

Raccomandazione	
  16:	
  
TuK	
   i	
   pazien?	
   con	
   il	
   diabete	
   e	
   ulcera	
   ischemica	
   del	
   piede	
   dovrebbero	
   essere	
   soLopos?	
   al	
   traLamento	
  
aggressivo	
   dei	
   faLori	
   di	
   rischio	
   cardiovascolare,	
   tra	
   cui	
   il	
   supporto	
   per	
   la	
   cessare	
   il	
   fumo,	
   il	
   traLamento	
  
dell'ipertensione	
  e	
  la	
  prescrizione	
  di	
  una	
  sta?na,	
  nonché	
  basse	
  dosi	
  di	
  aspirina	
  o	
  clopidogrel.	
  (Forte;	
  Basso)	
  
	
  
Razionale	
  16:	
  
Questa	
  domanda	
  non	
  è	
  stata	
  affrontata	
  nella	
  nostra	
  revisione	
  sistema?ca	
  (14),	
  ma	
  questa	
  raccomandazione	
  è	
  
in	
   linea	
   con	
   altri	
   Linee	
   Guida	
   in	
   soggeK	
   con	
   PAD	
   (17,	
   36).	
   Morbilità	
   e	
   mortalità	
   cardiovascolare	
   sono	
  
marcatamente	
   aumentate	
   nei	
   pazien?	
   con	
   diabete,	
   ulcera	
   del	
   piede	
   e	
   PAD;	
   ques?	
   pazien?	
   hanno	
   una	
  
mortalità	
  complessiva	
  a	
  5	
  anni	
  di	
   circa	
   il	
  50%	
   (14).	
   In	
  uno	
  studio	
  di	
   follow-­‐up	
  nei	
  pazien?	
  con	
  un'ulcera	
  del	
  
piede	
   neuro-­‐ischemica,	
   l'introduzione	
   di	
   una	
   ges?one	
   aggressiva	
   del	
   rischio	
   cardiovascolare	
   (cioè	
   farmaco	
  
an?aggregante	
  piastrinico,	
  sta?ne	
  e	
   farmaci	
  an?ipertensivi	
  quando	
   indicato)	
  ha	
  ridoLo	
   la	
  mortalità	
  a	
  5	
  anni	
  
dal	
  58%	
  al	
  36%	
  (20).	
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IMPLEMENTAZIONE


•  ObieKvo:	
  implementare	
  la	
  guidance	
  al	
  fine	
  di	
  adaLarla	
  alla	
  realtà	
  culturale	
  ed	
  
organizza?va	
  dei	
  centri	
  italiani	
  

•  Materiali:	
  aggiornamento	
  sullo	
  «stato	
  dell’arte	
  da	
  parte	
  di	
  Emodinamista	
  «Prof.	
  R.	
  
Gandini»,	
  Chirurgo	
  vascolare	
  Dr.	
  S.	
  Michelagnoli.	
  Discussione	
  plenaria	
  con	
  opinione	
  di	
  
operatori.	
  Confronto	
  con	
  documento	
  di	
  consenso	
  italiano.	
  

•  Metodologia:	
  revisione	
  cri?ca	
  delle	
  raccomandazioni	
  mediante	
  aggiornamento	
  della	
  
leLeratura	
  disponibile,	
  opinione	
  degli	
  operatori,	
  confronto	
  con	
  documento	
  di	
  consenso	
  
italiano.	
  Senza	
  tralasciare	
  percorsi	
  «cuturali»	
  della	
  diabetologia	
  italiana	
  efficaci	
  nella	
  
diagnosi	
  ed	
  il	
  traLamento	
  dell’arteriopa?a	
  periferica.	
  



Diagnosi	
  
	
  
Dal	
  documento	
  italiano	
  e	
  dalla	
  discussione,	
  è	
  emerso	
  l’uso	
  diagnos?co	
  di	
  TcPO2	
  con	
  valori	
  soglia	
  
di	
  30mmHg	
  per	
  l’ischemia	
  cri?ca,	
  considera?	
  normali	
  i	
  valori	
  superiori	
  a	
  50mmHg.	
  
I	
  valori	
  compresi	
  fra	
  31	
  e	
  49mmHg	
  devono	
  essere	
  considera?	
  indica?vi	
  di	
  ischemia	
  non	
  cri?ca.	
  
Una	
  TcPO2	
  superiore	
  50mmHg	
  non	
  esclude	
  la	
  presenza	
  di	
  PAD	
  
Oltre	
   ad	
   esame	
   clinico	
   orienta?vo	
   per	
   PAD	
   deve	
   essere	
   usato	
   uno	
   o	
   più	
   dei	
   i	
   seguen?	
   test	
  
diagnos?ci.	
  

o  	
  TcPO2	
  
o  	
  ABI-­‐TBI	
  
o  	
  PA	
  caviglia	
  
o  	
  Morfologia	
  onda	
  doppler	
  CW	
  
	
  

Faglia	
   E.,	
   Clerici	
   G.,Camini:	
   M.	
   Et	
   al.:	
   Predic5ve	
   values	
   recorded	
   of	
   transcutaneous	
   oxygen	
  
tension	
  for	
  above-­‐the-­‐ankle	
  amputa5on	
  in	
  diabe5c	
  pa5ents	
  with	
  cri5cai	
  limb	
  ischemia.	
  Eur	
  J	
  Vasc	
  
Endovascolar	
  Surg	
  2007,	
  33:731-­‐6	
  
Faglia	
   E.,	
   Caravaggi	
   C.,	
   MarcheG	
   R.,	
   et	
   al:	
   SCAR	
   (SCreen-­‐ing	
   for	
   ARteriopathy)	
   Study	
   Group.	
  
Screening	
  for	
  peripheral	
  arterial	
  disease	
  by	
  means	
  of	
  the	
  ankle-­‐brachial	
  index	
  in	
  newly	
  diagnosed	
  
Type	
  2	
  diabe5c	
  pa5ents.	
  DiabetMed.	
  2005;22:1310-­‐1314.	
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Prognosi	
  

•  Come	
  documentato	
  in	
  leLeratura,	
  un	
  ulcera	
  con	
  TcPO2<30	
  ha	
  probabilità	
  di	
  
guarigione	
  inferiore	
  a	
  20%,	
  se	
  TcPO2>50,	
  la	
  probabilità	
  di	
  guarigione	
  e	
  superiore	
  a	
  
80%.	
  TuLavia	
  la	
  presenza	
  o	
  meno	
  dell’ischemia	
  non	
  sono	
  gli	
  unici	
  faLori	
  
prognos?ci	
  di	
  guarigione	
  (sede,	
  infezione,	
  en?tà	
  del	
  danno	
  tessutale,	
  comorbilità)	
  

•  La	
  presenza	
  di	
  Ulcera,	
  Gangrena	
  o	
  dolore	
  a	
  riposo,	
  unitamente	
  a	
  TcPO2	
  <30mmHg,	
  
sono	
  prediKvi	
  di	
  alta	
  probabilità	
  di	
  amputazione	
  entro	
  6	
  mesi	
  (TASC	
  2007)	
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DIAGNOSI	
  e	
  PROGNOSI	
  –	
  CONCLUSIONI	
  
	
  
•  La	
  ricerca	
  della	
  PAD	
  deve	
  essere	
  faLa	
  in	
  tuK	
  i	
  soggeK	
  diabe?ci	
  con	
  ulcera	
  ai	
  piedi.	
  
•  L’ABI	
  (o	
  in	
  alterna?va	
  il	
  TBI)	
  è	
  considerato	
  un	
  buon	
  test	
  di	
  screening.	
  
•  La	
  presenza	
  di	
  onda	
  trifasica	
  al	
  doppler	
  CW	
  consente	
  di	
  escludere	
  PAD	
  
•  La	
  diagnosi	
  di	
  PAD	
  nel	
  diabe?co	
  con	
  solo	
  manovre	
  semeiologiche	
  non	
  è	
  affidabile.	
  
•  La	
  valutazione	
  non	
  invasiva	
  della	
  PAD	
  nei	
  diabe?ci	
  comporta	
  l’integrazione	
  di	
  diversi	
  

esami.	
  
•  La	
  TcPO2	
  è	
  in	
  grado	
  di	
  predire	
  il	
  potenziale	
  ripar?vo	
  della	
  lesione	
  ischemica	
  o	
  ulcera?va.	
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Una	
  volta	
  diagnos:cato	
  un	
  deficit	
  di	
  perfusione	
  la	
  rivascolarizzazione	
  deve	
  essere	
  sempre	
  
presa	
  in	
  considerazione:	
  

•  presenza	
  di	
  lesione	
  trofica	
  con	
  tcPO2	
  <30mmHg	
  
•  ulcera	
  adeguatamente	
  traLata	
  per	
  un	
  mese	
  senza	
  segni	
  di	
  guarigione	
  

Criteri	
  di	
  esclusione	
  alla	
  rivascolarizzazione	
  	
  
•  	
  aspeLa?va	
  di	
  vita	
  <	
  6	
  mesi	
  e	
  dolore	
  controllato	
  da	
  terapia	
  medica	
  
•  	
  gravi	
  patologie	
  psichiatriche	
  
•  	
  flessione	
  della	
  gamba	
  non	
  susceKbile	
  di	
  traLamento	
  
	
  

Indagini	
  diagnos:che	
  di	
  II	
  livello	
  
	
  
•  L’ecocolordoppler	
  consente	
  di	
  oLenere	
  informazioni	
  anatomiche	
  ed	
  emodinamiche.	
  
•  AngioTC	
  ed	
  Angio	
  RM	
  possono	
  essere	
  u?li	
  nello	
  studio	
  del	
  distreLo	
  prossimale	
  o	
  in	
  

presenza	
  di	
  Blue	
  Toe	
  
•  L’arteriografia	
  deve	
  essere	
  considerata	
  parte	
  integrante	
  della	
  procedura	
  di	
  

rivascolarizzazione	
  e	
  non	
  un	
  esame	
  diagnos?co	
  a	
  sé.	
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TraKamento	
  	
  
	
  
•  Culturalmente,	
  in	
  Italia,	
  La	
  rivascolarizzazione	
  endoluminale	
  è	
  considerata	
  «First	
  Choice».	
  

Nonostante	
  non	
  vi	
  sia	
  evidenza	
  scien?fica,	
  è	
  mo?vata	
  da	
  criteri	
  clinici	
  intrinseci	
  dei	
  pazien?	
  
e	
  dall’efficacia	
  degli	
  outcomes	
  

•  L’obieKvo	
  principale	
  della	
  rivascolarizzazione	
  è	
  la	
  riapertura	
  di	
  tuLe	
  le	
  arterie	
  occluse.	
  
•  In	
  caso	
  di	
  impossibilità	
  tecnica	
  occorre	
  mirare	
  alla	
  ricanalizzazione	
  della	
  wound	
  related	
  

artery,	
  secondo	
  il	
  conceLo	
  di	
  “angiosoma”.	
  
•  La	
  rivascolarizzazione	
  deve	
  essere	
  personalizzata	
  in	
  relazione	
  al	
  quadro	
  clinico	
  complessivo	
  

del	
  piede	
  
•  Esi?	
  aLesi:	
  guarigione	
  della	
  lesione	
  con	
  o	
  senza	
  amputazione	
  minore,	
  amputazioni	
  

maggiori	
  e	
  decessi.	
  
•  Il	
  follow	
  up	
  deve	
  essere	
  clinico,	
  ossimetrico	
  e/o	
  ultrasonografico	
  e	
  deve	
  svolgersi	
  con	
  rigidi	
  

schemi	
  temporali	
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•  La	
  rivascolarizzazione	
  percutanea	
  (PTA)	
  nei	
  pazien?	
  diabe?ci	
  con	
  PAD	
  mostra	
  risulta?	
  
posi?vi	
  in	
  merito	
  alla	
  faKbilità,	
  l’efficacia	
  tecnica,	
  il	
  ridoLo	
  numero	
  di	
  complicanze	
  e	
  la	
  
percentuale	
  di	
  salvataggio	
  d’arto.	
  

•  La	
  PTA	
  è	
  proponibile	
  anche	
  in	
  soggeK	
  con	
  comorbilità,	
  ridoLa	
  aspeLa?va	
  di	
  vita,	
  
significa?vo	
  coinvolgimento	
  ?ssutale	
  a	
  carico	
  del	
  piede.	
  

•  Un	
  traLamento	
  con	
  PTA	
  deve	
  essere	
  eseguito	
  in	
  modo	
  tale	
  da	
  non	
  precludere	
  un	
  
successivo	
  intervento	
  di	
  bypass.	
  

•  La	
  rivascolarizzazione	
  chirurgica	
  è	
  indicata	
  in	
  caso	
  di	
  coinvolgimento	
  della	
  femorale	
  
comune	
  e	
  sue	
  biforcazioni	
  o	
  di	
  occlusioni	
  estremamente	
  lunghe	
  (a	
  parere	
  dell’operatore)	
  
degli	
  assi	
  femoro-­‐poplitei	
  ed	
  infrapoplitei,	
  o	
  quando	
  non	
  è	
  faKbile	
  PTA	
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Discussa	
  e	
  soLolineata	
  la	
  necessità	
  di	
  traLamento	
  an?aggregante,	
  ipolipemizzante,	
  
an?ipertensivo	
  e	
  delle	
  comorbilità	
  
	
  
Balasubramaniam	
  K,	
  Viswanathan	
  GN,	
  Marshall	
  SM,	
  Zaman	
  AG:	
  Increased	
  
atherothrombo5c	
  burden	
  in	
  pa5ents	
  with	
  diabetes	
  mellitus	
  and	
  acute	
  coronary	
  
syndrome:	
  a	
  review	
  of	
  an5platelet	
  therapy.	
  Cardiol	
  Res	
  Pract.	
  2012;vol.	
  2012	
  pp.	
  
909154	
  
	
  
Dicka	
  F.,.	
  Riccob	
  J.B,	
  Daviesc	
  A.H.,	
  Cao	
  P.,	
  Setacci	
  C.,	
  de	
  Donato	
  G.,	
  Beckerg	
  F.,	
  
Robert-­‐Ebadi	
  H.,	
  Ecksteinh	
  H.H.,	
  de	
  Rango	
  P.,	
  Diehm	
  N,	
  Schmidli	
  JTeraa,	
  M.,	
  Moll	
  
F.L,	
  Lepantalo	
  M.,	
  Apelqvist	
  J.	
  Chapter	
  VI:Follow-­‐up	
  aier	
  revascularisa5on.	
  Eur	
  J	
  Vas	
  
Surg.	
  2011	
  Dec;	
  Suppl	
  2:	
  S75-­‐S90.	
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Considerazioni	
  parzialmente	
  o	
  non	
  contemplate	
  dalla	
  guidance	
  
	
  
Inpa?ent:	
  

•  necessità	
  di	
  presa	
  in	
  carico	
  mul?disciplinare	
  fin	
  dal	
  momento	
  del	
  ricovero	
  
•  Il	
  case	
  manager	
  deve	
  essere	
  il	
  diabetologo	
  
	
  
Outpa?ent	
  
	
  
•  Necessità	
  di	
  presa	
  in	
  carico	
  da	
  personale	
  formato	
  (infermieri,	
  MMG)	
  
•  U?lità	
  del	
  diabetologo	
  sul	
  territorio	
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Raccomandazioni	
  

Classificazione/Diagnosi	
  
	
  

1. L’infezione	
   del	
   piede	
   diabe?co	
   deve	
   essere	
   diagnos?cata	
   clinicamente,	
   in	
   base	
   alla	
   presenza	
   di	
   segni	
   o	
  
sintomi	
  di	
  infiammazione	
  locale	
  o	
  sistemica	
  (Forte;	
  Basso).	
  
2. Valutare	
   la	
   gravità	
   di	
   qualsiasi	
   infezione	
   del	
   piede	
   diabe?co	
   u?lizzando	
   la	
   classificazione	
   dell‘Infec?ous	
  
Diseases	
  Society	
  of	
  American	
  /	
  Interna?onal	
  Working	
  Group	
  on	
  the	
  Diabe?c	
  Foot	
  (Forte;	
  Moderato)	
  

Osteomielite	
  
3. In	
   presenza	
   di	
   una	
   lesione	
   infeLa,	
   eseguire	
   il	
   probe-­‐to-­‐bone	
   test;	
   in	
   un	
   paziente	
   a	
   basso	
   rischio	
   di	
  
osteomielite	
  un	
  test	
  nega?vo	
  esclude	
  sostanzialmente	
   la	
  diagnosi,	
  mentre	
   in	
  un	
  paziente	
  ad	
  alto	
  rischio	
  un	
  
test	
  posi?vo	
  è	
  altamente	
  diagnos?co	
  (Forte;	
  Alta)	
  
4. Markers	
  infiammatori	
  sierici	
  eleva?,	
  in	
  par?colare	
  la	
  velocità	
  di	
  sedimentazione	
  eritrocitaria,	
  sono	
  indica?vi	
  
di	
  osteomielite	
  nei	
  casi	
  sospeK	
  (Debole;	
  Moderato)	
  
5. Una	
  diagnosi	
  defini?va	
  di	
  infezione	
  ossea	
  richiede	
  risulta?	
  posi?vi	
  all’esame	
  microbiologico	
  (e	
  istologico)	
  di	
  
un	
   	
  campione	
  di	
  osso	
  oLenuto	
  in	
  modo	
  aseKco,	
  ma	
  questo	
  di	
  solito	
  è	
  necessario	
  solo	
  quando	
  la	
  diagnosi	
  è	
  
dubbia	
  o	
  è	
  cruciale	
  determinare	
  la	
  susceKbilità	
  an?bio?ca	
  dell’agente	
  patogeno	
  (Forte;	
  Moderato)	
  
6. Una	
  diagnosi	
  probabile	
  di	
   infezione	
  ossea	
  è	
  verosimile	
  se	
  ci	
  sono	
  risulta?	
  posi?vi	
  su	
  una	
  combinazione	
  di	
  
test	
   diagnos?ci,	
   come	
   ad	
   esempio:	
   probe-­‐to-­‐bone	
   test,	
  markers	
   infiammatori	
   sierici,	
   radiografia,	
   risonanza	
  
magne?ca	
  o	
  scin?grafia	
  (Forte;	
  Debole)	
  
7. Evitare	
  di	
  u?lizzare	
  i	
  risulta?	
  di	
  campioni	
  di	
  tessuto	
  molle	
  e	
  del	
  traLo	
  fistoloso	
  per	
  selezionare	
  la	
  scelta	
  di	
  
una	
   terapia	
  an?bio?ca	
  per	
   l'osteomielite,	
   in	
  quanto	
  non	
  rifleLono	
   in	
  modo	
  accurato	
   i	
   risulta?	
  della	
  coltura	
  
ossea	
  (Forte;	
  Moderato)	
  
8. Eseguire	
  una	
  radiografia	
  in	
  tuK	
  i	
  casi	
  di	
  infezione	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  non	
  superficiale.(Forte;	
  Basso)	
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9.  U?lizzare	
  RMN	
  quando	
  è	
  necessario	
  un	
  test	
  di	
  imaging	
  avanzato	
  per	
  la	
  diagnosi	
  di	
  osteomielite	
  del	
  piede	
  
diabe?co	
  (Forte;	
  Moderato)	
  	
  

10.  Quando	
  RMN	
  non	
  è	
  disponibile	
  o	
  controindicata,	
  prendere	
  in	
  considerazione	
  la	
  scin?grafia	
  con	
  leucoci?	
  
marca?	
  o	
  possibilmente	
  	
  SPECT	
  /	
  TC	
  o	
  18	
  F-­‐FDG	
  PET	
  /	
  TC	
  (Debole;	
  Moderato)	
  

Valutazione	
  gravità	
  
11.  Nel	
   corso	
   della	
   valutazione	
   iniziale	
   di	
   un’infezione	
   del	
   piede,	
   per	
   stabilire	
   la	
   sua	
   gravità	
   è	
   necessario	
  

effeLuare	
  una	
  pulizia	
  chirurgica,	
  sondare	
  e	
  valutare	
  la	
  profondità	
  dell’infezione.	
  E’	
  u?le	
  valutare	
  i	
  segni	
  
vitali	
  ed	
  eseguire	
  appropria?	
  esami	
  ema?ci.	
  (Forte;	
  Moderato)	
  

12.  Nel	
   corso	
   della	
   valutazione	
   iniziale	
   verificare	
   la	
   perfusione	
   arteriosa	
   e	
   decidere	
   se	
   e	
   quando	
   sono	
  
necessarie	
  ulteriori	
  valutazioni	
  vascolari	
  e	
  se	
  necessario	
  rivascolarizzare	
  (Forte;	
  Basso)	
  

Considerazioni	
  microbiologiche	
  	
  
13.  OLenere	
  colture,	
  preferibilmente	
  da	
  tessuto	
  piuLosto	
  che	
  da	
  tampone,	
  di	
  ferite	
  infeLe	
  per	
  determinare	
  i	
  

microrganismi	
  patogeni	
  e	
  la	
  loro	
  sensibilità	
  agli	
  an?bio?ci	
  (Forte;	
  Alta)	
  
14.  Non	
  eseguire	
  colture	
  ripetute	
  a	
  meno	
  che	
  il	
  paziente	
  non	
  risponda	
  al	
  traLamento,	
  o	
  occasionalmente	
  per	
  

il	
  controllo	
  di	
  infezioni	
  da	
  patogeni	
  resisten?	
  (Forte;	
  Basso)	
  	
  
15.  Inviare	
   i	
   campioni	
   al	
   laboratorio	
   in	
   tempi	
   brevi,	
   in	
   contenitori	
   sterili	
   di	
   trasporto,	
   accompagna?	
   da	
  

informazioni	
  cliniche	
  sul	
  ?po	
  di	
  campione	
  e	
  sulla	
  sede	
  dell’ulcera	
  (Forte;	
  basso)	
  
	
  
TraKamento	
  chirurgico	
  
16.  Consultare	
  uno	
  specialista	
  chirurgo	
  in	
  casi	
  seleziona?	
  di	
  infezione	
  moderata	
  ed	
  in	
  tuK	
  i	
  casi	
  di	
  infezione	
  	
  	
  	
  	
  

severa	
  (Debole;	
  Basso)	
  
17.  Eseguire	
   interven?	
   chirurgici	
   urgen?	
   in	
   caso	
   di	
   ascessi	
   profondi,	
   sindrome	
   compar?mentale	
   e	
  

pra?camente	
  in	
  tuLe	
  le	
  infezioni	
  necro?zzan?	
  dei	
  tessu?	
  molli	
  (Forte;	
  Basso)	
  
18.  Considerare	
   l’intervento	
  chirurgico	
   in	
  casi	
  di	
  osteomielite	
  associa?	
  a:	
  diffusione	
  dell'infezione	
  ai	
   tessu?	
  

molli	
   profondi,	
   distruzione	
   ?ssutale,	
   progressiva	
   distruzione	
   ossea	
   visibile	
   alla	
   radiografia	
   oppure	
   osso	
  
sporgente	
  aLraverso	
  l'ulcera	
  (Forte;	
  Basso)	
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Terapia	
  an:bio:ca	
  
	
  
19. Mentre	
  le	
  ulcere	
  clinicamente	
  infeLe	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  richiedono	
  terapia	
  an?microbica,	
  non	
  traLare	
  le	
  
ulcere	
  clinicamente	
  non	
  infeLe	
  con	
  terapia	
  an?bio?ca	
  (Forte;	
  Basso)	
  
20. Selezionare	
  specifici	
  agen?	
  an?bio?ci	
  per	
  il	
  traLamento,	
  basa?	
  su	
  probabili	
  o	
  accerta?	
  patogeni,	
  sulla	
  loro	
  
sensibilità	
   an?bio?ca,	
   sulla	
   base	
   della	
   severità	
   clinica	
   dell'infezione,	
   sulla	
   evidenza	
   di	
   efficacia	
   dell'agente	
  
verso	
  le	
  infezioni	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  e	
  sui	
  loro	
  cos?	
  (Forte;	
  Moderato)	
  
21. Un	
  ciclo	
  di	
  terapia	
  an?bio?ca	
  di	
  1-­‐2	
  seKmane	
  è	
  solitamente	
  adeguato	
  per	
  la	
  maggior	
  parte	
  delle	
  infezioni	
  
lievi	
  e	
  moderate	
  (Forte;	
  Alta)	
  
22. Somministrare	
   terapia	
  an?bio?ca	
  parenterale	
   inizialmente	
  per	
   la	
  maggior	
  parte	
  delle	
   infezioni	
   severe	
  e	
  
per	
  alcune	
  di	
  quelle	
  moderate,	
  con	
  passaggio	
  alla	
  terapia	
  orale	
  quando	
  l'infezione	
  ha	
  risposto	
  posi?vamente	
  
(Forte;	
  Basso)	
  
23. Non	
  selezionare	
  un	
  ?po	
  specifico	
  di	
  medicazione	
  per	
  una	
   infezione	
  del	
  piede	
  diabe?co,	
  con	
   lo	
  scopo	
  di	
  
prevenire	
  un'infezione	
  o	
  migliorare	
  il	
  suo	
  esito	
  (Forte;	
  Alta)	
  
24. Per	
  il	
  traLamento	
  dell’osteomielite	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  raccomandiamo	
  6	
  seKmane	
  di	
  terapia	
  an?bio?ca	
  
per	
  i	
  pazien?	
  non	
  soLopos?	
  a	
  resezione	
  dell'osso	
  infeLo	
  e	
  non	
  più	
  di	
  1	
  seKmana	
  di	
  traLamento	
  an?bio?co	
  
se	
  tuLo	
  l’osso	
  infeLo	
  è	
  stato	
  rimosso	
  (Forte;	
  Moderato)	
  
25. Suggeriamo	
  di	
  non	
  usare	
  alcun	
  traLamento	
  aggiun?vo	
  per	
  l’infezione	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  (Debole;	
  Basso)	
  
26. Durante	
   il	
   traLamento	
   di	
   una	
   infezione	
   del	
   piede	
   diabe?co,	
   valutare	
   l'uso	
   di	
   rimedi	
   tradizionali,	
  
precedente	
  uso	
  di	
   an?bio?ci,	
   e	
   considerare	
   i	
   germi	
  patogeni	
   locali	
   e	
   il	
   loro	
  profilo	
  di	
   susceKbilità.	
   (Forte;	
  
Basso)	
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Introduzione	
  

Negli	
   ul?mi	
   decenni,	
   essendo	
   aumentata	
   la	
   prevalenza	
   del	
   diabete	
   si	
   ha	
   una	
   maggiore	
   comparsa	
   di	
  
complicanze	
  del	
  piede,	
  che	
  comprendono	
  anche	
  le	
  infezioni.	
  Lo	
  sviluppo	
  di	
  una	
  infezione	
  del	
  piede	
  è	
  associata	
  
a	
  morbidità	
   sostanziali,	
   quali	
   disagio,	
   riduzione	
   della	
   qualità	
   di	
   vita	
   (mentale	
   e	
   fisica)	
   (2),	
   necessità	
   di	
   visite	
  
presso	
  sanitari,	
  cura	
  delle	
  ulcere,	
  terapia	
  an?microbica	
  e,	
  spesso,	
  procedure	
  chirurgiche.	
  Inoltre,	
  l'infezione	
  del	
  
piede	
   rimane	
   la	
   più	
   frequente	
   complicanza	
   del	
   diabete,	
   che	
   spesso	
   richiede	
   il	
   ricovero	
   ospedaliero	
   e	
  
rappresenta	
   l'evento	
   precipitante	
   più	
   comune	
   che	
   porta	
   all’amputazione	
   degli	
   ar?	
   inferiori	
   (3-­‐6).	
   Ges?re	
  
l'infezione	
   richiede	
   aLenzione	
   nel	
   formulare	
   una	
   correLa	
   diagnosi,	
   oLenere	
   campioni	
   appropria?	
   per	
   la	
  
coltura,	
   scegliere	
   una	
   terapia	
   an?microbica	
   empirica	
   e	
   poi	
   mirata,	
   determinare	
   rapidamente	
   quando	
   sono	
  
necessari	
   interven?	
  chirurgici	
  e	
   fornire	
   tuLe	
   le	
  modalità	
  necessarie	
  di	
  cura	
  delle	
  ulcere.	
  Per	
  queste	
   ragioni	
   i	
  
team	
   interdisciplinari	
   dovrebbero,	
   per	
   quanto	
   possibile,	
   includere	
   uno	
   specialista	
   in	
   malaKe	
   infeKve	
   o	
  
specialista	
  in	
  microbiologia	
  clinica	
  (7).	
  Un	
  sistema?co,	
  per	
  quanto	
  possibile,	
  approccio	
  basato	
  su	
  da?	
  eviden?	
  
per	
  ges?re	
  le	
  infezioni	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  (DFI)	
  dovrebbe	
  portare	
  a	
  risulta?	
  migliori.	
  

Formulazione	
  delle	
  raccomandazioni	
  
La	
   presente	
   relazione	
   del	
   gruppo	
   di	
   esper?	
   sulle	
  malaKe	
   infeKve	
   dell’	
   Interna?onal	
  Working	
  Group	
   on	
   the	
  
Diabe?c	
   Foot	
   (IWGDF)	
   è	
   un	
   aggiornamento	
   di	
   quello	
   pubblicato	
   nel	
   2012	
   (8).	
   Esso	
   incorpora	
   alcune	
  
informazioni	
  traLe	
  dalla	
  ‘Revisione	
  sistema?ca	
  degli	
  interven?	
  nella	
  ges?one	
  dell’infezione	
  nel	
  piede	
  diabe?co	
  
(9),	
  altre	
  traLe	
  da	
  rassegne	
  non	
  sistema?che	
  della	
  leLeratura.	
  La	
  nostra	
  intenzione	
  è	
  quella	
  di	
  presentare	
  una	
  
breve	
   panoramica	
   per	
   aiutare	
   i	
  medici	
   a	
   livello	
  mondiale	
   nella	
   diagnosi	
   e	
   nel	
   traLamento	
   delle	
   infezioni	
   del	
  
piede	
  delle	
  persone	
  con	
  diabete.	
  Questo	
  documento	
  segue	
  il	
  formato	
  di	
  recente	
  adozione	
  di	
  tuK	
  i	
  documen?	
  di	
  
orientamento	
  IWGDF,	
  compresa	
  la	
  fornitura	
  di	
  raccomandazioni	
  che	
  sono	
  valuta?	
  in	
  base	
  al	
  GRADE	
  system.1	
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1	
  Le	
  raccomandazioni	
  espresse	
  in	
  questo	
  documento	
  guida	
  sono	
  state	
  formulate	
  sulla	
  base	
  del	
  sistema	
  grade	
  
che	
  serve	
  per	
  dare	
  una	
  valutazione	
  del	
  grado	
  di	
  evidenza	
  per	
  la	
  stesura	
  delle	
  linee	
  guida.	
  	
  
Pertanto	
  abbiamo	
  deciso	
  di	
  valutare	
  la	
  qualità	
  delle	
  evidenza	
  sulla	
  base:	
  del	
  rischio	
  di	
  bias	
  degli	
  studi	
  inclusi,	
  
dell’effeLo	
   dimensione	
   dello	
   studio,	
   del	
   parere	
   di	
   esper?	
   e	
   valutare	
   la	
   qualità	
   dell’evidenza	
   in	
   «alta»,	
  
«moderata»	
  o	
  «bassa».	
  Abbiamo	
  valutato	
  la	
  forza	
  di	
  ciascuna	
  raccomandazione	
  come	
  «forte	
  o	
  «debole»	
  in	
  
base	
   alla	
   qualità	
   dell’evidenza,	
   all’equilibrio	
   tra	
   rischi	
   e	
   benefici,	
   alla	
   preferenze	
   del	
   paziente	
   ed	
   ai	
   cos?	
  
(u?lizzo	
  delle	
  risorse).	
  Il	
  razionale	
  alla	
  base	
  di	
  ogni	
  raccomandazione	
  è	
  descriLo	
  in	
  questo	
  documento.	
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Fisiopatologia	
  

Infezioni	
  del	
  piede	
  diabe5co	
  
Nelle	
  persone	
  con	
  diabete,	
   l’infezione	
  del	
  piede	
  è	
  un	
  problema	
  sempre	
  più	
  comune	
  ed	
  è	
   legato	
  alla	
  durata	
  
della	
  malaKa	
   e,	
   quindi	
   alla	
   probabilità	
   di	
   sviluppare	
   complicanze	
   diabe?che.	
   L'infezione	
   è	
  meglio	
   definita	
  
come	
  l’	
  invasione	
  e	
  la	
  proliferazione	
  di	
  microrganismi	
  nei	
  tessu?	
  con	
  induzione	
  di	
  una	
  risposta	
  infiammatoria	
  
da	
  parte	
  dell’ospite,	
  di	
  solito	
  seguita	
  da	
  distruzione	
  dei	
  tessu?.	
  L’infezione	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  (DFI)	
  è	
  definita	
  
clinicamente	
  come	
  manifestazione	
  di	
  questo	
  processo	
  nei	
  tessu?	
  molli	
  o	
  nell’	
  osso,	
  al	
  di	
  soLo	
  dei	
  malleoli,	
  in	
  
una	
   persona	
   con	
   diabete.	
   Queste	
   infezioni	
   di	
   solito	
   iniziano	
   da	
   una	
   soluzione	
   di	
   con?nuo	
   cutanea,	
  
?picamente	
  in	
  un	
  sito	
  di	
  trauma	
  o	
  ulcerazione	
  (10).	
  La	
  neuropa?a	
  periferica	
  (per	
   lo	
  più	
  sensi?va,	
  ma	
  anche	
  
motoria	
  e	
  autonomica)	
  è	
   il	
   faLore	
  principale	
  che	
  porta	
  a	
   traumi	
  della	
   cute;	
  queste	
   ferite	
  aperte	
  diventano	
  
sede	
  di	
  colonizzazione	
  (di	
  solito	
  da	
  parte	
  della	
  flora	
  cutanea)	
  e,	
  in	
  mol?	
  casi,	
  diventano	
  infeLe.	
  L’ischemia	
  del	
  
piede,	
  secondaria	
  alla	
  malaKa	
  arteriosa	
  periferica,	
  è	
  comune	
  anche	
  nei	
  pazien?	
  con	
  DFI.	
  Mentre	
  l’ischemia	
  
periferica	
   è	
   raramente	
   la	
   causa	
   primaria	
   di	
   ulcera,	
   la	
   sua	
   presenza	
   aumenta	
   il	
   rischio	
   di	
   comparsa	
   di	
  
un’infezione	
  (11,12)	
  e	
   influenza	
  nega?vamente	
   l’evoluzione	
  dell’infezione	
  stessa	
   (6,13).	
  Le	
   lesioni	
  del	
  piede	
  
nei	
   pazien?	
   diabe?ci	
   spesso	
   diventano	
   croniche,	
   a	
   causa	
   dell’iperglicemia	
   -­‐	
   prodoK	
   finali	
   della	
   glicazione	
  
avanzata,	
   infiammazione	
  persistente	
  e	
  apoptosi	
   (14,15).	
   I	
   faLori	
  che	
  predispongono	
  alle	
   infezioni	
  del	
  piede	
  
includono:	
   una	
   lesione	
   profonda,	
   di	
   lunga	
   durata	
   o	
   ricorrente	
   o	
   ad	
   eziologia	
   trauma?ca;	
   alterazioni	
   del	
  
sistema	
   immunitario	
   legate	
   al	
   diabete	
   rela?ve	
   alla	
   funzione	
   dei	
   neutrofili,	
   e	
   insufficienza	
   renale	
   cronica	
  
(11,16-­‐19).	
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Diffusione	
  delle	
  infezioni	
  
Mentre	
  la	
  maggior	
  parte	
  delle	
  infezioni	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  sono	
  rela?vamente	
  superficiali	
  al	
  momento	
  della	
  
loro	
   presentazione,	
   i	
   microrganismi	
   possono	
   diffondersi	
   in	
   modo	
   con?guo	
   ai	
   tessu?	
   soLocutanei,	
   tra	
   cui	
  
fascia,	
   tendini,	
   muscoli,	
   ar?colazioni	
   e	
   ossa.	
   L'anatomia	
   del	
   piede,	
   diviso	
   in	
   più	
   compar?men?	
   rigidi	
   ma	
  
comunican?,	
  favorisce	
  la	
  diffusione	
  dell'infezione	
  prossimalmente	
  (20).	
  
La	
   risposta	
   infiammatoria	
   indoLa	
  da	
  un’	
   infezione	
  può	
  causare	
  aumento	
  della	
  pressione	
  compar?mentale	
  e	
  
superamento	
  della	
  pressione	
  capillare,	
  ciò	
  causa	
  la	
  necrosi	
  ischemica	
  ?ssutale	
  (21,22).	
  I	
  tendini	
  all'interno	
  dei	
  
compar?men?	
  facilitano	
  la	
  diffusione	
  prossimale	
  dell’infezione,	
  che	
  di	
  solito	
  si	
  sposta	
  da	
  zone	
  di	
  pressione	
  più	
  
alta	
   a	
   zone	
  di	
   pressione	
   inferiori.	
   I	
   faLori	
   di	
   virulenza	
  baLerica	
  possono	
  anche	
   svolgere	
  un	
   ruolo	
   in	
  queste	
  
infezioni	
   complesse.	
   Ceppi	
   di	
   Staphylococcus	
   aureus	
   isola?	
   da	
   ulcere	
   clinicamente	
   non	
   infeLe	
   hanno	
  
dimostrato	
  di	
  avere	
  un	
  potenziale	
  di	
  virulenza	
  inferiore	
  a	
  quelli	
  isola?	
  da	
  ulcere	
  infeLe	
  (23).	
  
Allo	
   stesso	
   modo,	
   un	
   complesso	
   ceppo	
   di	
   S.	
   Aureus	
   me?cillino-­‐sensibile	
   (ceppo	
   398),	
   con	
   un	
   par?colare	
  
tropismo	
  per	
  l'osso,	
  è	
  risultato	
  essere	
  il	
  principale	
  agente	
  patogeno	
  per	
  osteomielite	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  (DFO)	
  
(24).	
  
	
  
Sintomi	
  sistemici	
  
I	
  sintomi	
  sistemici	
  (ad	
  esempio:	
  febbre,	
  brividi)	
  con	
  leucocitosi	
  o	
  con	
  significa?vi	
  disturbi	
  metabolici	
  sono	
  rari	
  
nei	
  pazien?	
  con	
  DFI,	
  ma	
  la	
  loro	
  presenza	
  denota	
  una	
  forma	
  più	
  grave,	
  potenzialmente	
  con	
  pericolo	
  per	
  l’arto	
  
(o	
  addiriLura	
  per	
  la	
  vita)	
  (6).	
  	
  
Se	
  non	
  diagnos?cata	
  e	
  opportunamente	
  traLata,	
   l’infezione	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  tende	
  a	
  progredire,	
   talvolta	
  
rapidamente	
  (25).	
  Quindi	
  un	
  consulente	
  esperto,	
  o	
  un	
  team,	
  dovrebbero	
  valutare	
  un	
  paziente	
  con	
  una	
  grave	
  
infezione	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  entro	
  24	
  ore	
  (26)	
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Diagnosi	
  e	
  Classificazione	
  
	
  
Raccomandazione	
  1:	
  
Le	
   infezioni	
   del	
   piede	
   diabe?co	
   devono	
   essere	
   diagnos?cate	
   clinicamente,	
   in	
   base	
   alla	
   presenza	
   di	
   segni	
   e	
  
sintomi	
  di	
  infiammazione	
  locale	
  e	
  sistemica	
  (Forte;	
  moderata).	
  
	
  
Raccomandazione	
  2:	
  
Valutare	
   la	
   gravità	
   di	
   ciascuna	
   infezione	
   del	
   piede	
   diabe?co	
   u?lizzando	
   la	
   Classificazione	
   dell’	
   Infec?ous	
  
Diseases	
  of	
  American	
  /	
  Interna?onal	
  Working	
  Group	
  on	
  the	
  Diabe?c	
  Foot	
  (Forte;	
  Moderato)	
  
	
  
Razionale	
  1&	
  2:	
  
Il	
  medico	
  che	
  visita	
  un	
  paziente	
  diabe?co	
  con	
  lesione	
  del	
  piede	
  deve	
  prima	
  valutare	
  la	
  presenza	
  di	
  una	
  infezione	
  
e,	
   se	
   presente,	
   classificarne	
   la	
   gravità.	
   Nel	
   corso	
   degli	
   ul?mi	
   tre	
   decenni,	
   gli	
   esper?	
   hanno	
   proposto	
   mol?	
  
schemi	
   di	
   classificazione	
   per	
   le	
   lesioni	
   del	
   piede	
   diabe?co.	
   La	
   maggior	
   parte	
   di	
   ques?	
   prendono	
   in	
  
considerazione	
   la	
   dimensione	
   e	
   la	
   profondità	
   dell'ulcera,	
   la	
   presenza	
   o	
   assenza	
   di	
   necrosi,	
   neuropa?a	
   o	
  
arteriopa?a.	
   Diverse	
   classificazioni	
   comprendono	
   solo	
   la	
   presenza	
   o	
   l'assenza	
   di	
   "infezione"	
   (non	
   meglio	
  
definita).	
  Solo	
  due,	
  quasi	
   iden?che,	
  classificazioni	
  proposte	
  dall’IDSA	
  e	
  dall’	
   IWGDF	
  («	
   l’infezione»	
  parte	
  della	
  
classificazione	
   PEDIS)	
   descrivono	
   come	
   definire	
   sia	
   la	
   presenza	
   che	
   la	
   gravità	
   dell’	
   infezione	
   (vedi	
   Tabella	
   1)	
  
(27-­‐30).	
  Diverse	
   altre	
   linee	
   guida,	
   tra	
   cui	
   quelle	
   prodoLe	
  dalla	
   Spagna,	
   Francia	
   e	
  Regno	
  Unito	
   (NICE),	
   hanno	
  
adoLato	
  la	
  classificazione	
  dell’	
  infezione	
  IDSA	
  /	
  IWGDF	
  (26,31-­‐33).	
  
Il	
   sistema	
   PEDIS	
   (che	
   comprende	
   la	
   classificazione	
   di	
   altri	
   elemen?	
   della	
   ferita,	
   come	
   la	
   malaKa	
   arteriosa,	
  
neuropa?a	
  e	
  le	
  dimensioni	
  della	
  ferita)	
  è	
  stato	
  originariamente	
  sviluppato	
  per	
  scopi	
  di	
  ricerca,	
  ma	
  può	
  servire	
  
come	
   una	
   classificazione	
   clinica	
   (29,34).	
   La	
   classificazione	
   dell’infezione	
   del	
   piede	
   diabe?co,	
   u?lizzando	
   il	
  
sistema	
   completo	
  PEDIS	
   (35,36)	
   o	
   la	
   parte	
   che	
   riguarda	
   l’infezione	
  del	
   sistema	
   IWGDF	
   /	
   IDSA	
   (6),	
   è	
   risultata	
  
prediKva	
  la	
  necessità	
  di	
  ospedalizzazione	
  o	
  di	
  amputazione	
  dell’arto	
  inferiore,	
  come	
  dimostrato	
  in	
  diversi	
  studi	
  
prospeKci.	
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Due	
   studi	
   di	
   coorte	
   retrospeKvi,	
   recentemente	
   pubblica?,	
   effeLua?	
   in	
   un	
   unico	
   centro,	
   hanno	
   affrontato	
   la	
  
ques?one	
  se	
  la	
  presenza	
  o	
  meno	
  di	
  sindrome	
  da	
  risposta	
  infiammatoria	
  (SIRS),	
  che	
  dis?ngue	
  l’infezione	
  moderata	
  
da	
  quella	
  grave,	
  in	
  realtà	
  predice	
  gli	
  esi?.	
  Hanno	
  valutato	
  le	
  differenze	
  negli	
  esi?	
  tra	
  pazien?	
  con	
  DFI	
  ospedalizza?	
  
con	
  e	
  senza	
  SIRS	
  (vale	
  a	
  dire,	
  PEDIS	
  grado	
  3	
  rispeLo	
  al	
  grado	
  4)	
  (37,38).	
  In	
  uno	
  di	
  ques?	
  studi,	
  i	
  pazien?	
  con	
  grado	
  
4	
   di	
   infezione	
   hanno	
   mostrato	
   7,1	
   volte	
   più	
   elevato	
   il	
   rischio	
   di	
   amputazione	
   maggiore	
   con	
   una	
   degenza	
  
ospedaliera	
  più	
  lunga	
  di	
  4	
  giorni	
  rispeLo	
  ai	
  pazien?	
  con	
  infezioni	
  di	
  grado	
  3	
  (37).	
  Nell’altro	
  studio,	
  i	
  pazien?	
  con	
  
DFI	
   di	
   grado	
   4	
   sono	
   sta?	
   confronta?	
   con	
   DFI	
   di	
   grado	
   3;	
   si	
   è	
   riscontrato	
   un	
   tempo	
   di	
   ospedalizzazione	
  
significa?vamente	
   più	
   lungo	
   (8	
   verso	
   5	
   giorni)	
   ed	
   una	
   percentuale	
   di	
   salvataggio	
   d’arto	
   più	
   bassa	
   anche	
   se	
   in	
  
maniera	
  non	
  significa?va	
  (80%	
  versus	
  94%)	
  (38)	
  
	
  
Un	
  altro	
  studio	
  di	
  coorte	
  retrospeKvo	
  pubblicato	
  di	
  recente,	
  mostra	
  gli	
  esi?	
  in	
  57	
  pazien?	
  con	
  DFI	
  a	
  seconda	
  del	
  
livello	
  di	
  aderenza	
  dei	
  loro	
  medici	
  alle	
  linee	
  guida	
  IDSA	
  (39).	
  E’	
  stato	
  evidenziato	
  che	
  le	
  percentuali	
  di	
  adesione	
  alle	
  
varie	
   raccomandazioni	
   variavano	
   da	
   molto	
   eleva?	
   a	
   molto	
   bassi,	
   ma	
   in	
   nessuno	
   dei	
   pazien?	
   traLa?	
   i	
   clinici	
  
avevano	
   aderito	
   completamente	
   alle	
   linee	
   guida.	
   In	
   questo	
   piccolo	
   studio,	
   disegnato	
   in	
  maniera	
   non	
   oKmale,	
  
l’aderenza	
   alle	
   raccomandazioni	
   non	
   era	
   correlata	
   agli	
   esi?	
   clinici,	
   ma	
   i	
   pz	
   con	
   infezione	
   più	
   severa	
   avevano	
  
verosimilmente	
  i	
  peggiori	
  risulta?.	
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Tabella	
   1.	
   I	
   sistemi	
   di	
   classificazione	
   per	
   definire	
   la	
   presenza	
   e	
   la	
   gravità	
   di	
   un’	
   infezione	
   del	
   piede	
   in	
   una	
  
persona	
   con	
   diabete	
   sviluppa5	
   dalla	
   Infec5ous	
   Diseases	
   Society	
   of	
   America	
   (IDSA)	
   e	
   la	
   parte	
   riguardante	
  
l’infezione	
  della	
  classificazione	
  PEDIS	
  dell	
  ‘Interna5onal	
  Working	
  Group	
  on	
  the	
  Diabe5c	
  Foot	
  (IWGDF)	
  (29,30).	
  

Non infette: Assenza di segni o sintomi locali di infezione 1 (Non infette) 
Infette: 
 
- Almeno 2 dei seguenti elementi presenti: 

•  Edema locale e indurimento  
•  Eritema > 0.5 cm* perilesionale 
•  Locale dolorabilità o dolore 
•  Calore locale 
•  Secrezione purulenta 

- Altre cause di una risposta infiammatoria della cute dovrebbero essere escluse (ad esempio,: 
traumi, gotta, Neuroosteoartropatia di Charcot acuta, frattura, trombosi, stasi venosa) 
- L'infezione coinvolge solo la cute o tessuto sottocutaneo (senza il coinvolgimento dei tessuti più 
profondi e senza manifestazioni sistemiche come descritto di seguito). 
- Qualsiasi eritema presente si estende <2 cm * intorno alla ferita 
-  Non ci sono segni sistemici o sintomi di infezione (vedi sotto) 

2 (Lieve infezione) 

- L’infezione coinvolge strutture più profonde (es. osso, articolazioni, tendini, muscoli) oppure 
eritema che si estende >2 cm dal margine lesione 

3 (Moderata infezione) 

- Assenza di segni o sintomi sistemici di infezione (vedi sotto) 

- Qualsiasi infezione del piede con la sindrome da risposta infiammatoria sistemica (SIRS), con 
≥2 dei seguenti elementi: 

        .Temperatura >38˚ o <36˚ C° 
•  Frequenza cardiaca >90 bpm 
•  Ritmo respiratotio >20 respiri/minuto o PaCO2 < 4.3 kPa (32 mmHg) 
•  Globuli bianchi>12,000 o <4,000/mm3, o >10% forme immature 

4 (Severa infezione) 

Classificazione	
  clinica	
  delle	
  infezioni	
  con	
  definizioni	
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Infezione	
  tessu:	
  molli	
  
	
  
Poiché	
   tuLe	
   le	
   ferite	
   cutanee	
   sono	
   sede	
   di	
  microrganismi,	
   la	
   loro	
   semplice	
   presenza	
   (anche	
   se	
   sono	
   specie	
  
virulente)	
  non	
  può	
  essere	
  presa	
  come	
  evidenza	
  di	
  infezione.	
  Alcuni	
  sostengono	
  che	
  la	
  presenza	
  di	
  un	
  numero	
  
elevato	
  di	
  baLeri	
   (generalmente	
  defini?	
  come	
  ≥105	
  unità	
   forman?	
  colonia	
  per	
  grammo	
  di	
  tessuto)	
  dovrebbe	
  
essere	
  una	
  base	
  per	
  la	
  diagnosi	
  di	
  infezione	
  (40),	
  ma	
  nessun	
  dato	
  convincente	
  supporta	
  questo	
  conceLo	
  (41).	
  
Inoltre,	
  la	
  microbiologia	
  quan?ta?va	
  è	
  raramente	
  disponibile	
  al	
  di	
  fuori	
  dei	
  laboratori	
  di	
  ricerca.	
  L’infezione	
  del	
  
piede	
   diabe?co	
   deve	
   essere	
   diagnos?cata	
   clinicamente	
   (Tabella	
   1),	
   con	
   colture	
   da	
   lesioni	
   che	
   servono	
   per	
  
determinare	
  gli	
   organismi	
   causali	
   e	
   loro	
   sensibilità	
   agli	
   an?bio?ci.	
   I	
  medici	
   dovrebbero	
   valutare	
  un	
  paziente	
  
diabe?co	
   con	
   una	
   lesione	
   del	
   piede	
   a	
   tre	
   livelli:	
   il	
   paziente	
   nel	
   suo	
   complesso	
   (ad	
   esempio,	
   lo	
   stato	
   di	
  
coscienza,	
  metabolico,	
   e	
   l’idratazione),	
   il	
   piede	
  o	
   l’arto	
   colpito	
   (ad	
   esempio,	
   la	
   presenza	
  della	
   neuropa?a,	
   e	
  
dell’	
   insufficienza	
  vascolare)	
  e	
   la	
   lesione	
   infeLa	
  (30).	
  La	
  diagnosi	
  clinica	
  si	
  basa	
  sulla	
  presenza	
  di	
  almeno	
  due	
  
segni	
   locali	
   di	
   infiammazione,	
   es.	
   arrossamento	
   (rubor),	
   calore	
   (calor),	
   dolore	
   (dolor),	
   edema	
   (tumor)	
   o	
  
secrezioni	
   purulente	
   (29,42).	
   Altri	
   segni	
   (a	
   volte	
   chiama?	
   secondari)	
   indica?vi	
   di	
   infezione	
   includono	
   la	
  
presenza	
  di	
  necrosi,	
   friabilità	
  del	
   tessuto	
  di	
  granulazione,	
   caKvo	
  odore	
  o	
   il	
   fallimento	
  verso	
   la	
  guarigione	
  di	
  
una	
  ferita	
  adeguatamente	
  traLata	
  (43).	
  Ques?	
  aspeK	
  possono	
  essere	
  u?li	
  quando	
  i	
  segni	
  infiammatori	
  locali	
  e	
  
sistemici	
   sono	
  diminui?	
  a	
   causa	
  della	
  neuropa?a	
  periferica	
  o	
  dell’ischemia	
   (44-­‐46).	
  Dato	
  che	
   l'infezione	
  può	
  
peggiorare	
  rapidamente,	
  i	
  medici	
  devono	
  perseguire	
  la	
  diagnosi	
  metodicamente	
  (44)	
  e	
  in	
  modo	
  preciso	
  (47).	
  
TuLe	
   le	
   ferite	
   devono	
   essere	
   aLentamente	
   controllate,	
   sia	
   al	
   momento	
   della	
   presentazione	
   iniziale	
   che	
   al	
  
follow-­‐up.	
  Diversi	
  studi	
  di	
  imaging	
  e	
  di	
  laboratorio	
  possono	
  essere	
  u?li	
   in	
  alcuni	
  casi	
  per	
  definire	
  l'estensione	
  
dell'infezione	
  nei	
  tessu?	
  molli	
  e	
  per	
  valutare	
  il	
  coinvolgimento	
  osseo.	
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Osteomielite	
  

Raccomandazione	
  3:	
  
In	
  presenza	
  di	
  una	
  lesione	
  infeLa,	
  eseguire	
  il	
  probe-­‐to-­‐bone	
  test;	
  in	
  un	
  paziente	
  a	
  basso	
  rischio	
  di	
  osteomielite	
  
un	
  test	
  nega?vo	
  esclude	
  ampiamente	
  la	
  diagnosi,	
  mentre	
  in	
  un	
  paziente	
  ad	
  alto	
  rischio,	
  un	
  test	
  posi?vo	
  è	
  in	
  
gran	
  parte	
  diagnos?co	
  (Forte;	
  Alto)	
  
Raccomandazione	
  4:	
  
Eleva?	
  marcatori	
   sierici	
   dell‘infiammazione,	
   in	
  modo	
   par?colare	
   la	
   velocità	
   di	
   sedimentazione	
   eritrocitaria,	
  
sono	
  indica?vi	
  di	
  osteomielite	
  nei	
  casi	
  sospeK	
  (Debole;	
  Moderato)	
  
Raccomandazione	
  5:	
  
Una	
  diagnosi	
  defini?va	
  di	
  infezione	
  ossea	
  richiede	
  risulta?	
  posi?vi	
  sia	
  di	
  ?po	
  istologico	
  che	
  microbiologico	
  di	
  
un	
  campione	
  di	
  osso,	
  oLenuto	
  in	
  modo	
  aseKco,	
  ma	
  questo	
  di	
  solito	
  è	
  necessario	
  solo	
  quando	
  la	
  diagnosi	
  è	
  
dubbia	
  o	
  quando	
  è	
  cruciale	
  determinare	
  la	
  susceKbilità	
  del	
  patogeno	
  agli	
  an?bio?ci	
  (Forte;	
  Moderato)	
  
Raccomandazione	
  6:	
  
Una	
  probabile	
  diagnosi	
  di	
  infezione	
  ossea	
  è	
  verosimile	
  se	
  ci	
  sono	
  risulta?	
  posi?vi	
  su	
  una	
  combinazione	
  di	
  test	
  
diagnos?ci,	
   come	
   ad	
   esempio	
   il	
   probe-­‐to-­‐bone	
   test,	
   marker	
   infiammatori	
   sierici,	
   radiografia,	
   risonanza	
  
magne?ca	
  o	
  la	
  scin?grafia	
  con	
  radionuclidi	
  (Forte;	
  Debole)	
  
Raccomandazione	
  7:	
  
Evitare	
   di	
   u?lizzare	
   i	
   risulta?	
   di	
   campioni	
   di	
   tessuto	
   per	
   la	
   selezione	
   di	
   una	
   terapia	
   an?bio?ca	
   per	
  
l'osteomielite	
  in	
  quanto	
  non	
  rifleLono	
  con	
  precisione	
  i	
  risulta?	
  delle	
  colture	
  di	
  osso	
  (Forte;	
  Moderato)	
  
Raccomandazione	
  8:	
  
Eseguire	
  radiografie	
  del	
  piede	
  in	
  tuK	
  i	
  casi	
  di	
  infezione	
  non	
  superficiale	
  del	
  piede	
  diabe?co.	
  (Forte;	
  Basso)	
  
Raccomandazione	
  9:	
  
U?lizzare	
  RMN	
  quando	
  è	
  necessario	
  un	
  test	
  di	
  imaging	
  più	
  accurato	
  per	
  la	
  diagnosi	
  di	
  osteomielite	
  del	
  piede	
  
diabe?co	
  (Forte;	
  Moderato)	
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Raccomandazione	
  10:	
  
Quando	
   la	
   RMN	
   non	
   è	
   disponibile	
   o	
   controindicata,	
   prendere	
   in	
   considerazione	
   la	
   scin?grafia	
   con	
   leucoci?	
  
marca?,	
  	
  	
  o	
  se	
  possibile,	
  SPECT	
  /	
  TC	
  o	
  18	
  F-­‐FDG	
  PET	
  (Debole;	
  Moderato)	
  
	
  
Razionale	
  3	
  -­‐	
  10	
  
L’osteomielite	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  (DFO)	
  può	
  presentare	
  al	
  clinico	
  sfide	
  diagnos?che	
  e	
  terapeu?che	
  formidabili	
  
(48).	
  Si	
  trova	
  in	
  ~	
  50%-­‐60%	
  dei	
  pazien?	
  ospedalizza?	
  per	
  una	
  DFI	
  e	
  ~	
  10%-­‐20%	
  delle	
  infezioni	
  apparentemente	
  
meno	
   gravi	
   che	
   si	
   presentano	
   in	
   ambito	
   ambulatoriale.	
   L’infezione	
   ossea	
   in	
   genere	
   interessa	
   l'avampiede	
  
(meno	
   spesso	
   il	
   retropiede)	
   e	
   si	
   sviluppa	
  dalla	
  diffusione	
   con?gua	
  da	
   tessu?	
  molli	
   sovrastan?,	
  penetrazione	
  
aLraverso	
   l'osso	
   cor?cale	
   nella	
   cavità	
   midollare.	
   La	
   distruzione	
   ossea	
   rela?va	
   alla	
   Neurosteoartropa?a	
   di	
  
Charcot	
  (NOA)	
  può	
  essere	
  difficile	
  da	
  dis?nguere	
  dall’osteomielite,	
  ma	
  essa	
  è:	
  meno	
  comune,	
  generalmente	
  si	
  
verifica	
  in	
  pazien?	
  con	
  neuropa?a	
  periferica	
  profonda	
  (ma	
  solitamente	
  con	
  adeguata	
  perfusione	
  arteriosa),	
  di	
  
solito	
  colpisce	
  il	
  mesopiede	
  e,	
  più	
  spesso	
  si	
  verifica	
  in	
  assenza	
  di	
  una	
  soluzione	
  di	
  con?nuo	
  della	
  cute	
  (49-­‐51).	
  
Mol?	
   casi	
   di	
   DFO	
   sono	
  monomicrobiche,	
   ma	
   la	
  maggior	
   parte	
   è	
   polimicrobica.	
   Lo	
   S.	
   aureus	
   rappresenta	
   il	
  
patogeno	
  più	
  comunemente	
  isolato	
  (si	
  trova	
  in	
  ~	
  50%	
  dei	
  casi),	
  mentre	
  stafilococchi	
  coagulasi-­‐nega?vi	
  (~	
  25%),	
  
streptococchi	
  aerobici	
  (~	
  30%)	
  e	
  Enterobacteriaceae	
  (~	
  40%)	
  sono	
  gli	
  altri	
  germi	
  più	
  frequen?	
  (49).	
  
La	
  diagnosi	
  di	
  infezione	
  ossea	
  può	
  essere	
  difficile,	
  ma	
  è	
  essenziale	
  per	
  garan?re	
  un	
  traLamento	
  adeguato.	
  Una	
  
diagnosi	
   defini?va	
   di	
   osteomielite	
   richiede	
   la	
   presenza	
   di	
   reper?	
   istologici	
   coeren?	
   con	
   l’infezione	
   ossea	
  
(cellule	
   infiammatorie	
  acute	
  o	
  croniche,	
  necrosi)	
  e	
   l'isolamento	
  di	
  baLeri	
  da	
  un	
  campione	
  osseo	
  oLenuto	
   in	
  
modo	
  aseKco	
   (52).	
   Poiché	
   il	
   campionamento	
  dell’osso	
  e	
   la	
   sua	
   analisi	
   può	
  non	
  essere	
  una	
   rou?ne	
   in	
  mol?	
  
ambien?,	
  i	
  medici	
  devono	
  spesso	
  usare	
  marcatori	
  diagnos?ci	
  surroga?,	
  tra	
  cui	
  indagini	
  cliniche,	
  di	
  imaging	
  e	
  di	
  
laboratorio.	
  	
  
La	
   presentazione	
   clinica	
   dell’osteomielite	
   nel	
   piede	
   diabe?co	
   può	
   variare	
   in	
   base	
   alla	
   sede	
   interessata,	
  
all’estensione	
   di	
   osso	
   infeLo,	
   alla	
   presenza	
   di	
   ascessi	
   o	
   al	
   coinvolgimento	
   dei	
   tessu?	
   molli	
   associa?,	
   agli	
  
organismi	
  causali	
  e	
  all'adeguatezza	
  della	
  perfusione	
  arteriosa	
  dell’arto.	
   I	
  principali	
  problemi	
  nella	
  diagnosi	
  di	
  
osteomielite	
  sono	
  lega?	
  al	
  ritardo	
  nella	
  capacità	
  di	
  rilevare	
  i	
  cambiamen?	
  ossei	
  iniziali	
  alla	
  radiografia,	
  mentre	
  
più	
   tardi	
   sono	
   lega?	
   alla	
   difficile	
   dis?nzione	
   fra	
   immagini	
   causate	
  da	
   infezione	
   e	
   immagini	
   causate	
  da	
  NOA.	
  
Come	
   discusso	
   qui	
   di	
   seguito,	
   le	
   analisi	
   di	
   recen?	
   pubblicazioni	
   di	
   esper?	
   (52,53)	
   e	
   revisioni	
   sistema?che	
  
(52,54-­‐56)	
  forniscono	
  indicazioni	
  sui	
  migliori	
  studi	
  diagnos?ci	
  disponibili	
  per	
  la	
  diagnosi.	
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Valutazione	
  clinica	
  	
  
I	
  medici	
  dovrebbero	
  sospeLare	
  l’osteomielite	
  quando	
  un'ulcera	
  si	
  trova	
  a	
  livello	
  di	
  una	
  prominenza	
  ossea,	
   in	
  
par?colare	
  quando	
  non	
  riesce	
  a	
  guarire	
  nonostante	
  uno	
  scarico	
  adeguato,	
  oppure	
  quando	
  un	
  dito	
  del	
  piede	
  è	
  
eritematoso	
  ed	
  edematoso	
  (cosiddeLo	
  «dito	
  a	
  salsiccioLo»).	
   Il	
  rapporto	
  di	
  verosimiglianza	
  (linkelihood	
  ra?o,	
  
LR)	
   del	
   sospeLo	
  per	
   osteomielite	
   è	
   sorprendentemente	
   buono,	
   con	
  un	
   LR	
   posi?vo	
   e	
   nega?vo	
  di	
   5.5	
   e	
   0,54	
  
(54,55).	
  Sulla	
  base	
  di	
  uno	
  studio,	
  la	
  presenza	
  di	
  osso	
  esposto	
  ha	
  un	
  LR	
  posi?vo	
  per	
  osteomielite	
  di	
  9,2;	
  ulcere	
  
grandi	
   (superficie	
  >	
  2	
  cm2)	
  hanno	
  maggiore	
  probabilità	
  di	
  avere	
   infezione	
  ossea	
  soLostante	
   (LR	
  posi?vo	
  7.2)	
  
rispeLo	
  a	
  quelle	
  più	
  piccole	
   (LR	
  nega?vo	
  0,70)	
   (54,55,57,58).	
   L’osteomielite	
  può	
   tuLavia	
  essere	
  presente	
   in	
  
assenza	
  di	
  segni	
  locali	
  sovrastan?	
  di	
  infiammazione	
  (57).	
  
	
  
Probe-­‐to-­‐bone	
  test	
  
Negli	
   ul?mi	
   due	
   decenni,	
   ci	
   sono	
   sta?	
   almeno	
   seLe	
   studi	
   pubblica?	
   sul	
   probe-­‐to-­‐bone	
   test	
   (51).	
   Quando	
  
eseguito	
  correLamente	
  e	
  interpretato	
  in	
  modo	
  appropriato,	
  è	
  uno	
  strumento	
  u?le	
  per	
  una	
  diagnosi	
  clinica	
  di	
  
osteomielite.	
  Se	
  una	
  sonda	
  metallica	
  sterile	
  smussata	
  inserita	
  delicatamente	
  aLraverso	
  il	
  leLo	
  di	
  una	
  lesione,	
  
rileva	
   tessuto	
   duro	
   ed	
   al	
   taLo	
   granuloso,	
   questo	
   aumenta	
   notevolmente	
   la	
   probabilità	
   (LR	
   posi?vo	
   7.2,	
  
nega?vo	
  LR	
  0,48)	
  che	
  il	
  paziente	
  abbia	
  l’osteomielite	
  se	
  la	
  prevalenza	
  di	
  infezione	
  ossea	
  è	
  alta	
  (cioè	
  >	
  ~	
  60%)	
  
nella	
  popolazione	
  in	
  esame	
  (59,60).	
  Al	
  contrario,	
  un	
  test	
  nega?vo	
  in	
  un	
  paziente	
  a	
  basso	
  rischio	
  (vale	
  a	
  dire	
  ≤	
  ~	
  
20%)	
  esclude	
  essenzialmente	
  l’osteomielite	
  (61-­‐63).	
  
La	
   variabilità	
   del	
   test	
   legata	
   all’operatore	
   è	
   rela?vamente	
   alta	
   per	
   i	
   medici	
   inesper?	
   rispeLo	
   a	
   quelli	
   più	
  
esper?,	
  ma	
  è	
  bassa	
  tra	
  medici	
  esper?	
  (64).	
  Uno	
  studio	
  ha	
  dimostrato	
  una	
  correlazione	
  più	
  forte	
  tra	
  i	
  risulta?	
  
del	
  test	
  eseguito	
  da	
   	
  operatori	
  sanitari	
  a	
  livello	
  di	
  ulcere	
  situate	
  sull’alluce	
  ed	
  in	
  corrispondenza	
  dei	
  metatarsi,	
  
nella	
  parte	
  più	
  centrale	
  del	
  piede,	
  rispeLo	
  alle	
  dita	
  minori	
  (65).	
  La	
  combinazione	
  dei	
  risulta?	
  del	
  probe-­‐to-­‐bone	
  
test	
  con	
  quelli	
  della	
  radiografia	
  migliora	
  l’appropriatezza	
  diagnos?ca	
  (59,64).	
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Esami	
  di	
  laboratorio	
  
La	
   VES	
   è	
   risultata	
   essere	
   u?le	
   nella	
   diagnosi	
   di	
   osteomielite	
   del	
   piede	
   diabe?co;	
   un	
   livello	
   elevato	
   (>	
   70	
  mm/h)	
  
aumenta	
  la	
  probabilità	
  di	
  osteomielite	
  soLostante	
  una	
  ferita	
  (LR	
  posi?vo	
  di	
  11),	
  mentre	
  livelli	
  più	
  bassi	
  riducono	
  la	
  
probabilità	
   (LR	
   nega?vo	
   di	
   0,34)	
   (54,66-­‐69).	
   Sulla	
   base	
   di	
   alcuni	
   da?,	
   la	
   proteina	
   C-­‐reaKva	
   molto	
   elevata,	
   la	
  
procalcitonina	
  o	
  la	
  conta	
  dei	
  leucoci?	
  ema?ci	
  possono	
  essere	
  indica?vi	
  di	
  osteomielite.	
  Ques?	
  ul?mi	
  test	
  tendono	
  a	
  
ritornare	
  a	
   livelli	
   normali	
   entro	
  una	
   seKmana	
  dal	
   traLamento	
   (70),	
  mentre	
   la	
  VES	
   scende	
  più	
   lentamente	
  e	
  può	
  
quindi	
  essere	
  u?le	
  per	
  monitorare	
  la	
  risposta	
  alla	
  terapia.	
  Ci	
  sono	
  prove	
  insufficien?	
  per	
  sostenere	
  l'uso	
  di	
  rou?ne	
  di	
  
altri	
  biomarcatori	
  per	
  documentare	
   l’infezione	
  ossea	
  nel	
  piede	
  diabe?co.	
  Un	
  rapporto	
  preliminare	
  suggerisce	
  che	
  
l’interleuchina	
  (IL)-­‐6,	
  ma	
  non	
  IL-­‐8,	
  può	
  essere	
  u?le	
  nella	
  diagnosi	
  e	
  nel	
  follow	
  up	
  di	
  DFO	
  (71-­‐73).	
  La	
  combinazione	
  di	
  
test	
  di	
  laboratorio	
  con	
  i	
  da?	
  clinici	
  può	
  migliorare	
  l'accuratezza	
  diagnos?ca	
  per	
  l'osteomielite	
  (74).	
  
	
  

Studi	
  di	
  imaging	
  
Radiografia	
  
La	
  radiografia	
  è	
  spesso	
  sufficiente	
  per	
  l'imaging	
  del	
  piede	
  nei	
  pazien?	
  con	
  sospeLa	
  osteomielite.	
  Le	
  caraLeris?che	
  
dell’osteomielite	
   ai	
   raggi	
   X	
   sono	
   riassun?	
  nella	
   Tabella	
   2.	
   I	
   vantaggi	
   di	
   questo	
   test	
   di	
   imaging	
   sono:	
   ampiamente	
  
disponibile	
  (anche	
  nella	
  maggior	
  parte	
  dei	
  centri	
  con	
  risorse	
  limitate);	
  ha	
  un	
  costo	
  rela?vamente	
  basso;	
  può	
  essere	
  
adeguatamente	
   leLa	
   dalla	
   maggior	
   parte	
   dei	
   medici	
   esper?;	
   è	
   rela?vamente	
   facile	
   confrontare	
   radiografie	
  
sequenziali	
  nel	
  tempo.	
  Oltre	
  alle	
  modifiche	
  ossee,	
   le	
  radiografie	
  possono	
  dimostrare	
  la	
  presenza	
  di	
  gas	
  nei	
  tessu?	
  
molli.	
   I	
   risulta?	
   di	
   due	
   revisioni	
   sistema?che	
   suggeriscono	
   che	
   i	
   reper?	
   radiografici	
   sono	
   solo	
   marginalmente	
  
prediKvi	
   di	
   osteomielite	
   se	
   posi?vi	
   e	
   ancor	
   meno	
   prediKvi	
   dell'assenza	
   di	
   osteomielite	
   se	
   nega?vi	
   (54,55).	
   La	
  
sensibilità	
  della	
  radiografia	
  varia	
  notevolmente	
   in	
  diversi	
  studi	
   (57,75-­‐82),	
  dove	
   il	
   rapporto	
  di	
  verosimiglianza	
  (LR)	
  
posi?vo	
  s?mato	
  è	
  2.3	
  e	
  nega?vo	
  è	
  0,63	
  (56).	
  I	
  tempi	
  di	
  imaging	
  influenzano	
  notevolmente	
  l’u?lità	
  dell’esame,	
  infaK	
  
nei	
  casi	
  di	
  osteomielite	
  di	
  più	
  vecchia	
  data,	
   la	
  radiografia	
  ha	
  una	
  maggiore	
  capacità	
  di	
  dimostrare	
  anomalie	
  ossee	
  
rispeLo	
   a	
   quei	
   casi	
   in	
   cui	
   l’alterazione	
   dell’osso	
   è	
   presente	
   da	
   meno	
   di	
   due	
   o	
   tre	
   seKmane.	
   Non	
   conosciamo	
  
nessuno	
  studio	
  che	
  abbia	
  valutato	
  in	
  modo	
  sequenziale	
  le	
  immagini	
  radiografiche	
  del	
  piede	
  nel	
  corso	
  del	
  tempo,	
  ma	
  
i	
   cambiamen?	
   osserva?	
   in	
   un	
   intervallo	
   di	
   almeno	
   2	
   seKmane	
   sono	
   molto	
   più	
   prediKvi	
   della	
   presenza	
   di	
  
osteomielite	
   di	
   una	
   singola	
   valutazione.	
   Ovviamente,	
   un’efficace	
   terapia	
   an?bio?ca	
   può	
   impedire	
   che	
   ques?	
  
cambiamen?	
  ossei	
  si	
  verifichino.	
  Le	
  tecniche	
  di	
  imaging	
  avanzate	
  sono	
  costose,	
  spesso	
  di	
  limitata	
  disponibilità	
  e	
  di	
  
difficile	
   interpretazione	
   da	
   un	
   non	
   esperto.	
   Pertanto	
   sono	
   generalmente	
   necessari	
   solo	
   quando	
   vi	
   è	
   un	
   dubbio	
  
persistente	
  circa	
  la	
  diagnosi	
  di	
  DFO	
  o	
  per	
  la	
  preparazione	
  ad	
  un	
  intervento	
  chirurgico.	
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Note:	
  *	
  Alcune	
  caraPeris5che	
  (ad	
  esempio,	
  sequestro,	
  involucro,	
  cloache)	
  si	
  vedono	
  meno	
  frequentemente	
  nell’	
  osteomielite	
  
piede	
  diabe5co	
  rispePo	
  ai	
  pazien5	
  più	
  giovani	
  con	
  osteomielite	
  di	
  ossa	
  più	
  grandi.	
  

Risonanza	
  Magne5ca	
  Nucleare	
  
La	
   risonanza	
   magne?ca	
   (RMN)	
   è	
   uno	
   strumento	
   prezioso	
   per	
   la	
   diagnosi	
   di	
   osteomielite,	
   oltre	
   a	
   definire	
   la	
  
presenza	
  di	
  infezioni	
  dei	
  tessu?	
  molli	
  profondi	
  (30,55,83).	
  Le	
  caraLeris?che	
  principali	
  sugges?ve	
  di	
  osteomielite	
  
alla	
  risonanza	
  magne?ca	
  sono	
  bassa	
   intensità	
  di	
  segnale	
  focale	
  nelle	
  sequenze	
  T1	
  pesate,	
  un	
  corrispeKvo	
  alto	
  
segnale	
  nelle	
  sequenze	
  T2	
  pesate	
  e	
  del	
  midollo	
  osseo	
  nelle	
  sequenze	
  STIR.	
  Alcune	
  meta-­‐analisi	
  hanno	
  dimostrato	
  
che	
  la	
  sensibilità	
  della	
  RMN	
  per	
  la	
  diagnosi	
  di	
  osteomielite	
  è	
  di	
  circa	
  il	
  90%	
  e	
  la	
  specificità	
  circa	
  l'85%,	
  odds	
  ra?o	
  
diagnos?co	
  (OR)	
  di	
  24	
  (55,83)	
  e	
  LR	
  s?mato	
  posi?vo	
  di	
  3,8	
  e	
  nega?vo	
  di	
  0,14.	
  Un	
  recente	
  studio	
  ha	
  rilevato	
  che	
  la	
  
RMN	
   è	
   stata	
   efficace	
   nel	
   dis?nguere	
   l’osteomielite	
   per	
   la	
   presenza	
   di	
   edema	
   del	
   midollo	
   osseo	
   nelle	
   ulcere	
  
neuropa?che,	
  ma	
  era	
  meno	
  accurata	
  nella	
  diagnosi	
  dell’osteomielite	
  nelle	
  ulcere	
  ischemiche,	
  presumibilmente	
  a	
  
causa	
  del	
  loro	
  liquido	
  inters?ziale	
  insufficiente	
  (84).	
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Reazione	
  periostale	
  	
  

Perdita	
  di	
  osso	
  cor?cale	
  per	
  erosione	
  ossea	
  

Perdita	
  focale	
  della	
  radiotrasparenza	
  dell’osso	
  trabecolare	
  cor?cale	
  	
  
Sclerosi	
  ossea,	
  con	
  o	
  senza	
  erosione	
  
Presenza	
  di	
  sequestro:	
  osso	
  devitalizzato	
  all’apparenza	
  radiodenso	
  che	
  si	
  è	
  separato	
  dall’osso	
  normale	
  

Presenza	
  di	
  involucro:	
  uno	
  strato	
  di	
  nuova	
  crescita	
  ossea	
  al	
  di	
  fuori	
  delle	
  ossa	
  preesisten?	
  che	
  risulta	
  dallo	
  sfaldarsi	
  del	
  
perios?o	
  e	
  nuovo	
  osso	
  in	
  crescita	
  dal	
  perios?o	
  

Presenza	
  di	
  cloache:	
  apertura	
  nell’involucro	
  cor?cale	
  aLraverso	
  cui	
  sequestri	
  ossei	
  o	
  tessuto	
  di	
  granulazione	
  può	
  
fuoriuscire	
  
Presenza	
  di	
  una	
  fistola	
  dall'osso	
  ai	
  tessu?	
  molli	
  

Tab.	
  2:	
  caraLeris?che	
  ?piche	
  dell’osteomielite	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  alla	
  radiografia*	
  	
  (57,75,76,103)	
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Medicina	
  Nucleare	
  
	
  
Tra	
   i	
   diversi	
   ?pi	
   di	
   procedure	
   di	
   imaging	
   nucleare,	
   una	
   scin?grafia	
   ossea,	
   di	
   solito	
   eseguita	
   con	
   difosfonato	
  
99mTc-­‐me?lene,	
  è	
  stata	
  u?lizzata	
  per	
  lungo	
  tempo	
  ed	
  è	
  considerata	
  indica?va	
  di	
  osteomielite	
  quando	
  si	
  rileva	
  
una	
   maggiore	
   aKvità	
   ed	
   intensità	
   del	
   radionuclide	
   localizzato	
   nell’osso	
   (55).	
   La	
   scin?grafia	
   trifase	
   è	
  
ragionevolmente	
   sensibile	
   (~	
  80%-­‐90%),	
  ma	
  non	
   specifica	
   (~	
  30-­‐45%)	
   (85);	
   il	
   suo	
  valore	
  prediKvo	
  posi?vo	
  è	
  
solo	
   il	
   65%,	
   LR	
   posi?vo	
   di	
   1,4	
   e	
   LR	
   nega?vo	
   di	
   0.40	
   (56).	
   Una	
   meta-­‐analisi	
   ha	
   trovato	
   le	
   prestazioni	
   della	
  
scin?grafia	
   neLamente	
   inferiori	
   alla	
   risonanza	
   magne?ca	
   (83).	
   Così,	
   una	
   scin?grafia	
   ossea	
   posi?va	
   non	
   è	
  
certamente	
  specifica	
  per	
  osteomielite,	
  ma	
  una	
  nega?va	
  esclude	
  sostanzialmente	
  la	
  diagnosi	
  (85).	
  
	
  	
  
I	
   globuli	
   bianchi	
   radiomarca?	
   (con	
   99mTechne?um	
   o	
   111Indio)	
   non	
   sono	
   generalmente	
   caLura?	
   dall’osso	
  
sano,	
  per	
  cui	
   la	
  scin?grafia	
  con	
  leucoci?	
  marca?	
  risulta	
  più	
  specifica	
  della	
  scin?grafia	
  ossea	
  per	
  la	
  diagnosi	
  di	
  
osteomielite	
   (escludendo	
   NOA)	
   (85).	
   I	
   valori	
   prediKvi	
   posi?vi	
   della	
   scin?grafia	
   con	
   leucoci?	
   marca?	
   per	
   l’	
  
osteomielite	
  sono	
  circa	
  il	
  70%-­‐90%	
  ed	
  i	
  valori	
  prediKvi	
  nega?vi	
  circa	
  80%	
  (85),	
  la	
  sensibilità	
  è	
  circa	
  il	
  75%-­‐80%	
  
e	
  la	
  specificità	
  circa	
  il	
  70%-­‐85%,	
  LR	
  posi?vo	
  2.3	
  e	
  nega?vo	
  0.38	
  (56,86).	
  La	
  marcatura	
  con	
  99mTc	
  piuLosto	
  che	
  
con	
  111In	
  sembra	
  fornire	
  caraLeris?che	
  fisiche	
  superiori,	
  portando	
  ad	
  una	
  migliore	
  risoluzione	
  spaziale	
  (86).	
  La	
  
maggior	
   parte	
   degli	
   specialis?	
   di	
   medicina	
   nucleare	
   suggeriscono	
   che	
   tra	
   le	
   procedure	
   con	
   radionuclidi,	
  
l'imaging	
   con	
   i	
   leucoci?	
  marca?	
   è	
   la	
   scelta	
  migliore	
   per	
   la	
   diagnosi	
   di	
   osteomielite	
   (55,57),	
  ma	
   la	
   risonanza	
  
magne?ca	
  supera	
  generalmente	
  la	
  scin?grafia	
  con	
  i	
  leucoci?	
  (81,83,87,88).	
  La	
  scin?grafia	
  con	
  leucoci?	
  marca?	
  
combinata	
   con	
   la	
   scin?grafia	
   ossea	
   (tecnica	
   a	
   doppio	
   tracciante)	
   non	
  migliora	
   sostanzialmente	
   l’accuratezza	
  
diagnos?ca	
   (89).	
   Più	
   di	
   recente,	
   alcuni	
   studi	
   hanno	
   dimostrato	
   che	
   l'uso	
   combinato	
   della	
   tomografia	
  
computerizzata	
  ad	
  emissione	
  di	
  singoli	
  fotoni	
  con	
  i	
  leucoci?	
  marca?	
  99mTc	
  con	
  la	
  tomografia	
  computerizzata	
  
(99mTc	
  WBC	
  marca?-­‐	
  SPECT/	
  CT)	
  fornisce	
  una	
  buona	
  risoluzione	
  spaziale	
  grazie	
  alle	
  immagini	
  tridimensionali	
  
della	
   TC	
   e	
   l’intensità	
   di	
   captazione	
   dei	
   globuli	
   bianchi	
   marca?	
   fornisce	
   ulteriori	
   informazioni	
   circa	
   la	
  
localizzazione	
  e	
  l'estensione	
  dell'infezione.	
  Studi	
  preceden?	
  hanno	
  dimostrato	
  il	
  valore	
  della	
  SPECT	
  /	
  CT	
  per	
  la	
  
diagnosi	
  di	
  lesioni	
  infiammatorie	
  ossee,	
  che	
  interessavano	
  struLure	
  ossee	
  più	
  grandi	
  rispeLo	
  ai	
  piedi	
  (86,90).	
  In	
  
una	
  piccola	
  serie	
  di	
  pazien?	
  con	
  sospeLa	
  osteomielite	
  la	
  99mTc	
  WBC	
  SPECT	
  /	
  CT	
  ha	
  dimostrato	
  una	
  sensibilità	
  
del	
  87,5%,	
  una	
  specificità	
  del	
  71,4%,	
  un	
  valore	
  prediKvo	
  posi?vo	
  del	
  83,3%	
  e	
  un	
  valore	
  prediKvo	
  nega?vo	
  del	
  
77,8%	
  (91).	
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Un	
   potenziale	
   vantaggio	
   della	
   SPECT/CT	
   è	
   che	
   l’intensità	
   di	
   captazione	
   dei	
   globuli	
   bianchi	
   marca?	
   fornisce	
  
informazioni	
   sulla	
   risposta	
   fisiologica	
   del	
   tessuto	
   locale;	
   pertanto,	
   cambiamen?	
   di	
   intensità	
   possono	
   essere	
  
u?lizza?	
  come	
  strumento	
  prognos?co	
  per	
  predire	
  l’esito	
  del	
  traLamento	
  (92,93).	
  Un	
  recente	
  studio	
  ha	
  rilevato	
  
che	
  l'assorbimento	
  nega?vo	
  di	
  WBC	
  SPECT/CT	
  è	
  un	
  buon	
  indicatore	
  della	
  remissione	
  dell’osteomielite	
  del	
  piede	
  
diabe?co	
  ed	
  è	
  u?le	
  nel	
  guidare	
  la	
  terapia	
  an?bio?ca	
  oKmale	
  e	
  la	
  sua	
  durata	
  (94).	
  
	
  
La	
  67Ga	
  SPECT/CT	
  è	
  risultata	
  essere	
  una	
  procedura	
  semplice,	
  sicura	
  ed	
  efficiente	
  per	
  la	
  diagnosi	
  di	
  osteomielite	
  
del	
  piede	
  in	
  uno	
  studio	
  su	
  pazien?	
  diabe?ci	
  (94).	
  Altri	
  vantaggi	
  sono	
  che	
  la	
  67Ga	
  SPECT/	
  CT	
  e	
  la	
  biopsia	
  possono	
  
entrambi	
   essere	
   esegui?	
   in	
   un	
   ambiente	
   ambulatoriale	
   e	
   in	
   questo	
   studio	
   i	
   risulta?	
   sono	
   sta?	
   u?lizza?	
   per	
  
evitare	
  l'uso	
  non	
  necessario	
  di	
  an?bio?ci	
  in	
  più	
  della	
  metà	
  dei	
  casi	
  di	
  sospeLa	
  DFO	
  (93).	
  
	
  
Altre	
   tecniche	
   di	
   medicina	
   nucleare	
   disponibili	
   comprendono	
   metodi	
   in	
   vivo	
   di	
   leucoci?	
   marca?,	
  
immunoglobuline	
   (Ig)G	
   policlonali	
   radio-­‐marca?	
   ed	
   an?bio?ci	
   radio-­‐marca?.	
   I	
   risulta?	
   di	
   studi	
   che	
   u?lizzano	
  
queste	
  tecniche	
  sono	
  diversi	
  e	
  la	
  maggior	
  parte	
  dei	
  metodi	
  non	
  sono	
  disponibili	
  in	
  mol?	
  paesi.	
  L’assorbimento	
  di	
  
IgG	
  umane	
  marcate	
  con	
  99mTc	
  /	
  111In	
  è	
  legato	
  alla	
  permeabilità	
  vascolare,	
  non	
  al	
  tessuto	
  infiammato	
  e	
  quindi,	
  
non	
   è	
   più	
   specifico	
   dei	
   leucoci?	
   radio-­‐marca?	
   (85,95,96).	
   Ubiquicidin	
   29-­‐41	
   (UBI	
   29-­‐41)	
   è	
   un	
   frammento	
   di	
  
pep?de	
   an?microbico	
   segnalato	
   per	
   essere	
   altamente	
   infezione-­‐specifico;	
   è	
   stato	
   valutato	
   prospeKcamente	
  
come	
  un	
  radiofarmaco	
  (99mTc	
  UBI	
  29-­‐41)	
  per	
  la	
  diagnosi	
  di	
  DFO	
  in	
  55	
  pazien?	
  (97).	
  Tra	
  i	
  38	
  pazien?	
  con	
  provata	
  
diagnosi	
  e	
  i	
  17	
  pazien?	
  senza	
  infezione	
  ossea,	
  la	
  sensibilità,	
  specificità	
  e	
  accuratezza	
  della	
  scin?grafia	
  99mTc-­‐UBI	
  
29-­‐41,	
   in	
  combinazione	
  con	
  una	
  scin?grafia	
  ossea	
   trifasica,	
  erano	
   tuLe	
  del	
  100%	
  (97).	
  Questa	
   tecnica	
  sembra	
  
meritevole	
  di	
  ulteriori	
  studi.	
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Altre	
  tecniche	
  di	
  imaging	
  
La	
   Fluoro-­‐18-­‐fluorodeossiglucosio	
   (18F-­‐FDG)	
   tomografia	
   ad	
   emissione	
   di	
   positroni	
   (PET),	
   che	
   combinata	
   con	
   la	
  
tomografia	
  computerizzata	
  (PET	
  /	
  CT)	
  per	
  migliorare	
  la	
  differenziazione	
  tra	
  osteomielite	
  ed	
  infezioni	
  dei	
  tessu?	
  molli,	
  
è	
  stata	
  valutata	
  nella	
  diagnosi	
  di	
  osteomielite	
   (98-­‐100).	
  Questa	
   tecnica	
  ha	
  un’oKma	
  risoluzione	
  spaziale	
  e,	
   rispeLo	
  
alla	
   scin?grafia	
  con	
   leucoci?	
  marca?,	
  può	
  essere	
  eseguita	
  più	
   rapidamente.	
  Una	
  meta-­‐analisi	
  di	
  questo	
  metodo	
  ha	
  
riportato	
  una	
  sensibilità	
  del	
  74%,	
  una	
  specificità	
  del	
  91%,	
  LR	
  posi?vo	
  5.6	
  e	
  nega?vo	
  0.4	
  (101).	
  Mentre	
  i	
  da?	
  su	
  questa	
  
nuova	
  procedura	
  sono	
  limita?,	
  sembra	
  che	
  la	
  SPECT	
  o	
  la	
  PET	
  combinate	
  con	
  la	
  TC	
  possano	
  trovare	
  indicazione	
  quando	
  
la	
  RMN	
  non	
  è	
  disponibile	
  o	
  controindicata	
  (ad	
  esempio,	
   in	
  un	
  paziente	
  con	
  una	
  protesi	
  di	
  metallo	
  o	
   in	
  chi	
  soffra	
  di	
  
claustrofobia).	
   Recentemente,	
   un	
   comitato	
   di	
   consenso	
   interdisciplinare	
   è	
   stato	
   incaricato	
   di	
   sviluppare	
   una	
   flow	
  
chart	
   che	
   suggerisca	
   i	
   test	
  di	
   imaging	
  per	
   i	
   pazien?	
   con	
  un	
  DFI	
   (102).	
   Essi	
   hanno	
   raccomandato	
   che	
   la	
   valutazione	
  
dovrebbe	
   iniziare	
   con	
   la	
   radiografia,	
   ma	
   quando	
   è	
   necessario	
   un	
   esame	
   strumentale	
   più	
   avanzato,	
   la	
   risonanza	
  
magne?ca	
   è	
   ancora	
   la	
   modalità	
   di	
   scelta,	
   anche	
   se	
   le	
   tecniche	
   come	
   PET	
   /	
   TC	
   e	
   SPECT	
   /	
   CT,	
   u?lizzando	
   vari	
  
radiotraccian?,	
  stanno	
  giocando	
  un	
  ruolo	
  sempre	
  più	
  importante.	
  Sebbene	
  sia	
  la	
  PET	
  che	
  la	
  SPECT	
  combinate	
  con	
  la	
  
TC	
  hanno	
  mostrato	
  risulta?	
  promeLen?	
  nella	
  diagnosi	
  di	
  DFO,	
  fornendo	
  sia	
  informazioni	
  funzionali	
  che	
  anatomiche,	
  
sono	
   necessari	
   ulteriori	
   studi	
   per	
   definire	
   le	
   indicazioni	
   oKmali	
   e	
   il	
   rapporto	
   costo-­‐beneficio	
   di	
   queste	
   tecniche	
  
(Tabella	
  3).	
  Una	
  recente	
  revisione	
  della	
  leLeratura	
  sulla	
  diagnosi	
  di	
  osteomielite	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  (56),	
  combinata	
  
alle	
  linee	
  guida	
  dell’	
  IWGDF	
  proposte	
  nel	
  2008	
  (52),	
  ha	
  proposto	
  un	
  percorso	
  basato	
  su	
  2	
  step	
  per	
  i	
  clinici.	
  L'approccio	
  
suggerito	
  inizia	
  con	
  una	
  valutazione	
  clinica	
  di	
  6	
  elemen?	
  (dall'esame	
  fisico,	
  insieme	
  alla	
  VES	
  e	
  all'RX)	
  (56).	
  La	
  presenza	
  
di	
  ≥4	
  elemen?	
  suggerisce	
  una	
  elevata	
  probabilità	
  di	
  DFO;	
  se	
  <4	
  si	
   raccomandano	
  tecniche	
  di	
   imaging	
  avanzate	
  per	
  
quei	
   divisi	
   in	
   chi	
   ha	
   un'alta	
   probabilità	
   rispeLo	
   a	
   chi	
   ha	
   una	
   bassa	
   probabilità	
   di	
   avere	
   l'osteomielite.	
  Ma	
   questo	
  
sistema	
  di	
  punteggio,	
  sebbene	
  logico,	
  non	
  è	
  stato	
  ancora	
  validato.	
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Nota:	
  riferimen5	
  (55,56,83,85,86,97);	
  +	
  LR	
  =	
  likelihood	
  radio	
  posi5vo);	
  −	
  LR	
  =	
  likelihood	
  ra5o	
  nega5vo;	
  *	
  specificità=100%	
  

Tab	
  3:	
  meri?	
  rela?vi	
  e	
  rapporto	
  di	
  verosimiglianza	
  approssima?vi	
  di	
  alcune	
  tecniche	
  aLualmente	
  disponibili	
  di	
  
imaging	
  avanzate	
  per	
  l’osteomielite	
  del	
  piede	
  diabe?co,	
  elencate	
  in	
  ordine	
  decrescente	
  di	
  u?lità	
  per	
  i	
  clinici	
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Tab 3:  osteomielite nel piede diabetico 
Tecniche di imaging LR+ LR- Vantaggi Limiti 
MRI 3.8 0.14   

   Buona risoluzione spaziale Ridotta  performance in presenza  

   
Elevata accuratezza, 
valutazione di tessuti molli ed osso  di ischemia 

18F-FDG PET 5.6 0.4   
   Buona risoluzione spaziale Accesso limitato, alti costi 
99mTc / 111In 4.73 / 0.12 /   
Leucociti marcati 2.31 0.38 Alta sensibilità; moderata Richiede preparazione del 

sangue, richiede tempo 

   specificità  
99mTc or 67mGa 3.0 0.18   
SPECT/CT   Buona risoluzione spaziale Limitato accesso 
99mTc-UBI 29-41 Max* Min*   
scintigrafia   Valore predittivo molto alto Limitati dati clinici 
99mT scintifrafia ossea 1.11 0.71   
   Moderata accessibiltà Bassa specificità 
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Biopsia	
  ossea	
  
Le	
  evidenze	
  disponibili	
   supportano	
   la	
  valutazione	
  di	
  un	
  campione	
  di	
  osso	
  come	
   la	
  migliore	
  tecnica	
  diagnos?ca	
  sia	
  
per	
   definire	
   l’infezione	
   ossea	
   che	
   per	
   fornire	
   da?	
   affidabili	
   sugli	
   organismi	
   responsabili	
   ed	
   i	
   loro	
   profili	
   di	
  
susceKbilità	
  agli	
  an?bio?ci	
   (9).	
  Diversi	
  studi	
  hanno	
  trovato	
  che	
  colture	
  di	
  tessu?	
  molli	
  o	
  dal	
  tramite	
  fistoloso	
  non	
  
sono	
  sufficientemente	
  accurate	
  nell’iden?ficare	
  i	
  germi	
  patogeni	
  nell’osso.	
  (104-­‐106).	
  Una	
  revisione	
  retrospeKva	
  ha	
  
suggerito	
  che	
  le	
  colture	
  di	
  tamponi	
  da	
  ulcere	
  sono	
  correlate	
  posi?vamente	
  con	
  risulta?	
  colturali	
  della	
  biopsia	
  ossea	
  
solo	
  nel	
  23%	
  dei	
  casi	
  (107).	
  Anche	
  se	
  un	
  recente	
  studio	
  ha	
  suggerito	
  che	
  le	
  colture	
  di	
  tamponi	
  da	
  ulcera	
  profonda	
  
correlano	
   abbastanza	
   bene	
   con	
   le	
   colture	
   ossee	
   da	
   renderli	
   u?li	
   per	
   la	
   valutazione	
   e	
   l’isolamento	
   di	
   probabili	
  
patogeni	
   nei	
   pazien?	
   con	
   sospeLa	
   osteomielite	
   (108);	
   tra	
   i	
   34	
   pazien?	
   soLopos?	
   ad	
   entrambi	
   i	
   ?pi	
   di	
   coltura	
   i	
  
risulta?	
  erano	
  gli	
  stessi	
  in	
  16	
  (47%).	
  
	
  
Campioni	
  dell’osso	
  possono	
  essere	
  oLenu?	
  nel	
   corso	
  di	
  un	
   intervento	
  chirurgico	
  o	
  mediante	
  biopsia	
  percutanea.	
  
Bisognerebbe	
  oLenere	
  un	
  prelievo	
  di	
  osso	
  aLraverso	
  la	
  cute	
  intaLa	
  non	
  infeLa,	
  in	
  quanto	
  se	
  effeLuato	
  aLraverso	
  
l’ulcera	
  pone	
  il	
  rischio	
  di	
  contaminazione	
  del	
  campione	
  da	
  parte	
  di	
  organismi	
  dei	
  tessu?	
  molli.	
  L'u?lizzo	
  di	
  strumen?	
  
per	
   l’osso	
   come	
   ad	
   esempio	
   Jamshidi	
   (Perfectum	
   Corpora?on,	
   distribuito	
   da	
   Propper	
   and	
   Sons,	
   o	
   CareFusion),	
  
Ostycut	
  (prodoLo	
  da	
  Bard	
  e	
  distribuito	
  da	
  Angiomed),	
  o	
  T-­‐lok	
  (Angiotech)	
  permeLe	
  di	
  avere	
  un	
  campione	
  di	
  osso	
  
sufficiente	
  da	
  inviare	
  una	
  parte	
  per	
  la	
  coltura	
  microbiologica	
  e	
  un'altra	
  parte	
  per	
  l'esame	
  istopatologico	
  (Figura	
  1).	
  
L'esame	
  istologico	
  di	
  campioni	
  ossei	
  può	
  essere	
  u?le	
  per	
  interpretare	
  i	
  risulta?	
  della	
  coltura,	
  specialmente	
  in	
  caso	
  di	
  
una	
  coltura	
  nega?va	
  o	
  una	
  crescita	
  di	
  solo	
  flora	
  cutanea	
  commensale	
  (ad	
  esempio,	
  stafilococchi	
  coagulasi-­‐nega?vi,	
  
propionibacterium	
  spp,	
  corinebaLeri).	
  Qualsiasi	
  medico	
  adeguatamente	
  formato	
  è	
  in	
  grado	
  di	
  eseguire	
  una	
  biopsia	
  
ossea	
  percutanea;	
  di	
  solito	
  è	
  eseguita	
  al	
  leLo	
  (per	
  casi	
  semplici	
  con	
  un'area	
  rela?vamente	
  grande	
  di	
  infezione	
  ossea)	
  
o	
   in	
   radiologia	
   (quando	
  è	
  necessario	
   eseguire	
  un	
  esame	
   strumentale	
  per	
   localizzare	
   l'osso	
   coinvolto).	
   L'anestesia	
  
non	
   è	
   necessaria	
   perché	
   la	
   maggior	
   parte	
   dei	
   pazien?	
   è	
   affeLa	
   da	
   neuropa?a	
   sensi?va.	
   Complicazioni,	
   come	
  
sanguinamento	
  minimo	
  (≤3%),	
   l'introduzione	
  di	
  baLeri	
   in	
  osso	
  o	
   induzione	
  di	
  una	
  fraLura	
  o	
  artropa?a	
  di	
  Charcot	
  
acuta,	
  sono	
  estremamente	
  rare	
  (94,104,109-­‐111).	
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Idealmente,	
   il	
   campione	
   di	
   osso	
   deve	
   essere	
   u?lizzato	
   sia	
   per	
   la	
   coltura	
   che	
   per	
   l'istopatologia.	
   L’osso	
   infeLo	
   è	
  
cos?tuito	
   solitamente	
   da	
   cellule	
   infiammatorie	
   (granuloci?	
   prima	
   e	
   cellule	
   mononucleate	
   dopo),	
   mentre	
  
l’istomorfologia	
  dell’osso	
  non	
  infeLo	
  è	
  normale	
  nei	
  pazien?	
  diabe?ci,	
  compresi	
  quelli	
  con	
  neuropa?a	
  o	
  arteriopa?a	
  
periferica	
  (112.113).	
  Un	
  gruppo	
  di	
   lavoro	
  ha	
  suggerito	
  che	
  l’esame	
  istopatologico	
  può	
  aiutare	
  a	
  definire	
  tre	
  ?pi	
  di	
  
DFO:	
   (1)	
   acuta,	
   definita	
   da	
   necrosi	
   e	
   infiltrazione	
   di	
   granuloci?	
   polimorfonuclea?	
   nei	
   si?	
   cor?cali	
   e	
  midollari,	
   di	
  
solito	
   associa?	
   con	
   la	
   conges?one	
   o	
   trombosi	
   dei	
   piccoli	
   vasi;	
   (2)	
   cronica,	
   caraLerizzata	
   da	
   osso	
   distruLo	
   e	
  
infiltrazione	
   di	
   linfoci?,	
   is?oci?	
   o	
   plasmacellule;	
   (3)	
   riacu?zzazione	
   di	
   un’osteomielite	
   cronica,	
   uno	
   sfondo	
   di	
  
osteomielite	
  cronica	
  con	
  infiltrazione	
  di	
  granuloci?	
  polimorfonuclea?	
  (114).	
  TuLavia,	
  abbiamo	
  bisogno	
  di	
  ulteriore	
  
valutazione	
  di	
  ques?	
   risulta?	
  da	
  parte	
  di	
  altri	
   gruppi.	
   La	
   concordanza	
   tra	
   i	
   vari	
  patologi	
  nella	
  diagnosi	
  di	
  DFO	
  sui	
  
campioni	
   di	
   osso	
   è	
   risultata	
   bassa	
   in	
   uno	
   studio,	
   ma	
   questo	
   potrebbe	
   essere	
   correlata	
   alla	
   mancanza	
   di	
   una	
  
definizione	
  concordata	
  dei	
  criteri	
  istopatologici	
  (115).	
  

Dividere	
  i	
  campioni	
  per:	
  
- Microbiologia	
  
-  Istopatologia	
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Figura 1: Tecnica di biopsia ossea percutanea del piede 

Note:	
  Può	
  essere	
  eseguita	
  	
  a	
  lePo,	
  in	
  una	
  stanza	
  di	
  radiologia	
  o	
  in	
  sala	
  operatoria.	
  Se	
  necessario,	
  con	
  guida	
  fluoroscopica	
  o	
  
TC-­‐guidata.	
  Se	
  viene	
  oPenuto	
  il	
  nucleo	
  osseo,	
  inviare	
  un	
  frammento	
  in	
  microbiologia	
  per	
  la	
  coltura	
  e	
  l'altro	
  in	
  istopatologia.	
  
(Foto	
  di	
  Dr	
  E.	
  Beltrand,	
  Orthopedic	
  Surgery	
  Department,	
  Dron	
  Hospital,	
  Tourcoing	
  France)	
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Uno	
  studio	
  più	
  recente	
  ha	
  u?lizzato	
  una	
  classificazione	
  condivisa	
  per	
  l’osteomielite	
  del	
  piede	
  diabe?co,	
  uno	
  schema	
  
che	
  comprendeva	
  un	
  aspeLo	
  istopatologico	
  aggiun?vo	
  di	
  «fibrosi»	
  ed	
  ha	
  riportato	
  un’alta	
  correlazione	
  nella	
  leLura	
  
da	
  parte	
  di	
  patologi	
  indipenden?	
  (116).	
  	
  	
  
Una	
  review,	
  ha	
  messo	
  a	
  confronto	
  il	
  reperto	
  microbiologico	
  con	
  gli	
  aspeK	
  istopatologici	
  di	
  44	
  campioni	
  di	
  osso	
  di	
  
pazien?	
  con	
  DFI	
  ed	
  ha	
  concluso	
  che	
  i	
  due	
  metodi	
  sono	
  simili	
  per	
  iden?ficare	
  la	
  presenza	
  di	
  osteomielite	
  (117).	
  
	
  
Purtroppo,	
   entrambi	
   i	
  metodi	
   (istopatologia	
   e	
   coltura	
   di	
   campioni	
   ossei)	
   possono	
   essere	
   fuorvian?.	
   Risulta?	
   falsi	
  
posi?vi,	
   provoca?	
   dalla	
   contaminazione	
   della	
   cute,	
   si	
   possono	
   ridurre	
   u?lizzando	
   un	
   percorso	
   dorsale	
   in	
   caso	
   di	
  
ulcera	
   plantare	
   e	
   mantenendo,	
   nell'introdurre	
   l'ago	
   da	
   biopsia,	
   una	
   distanza	
   minima	
   di	
   20	
   mm	
   dalla	
   periferia	
  
dell’ulcera.	
  La	
  coltura	
  di	
  un	
  campione	
  di	
  osso	
  può	
  essere	
  falsamente	
  nega?va	
  a	
  causa	
  di	
  errori	
  di	
  campionamento,	
  
precedente	
   terapia	
  an?bio?ca	
  o	
   fallimento	
  nell’isolare	
  microrganismi.	
  Allo	
  stesso	
  modo,	
   l’istopatologia	
  ossea	
  può	
  
essere	
  falsamente	
  nega?va	
  a	
  causa	
  di	
  errore	
  di	
  campionamento	
  o	
  falsamente	
  posi?va	
  in	
   � �pazien?	
  affeK	
  da	
  alcune	
  
malaKe	
  infiammatorie	
  non	
  infeKve.	
  Per	
  ridurre	
  la	
  probabilità	
  di	
  falsi	
  nega?vi,	
  sarebbe	
  meglio	
  eseguire	
  una	
  biopsia	
  
ossea	
  con	
  guida	
  fluoroscopica	
  o	
  TC	
  ed	
  imporre	
  un	
  periodo	
  senza	
  an?bio?co	
  (idealmente	
  2	
  seKmane,	
  ma	
  anche	
  un	
  
paio	
  di	
  giorni	
  può	
  essere	
  u?le)	
  in	
  pazien?	
  clinicamente	
  stabili	
  (118).	
  Poiché	
  l’osteomielite,	
  in	
  assenza	
  di	
  una	
  rilevante	
  
infezione	
  estesa	
  ai	
  tessu?	
  molli,	
  è	
  ?picamente	
  una	
  patologia	
  lentamente	
  progressiva,	
  un	
  intervallo	
  di	
  tempo	
  senza	
  
an?bio?co	
  è	
  usualmente	
  sicuro.	
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In	
   uno	
   studio	
   mul?centrico	
   retrospeKvo,	
   l’u?lizzo	
   dei	
   risulta?	
   della	
   coltura	
   di	
   osso	
   per	
   guidare	
   il	
   traLamento	
  
an?bio?co	
  è	
  stato	
  associato	
  ad	
  un	
  significa?vo	
  miglioramento	
  dell’esito	
  clinico	
  rispeLo	
  all'u?lizzo	
  dei	
  risulta?	
  della	
  
coltura	
  ?ssutale	
  (119);	
  questo	
  risultato	
  richiede	
  la	
  conferma	
  di	
  uno	
  studio	
  prospeKco.	
  Un	
  risultato	
  rassicurante	
  da	
  
parte	
  di	
  uno	
  studio	
   retrospeKvo	
  su	
  41	
  pazien?	
  con	
  sospeLa	
  osteomielite,	
  è	
   che	
   tra	
  quelli	
   con	
  una	
  coltura	
  ossea	
  
nega?va	
  solo	
  ~	
  25%	
  ha	
  sviluppato	
  un’infezione	
  ossea	
  durante	
  2	
  anni	
  di	
  follow-­‐up	
  (120).	
  
Tassi	
   di	
   successo	
   del	
   75%	
  o	
   superiore	
   sono	
   sta?	
   riporta?	
   con	
   il	
   traLamento	
   empirico	
   dell’osteomielite	
   del	
   piede	
  
diabe?co;	
   è	
   però	
   difficile	
   confrontare	
   i	
   risulta?	
   degli	
   studi	
   disponibili	
   pubblica?	
   a	
   causa	
   delle	
   differenze	
   nelle	
  
popolazioni	
  arruolate,	
  dei	
  criteri	
  u?lizza?	
  per	
  definire	
  sia	
  la	
  diagnosi	
  che	
  la	
  remissione	
  dell'infezione,	
  e	
  della	
  durata	
  
dei	
  follow-­‐up	
  (48).	
  	
  
	
  
La	
   coltura	
  ossea	
  non	
  è	
   sempre	
  necessaria	
  quando	
  si	
   sospeLa	
   l’osteomielite,	
  ma	
   i	
  medici	
  dovrebbero	
  prendere	
   in	
  
considerazione	
  questa	
  procedura	
  quando	
  la	
  diagnosi	
  resta	
  incerta	
  nonostante	
  valutazioni	
  cliniche	
  e	
  di	
  imaging,	
  nei	
  
casi	
   in	
   cui	
   i	
   da?	
   provenien?	
   da	
   colture	
   dei	
   tessu?	
  molli	
   sono	
   non	
   dirimen?,	
   quando	
   l'infezione	
   non	
   risponde	
   in	
  
maniera	
   posi?va	
   all’iniziale	
   traLamento	
   an?bio?co	
  empirico	
  o	
   quando	
   si	
   considera	
  un	
   regime	
  an?bio?co	
   con	
  un	
  
potenziale	
   maggiore	
   verso	
   microrganismi	
   resisten?	
   (ad	
   esempio,	
   rifampicina,	
   fluorochinoloni,	
   acido	
   fusidico	
   o	
  
clindamicina)	
  (52).	
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Valutazione	
  gravità	
  

Raccomandazione	
  11:	
  
In	
   corso	
   di	
   valutazione	
   iniziale	
   di	
   un’infezione	
   del	
   piede,	
   rilevare	
   i	
   segni	
   vitali,	
   eseguire	
   opportuni	
   esami	
   del	
  
sangue,	
   pulire	
   chirurgicamente	
   la	
   ferita,	
   valutare	
   la	
   profondità	
   e	
   l’estensione	
   dell'infezione	
   e	
   stabilire	
   la	
   sua	
  
gravità	
  (Forte;	
  Basso)	
  
	
  
Raccomandazione	
  12:	
  
In	
  corso	
  di	
  valutazione	
  iniziale,	
  indagare	
  la	
  perfusione	
  arteriosa	
  e	
  decidere	
  se	
  e	
  quando	
  è	
  necessario	
  un’ulteriore	
  
studio	
  vascolare	
  o	
  se	
  necessaria	
  una	
  procedura	
  di	
  rivascolarizzazione	
  (Forte;	
  Basso)	
  
	
  
Razionale	
  11	
  &	
  12:	
  
una	
  valutazione	
  accurata	
  di	
  una	
   ferita	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  di	
   solito	
   richiede	
  come	
  primo	
  approccio	
  una	
  pulizia	
  
chirurgica	
  con	
   rimozione	
  dell’ipercheratosi,	
  del	
   tessuto	
  necro?co	
  per	
  visualizzare	
  meglio	
   la	
   ferita.	
  Cruciale	
  per	
  
classificare	
  un’infezione	
  del	
  piede	
  è	
  la	
  valutazione	
  iniziale	
  della	
  profondità	
  e	
  dell'estensione	
  dei	
  tessu?	
  coinvol?,	
  
determinare	
  l'adeguatezza	
  della	
  perfusione	
  arteriosa	
  e	
  l'eventuale	
  necessità	
  di	
  rivascolarizzazione.	
  E’	
  necessario	
  
inoltre	
   valutare	
   la	
   presenza	
   o	
   meno	
   di	
   segni	
   di	
   tossicità	
   sistemica	
   (6,30,121).	
   Mentre	
   le	
   infezioni	
   lievi	
   sono	
  
traLate	
  in	
  modo	
  rela?vamente	
  facile,	
  infezioni	
  moderate	
  possono	
  essere	
  una	
  minaccia	
  per	
  la	
  salvezza	
  dell’arto	
  e	
  
infezioni	
  gravi	
  possono	
  essere	
  pericolose	
  per	
  la	
  vita	
  (4A	
  tabella).	
  La	
  gravità	
  dell’infezione	
  guida	
  gran	
  parte	
  della	
  
scelta	
   della	
   terapia	
   an?bio?ca	
   empirica	
   e	
   la	
   sua	
   via	
   di	
   somministrazione,	
   aiuta	
   a	
   determinare	
   la	
   necessità	
   di	
  
ricovero	
   (Tabella	
   4B),	
   la	
   necessità	
   ed	
   i	
   tempi	
   del	
   traLamento	
   chirurgico	
   e	
   la	
   probabilità	
   di	
   amputazione	
  
(6,121-­‐123).	
  
	
  
La	
   gravità	
   della	
   infezione	
   è	
   definita	
   in	
   primo	
   luogo	
   dalla	
   classificazione	
   clinica	
   sopra	
   descriLa.	
   Altre	
  
caraLeris?che	
  cliniche	
  di	
  sepsi	
  sono	
  oliguria	
  acuta.	
  I	
  risulta?	
  di	
  laboratorio	
  che	
  suggeriscono	
  una	
  grave	
  infezione	
  
includono:	
   livello	
   di	
   proteina	
   C	
   reaKva	
   o	
   di	
   procalcitonina	
   plasma?ca	
   >	
   2	
   deviazioni	
   standard	
   al	
   di	
   sopra	
   del	
  
limite	
  di	
  normalità,	
   	
  iperglicemia	
  incontrollata,	
  acidosi	
  laKca	
  (>	
  1	
  mmol	
  /	
  L),	
  aumento	
  della	
  crea?nina	
  sierica	
  >	
  
0,5	
  mg	
  /	
  dl	
  (44	
  mmol	
  /	
  L),	
  anomalie	
  della	
  coagulazione,	
  o	
  ipossiemia	
  arteriosa	
  (124)	
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Tabella	
  4.	
  CaraPeris5che	
  sugges5ve	
  di	
  una	
  seria	
  infezione	
  del	
  piede	
  e	
  potenziali	
  indicazioni	
  al	
  ricovero	
  

A	
  –	
  Elemen:	
  che	
  definiscono	
  la	
  gravità	
  dell’infezione	
  del	
  piede	
  diabe:co	
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Locali	
  

Ulcera	
   Penetrazione	
  ai	
  tessu?	
  soLocutanei,	
  (e.g.,	
  fascia,	
  tendini	
  muscoli,	
  ar?colazioni,	
  osso)	
  

Cellulite	
   Estesa	
  (>2	
  cm)	
  dalla	
  sede	
  dell’ulcera	
  o	
  rapidamente	
  progressiva	
  	
  

Segni	
  locali	
   Severa	
  infiammazione	
  o	
  edema,	
  crepi?i,	
  bolle,	
  necrosi	
  o	
  gangrena,	
  echimosi	
  o	
  
petecchie	
  

Generali	
  

Presentazione	
   Insorgenza	
  acuta	
  o	
  peggioramento	
  rapidamente	
  progressivo 

Segni	
  sistemici	
   Febbre,	
  ipotensione,	
  confusione,	
  deplezione	
  di	
  volume 

Esami	
  di	
  laboratorio	
  	
   Leucocitosi,	
  al?	
  valori	
  di	
  proteina	
  C	
  reaKva	
  o	
  della	
  VES,	
  severa	
  iperglicemia,	
  acidosi,	
  
aumento	
  o	
  peggioramento	
  dell’azotemia,	
  anomalie	
  eleLroli?che 

Elemen?	
  di	
  
complicazione	
  

La	
  presenza	
  di	
  un	
  corpo	
  estraneo	
  (accidentale	
  o	
  chirurgicamente	
  impiantato),	
  ascessi	
  
profondi,	
  insufficienza	
  arteriosa	
  o	
  venosa,	
  linfedema,	
  una	
  malaKa	
  o	
  un	
  traLamento	
  
immunosoppressivo. 

TraLamento	
  aLuale	
   Progressione	
  dell’infezione	
  nonostante	
  terapia	
  an?bio?ca	
  apparentemente	
  
appropriata	
  e	
  terapia	
  di	
  supporto 
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B – Elementi che suggeriscono la necessità di ricovero   

•  Infezione	
  grave	
  (vedi	
  Tab.	
  4A)	
  
•  Instabilità	
  emodinamica	
  o	
  metabolica	
  
•  Necessità	
  di	
  terapia	
  e.v.	
  (non	
  disponibile	
  o	
  non	
  appropriata	
  per	
  ges?one	
  ambulatoriale)	
  	
  
•  Necessità	
  di	
  esami	
  diagnos?ci	
  non	
  eseguibili	
  in	
  ambulatorio	
  
•  Presenza	
  di	
  ischemia	
  cri?ca	
  dell’arto	
  
•  Necessità	
  di	
  procedure	
  chirurgiche	
  	
  
•  Fallimento	
  del	
  traLamento	
  ambulatoriale	
  
•  Paziente	
  non	
  in	
  grado	
  di	
  seguire	
  traLamento	
  prescriLo	
  in	
  ambulatorio	
  
•  Necessità	
  di	
  medicazioni	
  più	
  complesse	
  	
  
•  Necessità	
  di	
  cure	
  che	
  richiedono	
  un’osservazione	
  con?nua	
  

Note:	
   Un'infezione	
   profonda	
   può	
   avere	
   pochi	
   segni	
   superficiali,	
   ma	
   i	
   medici	
   dovrebbero	
   prendere	
   in	
  
considerazione	
  questa	
  possibilità	
   in	
  un	
  paziente	
   con	
  evidenza	
  di	
   tossicità	
   sistemica,	
   infiammazione	
   lontana	
  
dalla	
   lesione	
  cutanea,	
   infezione	
  persistente	
  o	
  eleva5	
  livelli	
  di	
  markers	
   infiammatori	
  nonostante	
   la	
  terapia,	
   il	
  
peggioramento	
   della	
   glicemia	
   in	
   precedenza	
   controllata	
   o	
   dolore	
   in	
   un	
   piede	
   in	
   precedenza	
   insensibile	
  
(21,47,125).	
  La	
  presenza	
  di	
  ischemia	
  del	
  piede	
  è	
  par5colarmente	
  preoccupante,	
  in	
  quanto	
  può	
  peggiorare	
  la	
  
prognosi.	
   In	
   caso	
   di	
   dubbio,	
   considerare	
   valutazione	
   da	
   parte	
   di	
   chirurgo	
   esperto	
   e	
   la	
   valutazione	
   con	
  
ecografia,	
  risonanza	
  magne5ca	
  o	
  potenzialmente	
  altre	
  tecniche	
  di	
  imaging.	
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In	
  Francia	
  è	
  stato	
  condoLo	
  uno	
  studio	
  prospeKco,	
  mul?centrico,	
  osservazionale	
  su	
  pazien?	
  ospedalizza?	
  per	
  
infezione	
   del	
   piede	
   diabe?co	
   (126).	
   Tra	
   291	
   pazien?	
   inclusi,	
   la	
   maggior	
   parte	
   delle	
   infezioni	
   sono	
   state	
  
classificate	
  come	
  moderate,	
  ma	
  il	
  42%	
  dei	
  pazien?	
  hanno	
  mostrato	
  criteri	
  posi?vi	
  per	
  la	
  diagnosi	
  di	
  sepsi;.	
  In	
  8	
  
pazien?	
   i	
   ricercatori	
   hanno	
   riscontrato	
   un’infezione	
   di	
   gravità	
   chiaramente	
   superiore	
   rispeLo	
   a	
   quella	
  
classificata	
  dai	
  medici	
  curan?.	
  	
  
La	
   metà	
   dei	
   pazien?	
   avevano	
   un’osteomielite	
   associata	
   e	
   più	
   della	
   metà	
   aveva	
   arteriopa?a	
   ostruKva	
  
periferica	
  Nonostante	
  l’assenza	
  di	
  polsi	
  in	
  circa	
  la	
  metà	
  dei	
  pazien?,	
  l'indice	
  caviglia-­‐braccio	
  è	
  stato	
  misurato	
  
solo	
  in	
  un	
  terzo	
  di	
  tuK	
  i	
  pazien?.	
  	
  
Anche	
  se	
  i	
  centri	
  inclusi	
  avevano	
  una	
  par?colare	
  competenza	
  ed	
  interesse	
  nella	
  ges?one	
  dei	
  problemi	
  rela?vi	
  
al	
  piede	
  diabe?co,	
  il	
  risultato	
  è	
  stato	
  considerato	
  sfavorevole	
  nel	
  48%	
  dei	
  pazien?.	
  	
  
In	
  par?colare,	
  l'amputazione	
  dell’arto	
  inferiore	
  è	
  stata	
  eseguita	
  nel	
  35%,	
  durante	
  il	
  ricovero.	
  Mentre	
  il	
  19%	
  di	
  
150	
  pazien?	
  sono	
  sta?	
  soLopos?	
  ad	
  amputazione	
  maggiore	
  durante	
  il	
  primo	
  anno	
  dalla	
  dimissione.	
  	
  
Come	
   in	
   altri	
   studi	
   (127),	
   la	
  presenza	
  di	
   agen?	
  patogeni	
  mul?resisten?	
   (sopraLuLo	
  Staphylococcus	
   aureus	
  
me?cillino-­‐resistente	
  [MRSA])	
  non	
  è	
  risultata	
  associata	
  all’infezione	
  più	
  grave	
  o	
  al	
  risultato	
  peggiore.	
  
Ques?	
   da?	
   soLolineano	
   la	
   gravità	
   delle	
   infezioni	
   del	
   piede	
   diabe?co	
   nei	
   pazien?	
   ospedalizza?	
   e	
   quanto	
  
spesso	
  questo	
  aspeLo	
  sia	
  soLovalutato.	
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Considerazioni	
  microbiologiche	
  

Raccomandazione	
  13:	
  
OLenere	
  colture,	
  preferibilmente	
  da	
  tessuto	
  piuLosto	
  che	
  da	
  tampone,	
  di	
  ulcere	
  infeLe	
  per	
  determinare	
  l'iden?tà	
  di	
  
microrganismi	
  causali	
  e	
  la	
  loro	
  sensibilità	
  agli	
  an?bio?ci	
  (Forte;	
  Alto)	
  
	
  
Raccomandazione	
  14:	
  
Non	
   ripetere	
   le	
   colture	
   a	
   meno	
   che	
   il	
   paziente	
   non	
   sia	
   clinicamente	
   refraLario	
   al	
   traLamento,	
   oppure	
   eseguirle	
  
occasionalmente	
  per	
  la	
  sorveglianza	
  delle	
  infezioni	
  da	
  patogeni	
  resisten?	
  (Forte;	
  Basso)	
  
	
  
Razionale	
  13	
  &	
  14	
  -­‐	
  Quando	
  inviare	
  campioni	
  per	
  coltura	
  
Poiché	
  l'infezione	
  è	
  diagnos?cata	
  clinicamente,	
   lo	
  scopo	
  del	
  campionamento	
  microbiologico	
  è	
   iden?ficare	
  i	
  probabili	
  
patogeni	
   e	
   le	
   loro	
   sensibilità	
   agli	
   an?bio?ci	
   per	
   consen?re	
   al	
   medico	
   di	
   scegliere	
   la	
   terapia	
   an?microbica	
   più	
  
appropriata.	
   L'infezione	
   acuta	
   in	
  un	
  paziente	
  precedentemente	
  non	
   traLato	
  è	
   solitamente	
   causata	
  da	
   cocchi	
   gram-­‐
posi?vi	
  aerobi	
   (spesso	
  come	
  infezione	
  monomicrobica),	
  ma	
  ferite	
  profonde	
  o	
  croniche	
  spesso	
  sono	
  associate	
  a	
  flora	
  
polimicrobica,	
   tra	
   cui	
   i	
   baLeri	
   anaerobi	
   Gram-­‐nega?vi	
   (128,129).	
   Alterazioni	
   cutanee,	
   esposizioni	
   ambientali	
   e	
  
sopraLuLo	
  recente	
  terapia	
  an?bio?ca	
  possono	
  predisporre	
  a	
  colonizzazione	
  da	
  parte	
  di	
  patogeni	
  inusuali	
  o	
  resisten?	
  
agli	
  an?bio?ci.	
  Le	
  colture	
  da	
  ulcere	
  sono	
  u?li	
  per	
   la	
  maggior	
  parte	
  delle	
  DFI,	
  ma	
  sono	
  difficili	
  da	
  oLenere	
   in	
  caso	
  di	
  
cellulite	
   senza	
   ulcerazione	
   e	
   inu?li	
   per	
   le	
   ulcere	
   clinicamente	
   non	
   infeLe.	
   Un'eccezione	
   è	
   la	
   coltura	
   di	
   ulcere	
   non	
  
infeLe	
   quando	
   si	
   cerca	
   la	
   prova	
   di	
   colonizzazione	
   da	
   parte	
   di	
   organismi	
   altamente	
   resisten?	
   per	
   determinare	
   se	
   è	
  
necessario	
  l'isolamento	
  di	
  un	
  paziente.	
  I	
  medici	
  dovrebbero	
  cercare	
  di	
  rimanere	
  aggiorna?	
  sui	
  modelli	
  di	
  resistenza	
  agli	
  
an?bio?ci	
  di	
  agen?	
  patogeni	
  comuni	
  nella	
   loro	
  area	
  geografica.	
  Le	
  emocolture	
  sono	
  indicate	
  solo	
  per	
  infezioni	
  gravi,	
  
dove	
  ci	
   sono	
   segni	
  di	
  manifestazioni	
   sistemiche	
  di	
   sepsi	
   (30).	
  Quando	
   si	
   sospeLa	
   l’osteomielite,	
  una	
  considerazione	
  
chiave	
   (discussa	
   nella	
   sezione	
   osteomielite)	
   è	
   quando	
   oLenere	
   un	
   campione	
   di	
   osso	
   per	
   la	
   coltura	
   (e	
   per	
  
l’istopatologia).	
  
	
  
Di	
   solito	
   è	
   meglio	
   oLenere	
   campioni	
   per	
   la	
   coltura	
   il	
   prima	
   possibile,	
   ma	
   per	
   i	
   pazien?	
   già	
   soLopos?	
   a	
   terapia	
  
an?bio?ca	
  a	
  volte	
  è	
  u?le	
  interrompere	
  la	
  terapia	
  (se	
  il	
  paziente	
  è	
  stabile)	
  e	
  aspeLare	
  qualche	
  giorno	
  prima	
  di	
  eseguire	
  
la	
   coltura	
  per	
  evitare	
   falsi	
  nega?vi.	
  Ripetere	
   le	
   colture	
  è	
  di	
   solito	
   inu?le	
  a	
  meno	
  che	
   il	
  paziente	
  non	
  è	
   clinicamente	
  
refraLario	
  al	
  traLamento,	
  o	
  se	
  il	
  campione	
  iniziale	
  era	
  contaminato.	
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Raccomandazione	
  15:	
  
Inviare	
   prontamente	
   i	
   campioni	
   raccol?	
   al	
   laboratorio	
   di	
   microbiologia,	
   in	
   contenitori	
   sterili	
   di	
   trasporto,	
  
accompagna?	
  da	
  informazioni	
  cliniche	
  sul	
  ?po	
  di	
  campione	
  e	
  la	
  localizzazione	
  della	
  lesione	
  (Forte;	
  Basso)	
  
	
  
Razionale15	
  –	
  OPenimento	
  dei	
  campioni	
  dalle	
  lesioni	
  ulcera5ve	
  
I	
  risulta?	
  di	
  una	
  coltura	
  da	
  lesione	
  ulcera?va	
  sono	
  u?li	
  solo	
  se	
  il	
  campione	
  è	
  opportunamente	
  raccolto.	
  Anche	
  
se	
  i	
  tamponi	
  di	
  ulcere	
  sono	
  facili	
  da	
  raccogliere,	
  diversi	
  studi	
  hanno	
  chiaramente	
  dimostrato	
  che	
  i	
  risulta?	
  delle	
  
colture	
   da	
   tampone	
   sono	
   meno	
   sensibili	
   e	
   specifici	
   rispeLo	
   ai	
   campioni	
   di	
   tessuto.	
   OLenu?	
   in	
   maniera	
  
aseKca,	
  i	
  campioni	
  di	
  tessuto	
  profondo	
  di	
  solito	
  contengono	
  solo	
  i	
  veri	
  agen?	
  patogeni,	
  mentre	
  le	
  colture	
  di	
  
lesioni	
   superficiali	
   spesso	
   producono	
   una	
   miscela	
   di	
   germi,	
   spesso	
   organismi	
   colonizzan?	
   e	
   contaminan?	
  
(128.130).	
  Il	
  cureLage	
  (raschiamento	
  del	
  tessuto)	
  con	
  una	
  cureLa	
  o	
  bisturi	
  alla	
  base	
  di	
  un'ulcera,	
  la	
  biopsia	
  o	
  
l’ago	
   aspirato	
   di	
   secrezioni	
   purulente;	
   in	
   genere	
   forniscono	
   risulta?	
   più	
   accura?	
   rispeLo	
   al	
   tampone	
  
(128.131.132).	
   Se	
   i	
   tamponi	
   sono	
   l'unico	
   metodo	
   disponibile,	
   essi	
   dovrebbero	
   essere	
   esegui?	
   solo	
   dopo	
  
sbrigliamento	
  e	
  detersione	
  dell’ulcera.	
  I	
  campioni	
  di	
  tessu?	
  molli	
  o	
  di	
  osso	
  devono	
  essere	
  invia?	
  al	
  laboratorio	
  
tempes?vamente,	
   in	
   apposi?	
   contenitori	
   da	
   trasporto	
   sterili	
   e	
   tuK	
   gli	
   organismi	
   isola?	
   dovrebbero	
   essere	
  
iden?fica?.	
  
	
  
Test	
  di	
  laboratorio	
  sui	
  campioni	
  di	
  tessuto	
  
I	
   medici	
   devono	
   fornire	
   al	
   laboratorio	
   di	
   microbiologia	
   i	
   deLagli	
   clinici	
   chiave	
   associa?	
   al	
   campione	
   (ad	
  
esempio,	
   sito	
   e	
   ?po	
   di	
   infezione,	
   ?po	
   di	
   campione	
   oLenuto,	
   se	
   il	
   paziente	
   sta	
   assumendo	
   an?bio?ci),	
   in	
  
quanto	
   ques?	
   influenzano	
   il	
   traLamento	
   dei	
   campioni	
   e	
   il	
   referto.	
   Purtroppo,	
   non	
   ci	
   sono	
   linee	
   guida	
  
riconosciute	
  a	
   livello	
   internazionale	
  per	
   la	
  ges?one	
  del	
  campione	
  in	
   laboratorio	
  sia	
  per	
   i	
  campioni	
  di	
  tessuto	
  
che	
  per	
  i	
  tamponi	
  superficiali	
  di	
  ulcere	
  del	
  piede	
  infeLe.	
  
Sia	
  il	
  campione	
  di	
  tessuto	
  che	
  il	
  tampone	
  saranno	
  generalmente	
  valuta?	
  in	
  uno	
  dei	
  due	
  percorsi	
  dis?n?:	
  test	
  
feno?pico	
  o	
  geno?pico.	
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Analisi	
  feno5pica	
  
I	
  test	
  feno?pici	
  osservano	
  caraLeris?che	
  fisiche	
  o	
  biochimiche	
  per	
  determinare	
  l'iden?tà	
  di	
  un	
  microrganismo.	
  
Questo	
  può	
  essere	
  oLenuto	
  da	
  colture	
  di	
  un	
  campione	
  con	
   l'uso	
  dei	
  suppor?	
  di	
  crescita	
  standard	
  o	
  seleKvi,	
  
insieme	
  ai	
  test	
  per	
  la	
  sensibilità	
  agli	
  an?bio?ci	
  in	
  base	
  alle	
  disposizioni	
  locali,	
  nazionali	
  ed	
  internazionali.	
  
Le	
   tecniche	
   tradizionali	
   di	
   microscopia	
   e	
   colorazione,	
   come	
   lo	
   striscio	
   Gram	
   (133),	
   possono	
   fornire	
  
caraLerizzazioni	
   aggiun?ve	
   del	
   microorganismo.	
   In	
   linea	
   di	
   principio,	
   ques?	
   processi	
   sono	
   rela?vamente	
  
convenien?	
   e	
   a	
   bassa	
   complessità	
   sia	
   nell’esecuzione	
   che	
   nell’interpretazione.	
   Gli	
   organismi	
   più	
   spesso	
  
segnala?	
   come	
   causa	
   di	
   infezioni	
   includono	
   la	
   maggior	
   parte	
   di	
   cocchi	
   gram-­‐posi?vi	
   aerobi	
   (ad	
   esempio,	
  
stafilococchi,	
   streptococchi)	
   e	
   gram-­‐nega?vi	
   (ad	
   esempio,	
   Enterobacteriaceae,	
   Pseudomonas	
   aeruginosa)	
   e	
  
anaerobi	
  obbliga?	
  comuni	
  (ad	
  esempio,	
  peptostreptococchi,	
  Bacteroides).	
  Gli	
  svantaggi	
  di	
  queste	
  tecniche	
  sono	
  
dovu?	
   al	
   tempo	
   di	
   elaborazione	
   di	
   almeno	
   un	
   paio	
   di	
   giorni,	
   alla	
   mancata	
   capacità	
   di	
   iden?ficare	
   alcuni	
  
organismi	
  facolta?vi	
  e	
  risultano	
  meno	
  u?li	
  in	
  pazien?	
  che	
  assumono	
  terapia	
  an?bio?ca.	
  
	
  
Analisi	
  geno5pica	
  
L’analisi	
  geno?pica	
  (molecolare)	
  è	
  un	
  approccio	
  più	
  sofis?cato	
  per	
  iden?ficare	
  gli	
  agen?	
  patogeni,	
  in	
  cui	
  le	
  varie	
  
tecniche	
  aiutano	
  a	
  definire	
  la	
  composizione	
  gene?ca	
  di	
  un	
  organismo	
  o	
  di	
  un	
  gruppo	
  di	
  organismi.	
  I	
  metodi	
  più	
  
comunemente	
  u?lizza?	
  nei	
   laboratori	
  clinici	
   includono	
  Polymerase	
  Chain	
  Reac?on	
   (PCR)	
   (134),	
  PCR	
   in	
   tempo	
  
reale	
   (RT)	
   e	
   tecnologie	
   di	
   sequenziamento	
   (Sanger	
   o	
   di	
   prossima	
   generazione)	
   (135).	
   Queste	
   tecniche	
   sono	
  
aLualmente	
  più	
  complesse	
  dei	
   test	
   feno?pici,	
  ma	
   la	
   loro	
   sensibilità	
  e	
   specificità	
  è	
  notevolmente	
   superiore	
  e	
  
possono	
  produrre	
  risulta?	
  entro	
  ore.	
  Così,	
  offrono	
  la	
  possibilità	
  di	
  rilevare	
  rapidamente	
  e	
  in	
  modo	
  affidabile	
  la	
  
presenza	
   di	
  materiale	
   gene?co	
   per	
   l'iden?ficazione,	
   la	
   caraLerizzazione,	
   la	
   determinazione	
   della	
   virulenza	
   e	
  
della	
  resistenza	
  agli	
  an?bio?ci	
  dei	
  microorganismi	
  potenzialmente	
  patogeni	
  (136).	
  Ques?	
  metodi	
  rilevano	
  mol?	
  
altri	
  organismi	
  rispeLo	
  alla	
  analisi	
  feno?pica,	
  sopraLuLo	
  anaerobi	
  obbliga?,	
  il	
  risultato	
  clinico	
  di	
  ques?	
  isola?	
  
aggiun?vi	
  non	
  è	
  ancora	
  chiaro(137).	
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Interpretazione	
  dei	
  risulta5	
  
Le	
   specie	
   baLeriche	
   uniche	
   o	
   predominan?	
   individuate	
   sulla	
   coltura	
   di	
   un	
   campione	
   di	
   buona	
   qualità	
   sono	
  
probabilmente	
  i	
  veri	
  agen?	
  patogeni.	
  
Se	
   vengono	
   isola?	
   più	
   organismi,	
   in	
   par?colare	
   da	
   ulcere	
   superficiali,	
   può	
   essere	
   difficile	
   determinare	
   quali	
   tra	
  
ques?	
  germi	
  siano	
  i	
  reali	
  patogeni.	
  I	
  servizi	
  di	
  microbiologia	
  clinica	
  devono	
  lavorare	
  a	
  streLo	
  contaLo	
  con	
  i	
  medici	
  
e	
  riportare	
  risulta?	
  che	
  siano	
  facilmente	
  comprensibili	
  ai	
  des?natari.	
  	
  
Il	
   traLamento	
   an?bio?co	
   mirato	
   contro	
   probabili	
   colonizzatori	
   (ad	
   esempio,	
   stafilococchi	
   coagulasi-­‐nega?vi,	
  
corynebacterium)	
  può	
  essere	
  inu?le.	
  Queste	
  specie	
  possono,	
  tuLavia,	
  essere	
  a	
  volte	
  veri	
  e	
  propri	
  agen?	
  patogeni	
  
sopraLuLo	
  se	
  isola?	
  più	
  volte	
  e	
  da	
  campioni	
  affidabili.	
  	
  
Nella	
  maggior	
  parte	
  dei	
  centri,	
  lo	
  S.Aureus	
  è	
  il	
  più	
  frequentemente	
  isolato	
  e	
  forse	
  il	
  più	
  virulento	
  agente	
  patogeno,	
  
da	
  solo	
  o	
  in	
  combinazione.	
  Streptococchi	
  (vari	
  gruppi	
  β-­‐emoli?ci	
  e	
  altri)	
  sono	
  anch’essi	
  agen?	
  patogeni	
  importan?.	
  
Gli	
  enterococchi	
  sono	
  isola?	
  meno	
  frequentemente	
  ed	
  usualmente	
  sono	
  di	
  secondaria	
  importanza	
  clinica.	
  
	
  
Le	
   infezioni	
   che	
   richiedono	
   il	
   ricovero	
   in	
   ospedale	
   sono	
   spesso	
   polimicrobiche	
   e	
   possono	
   includere	
   vari	
   ?pi	
   di	
  
aerobi	
  e	
  anaerobi	
  (30,138).	
  Gram-­‐nega?vi	
  (sopraLuLo	
  Enterobacteriaceae,	
  a	
  volte	
  P.	
  aeruginosa,	
  o	
  altre	
  specie	
  di	
  
gram	
  nega?vi)	
  sono	
  di	
  solito	
  isola?	
  in	
  concomitanza	
  con	
  cocchi	
  gram-­‐posi?vi	
  da	
  pazien?	
  con	
  infezioni	
  croniche	
  o	
  
precedentemente	
  traLate;	
  sono	
  spesso,	
  ma	
  non	
  sempre,	
   i	
  veri	
  patogeni.	
  Mol?	
  studi	
  recen?	
  hanno	
  riportato	
  che	
  
Gram-­‐nega?vi	
  (in	
  par?colare	
  P.	
  aeruginosa)	
  sono	
  gli	
  isola?	
  più	
  frequen?	
  responsabili	
  di	
  DFI	
  nei	
  pazien?	
  che	
  vivono	
  
in	
   climi	
   caldi,	
   sopraLuLo	
   in	
   Asia	
   e	
   in	
   Africa	
   (139-­‐142).	
   Non	
   è	
   chiaro	
   se	
   questo	
   è	
   legato	
   a	
   faLori	
   ambientali,	
  
calzature,	
   igiene	
  personale,	
   preceden?	
   traLamen?	
   an?microbici	
   o	
   ad	
   altri	
   faLori.	
   Specie	
   anaerobiche	
  obbligate	
  
sono	
   più	
   frequentemente	
   isolate	
   da	
   ulcere	
   ischemiche	
   o	
   necro?che	
   o	
   che	
   coinvolgono	
   tessu?	
   profondi;	
   sono	
  
raramente	
  i	
  soli	
  germi	
  patogeni,	
  più	
  spesso	
  fanno	
  parte	
  di	
  una	
  infezione	
  mista	
  con	
  gli	
  aerobi	
  (143).	
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Organismi	
  mul?-­‐resisten?,	
   in	
   par?colare	
  MRSA,	
   sono	
   più	
   spesso	
   isola?	
   da	
   pazien?	
   che	
   hanno	
   recentemente	
  
ricevuto	
  una	
  terapia	
  an?bio?ca,	
  che	
  sono	
  sta?	
  precedentemente	
  ospedalizza?	
  o	
  che	
  risiedono	
  in	
  una	
  struLura	
  
di	
  cura	
  a	
  lunga	
  degenza	
  o	
  che	
  hanno	
  avuto	
  un'amputazione	
  precedente	
  (144,145).	
  Dopo	
  l’aumento	
  dramma?co	
  
della	
   prevalenza	
   di	
   MRSA	
   in	
   mol?	
   paesi	
   a	
   par?re	
   dalla	
   fine	
   del	
   1990,	
   recentemente	
   si	
   è	
   assis?to	
   ad	
   una	
  
diminuzione	
  nella	
  maggior	
  parte	
  dei	
  paesi,	
  in	
  concomitanza	
  con	
  il	
  miglioramento	
  delle	
  misure	
  di	
  controllo	
  delle	
  
infezioni	
  ospedaliere	
  (146-­‐148).	
  
Le	
   infezioni	
   del	
   piede	
   diabe?co	
   causate	
   da	
  MRSA	
   sono	
   sempre	
   state	
   associate	
   a	
   infezioni	
   più	
   gravi,	
  ma	
   una	
  
recente	
   review	
  ha	
  mostrato	
  come	
  essi	
  abbiano	
  una	
  manifestazione	
  clinica	
  ed	
  esi?	
  clinici	
   simili	
   ad	
  altri	
  agen?	
  
patogeni	
  (127).	
  
Negli	
  ul?mi	
  dieci	
  anni,	
  sono	
  sta?	
  segnala?	
  altri	
  organismi	
  mul?-­‐resisten?,	
  specialmente	
  gram-­‐nega?vi	
  a	
  speLro	
  
esteso	
  ß-­‐laLamasi	
  (ESBL)	
  (149,150)	
  e	
  anche	
  carbapenemasi	
  (151,152)	
  come	
  causa	
  di	
  DFI.	
  
Gli	
   enterococchi	
   resisten?	
   alla	
   vancomicina	
   sono	
  occasionalmente	
   isola?	
  nelle	
   infezioni	
   del	
   piede	
  di	
   persone	
  
con	
  diabete,	
  ma	
  sono	
  raramente	
  agen?	
  patogeni	
  clinicamente	
  significa?vi.	
  Alcuni	
  casi	
  di	
  infezione	
  da	
  S.	
  aureus	
  
resistente	
   alla	
   vancomicina,	
   rari	
  ma	
   di	
   difficile	
   ges?one,	
   sono	
   sta?	
   isola?	
   in	
   pazien?	
   con	
   infezione	
   del	
   piede	
  
(153,154).	
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TraKamento	
  	
  

Chirurgico	
  
	
  
Raccomandazione	
  16:	
  
Consultare	
  uno	
  specialista	
  chirurgo	
  in	
  casi	
  seleziona?	
  di	
  infezioni	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  moderate,	
  e	
  in	
  tuK	
  i	
  casi	
  
di	
  infezioni	
  severe,	
  (Debole;	
  Basso)	
  
	
  
Raccomandazione	
  17:	
  
Eseguire	
   un	
   intervento	
   chirurgico	
   urgente	
   nella	
   maggior	
   parte	
   dei	
   casi	
   di	
   ascessi	
   profondi,	
   sindrome	
  
compar?mentale	
  e	
  pra?camente	
  in	
  tuLe	
  le	
  infezioni	
  dei	
  tessu?	
  molli	
  necro?zzan?	
  (Forte;	
  Basso)	
  
	
  
Raccomandazione	
  18:	
  
Si	
   consideri	
   un	
   intervento	
   chirurgico	
  nei	
   casi	
   di	
   osteomielite,	
   accompagna?	
  da:	
   diffusione	
  dell'infezione	
  dai	
  
tessu?	
  molli;	
  tessuto	
  molle	
  distruLo;	
  distruzione	
  ossea	
  progressiva	
  alla	
  radiografia;	
  osso	
  sporgente	
  aLraverso	
  
l'ulcera	
  (Forte;	
  Basso)	
  
	
  
Razionale	
  16	
  –	
  18:	
  
La	
  chirurgia	
  è	
  la	
  pietra	
  miliare	
  del	
  traLamento	
  di	
  molte	
  infezioni	
  profonde	
  dei	
  tessu?	
  molli	
  (125)	
  e	
  l'intervento	
  
precoce	
  può	
  essere	
  associato	
  a	
  migliori	
  risulta?	
  (47,155-­‐157).	
  La	
  chirurgia	
  d’emergenza,	
  tuLavia,	
  è	
  necessaria	
  
solo	
   in	
   circostanze	
   specifiche,	
   come	
  gangrena	
  gassosa	
  o	
   fascite	
  necro?zzante,	
   sindrome	
  compar?mentale	
  o	
  
sepsi	
  sistemica.	
  Il	
  medico	
  curante	
  deve	
  considerare	
  la	
  necessità	
  di	
  un	
  intervento	
  chirurgico	
  in	
  ogni	
  infezione,	
  
che	
   può	
   variare	
   da	
   una	
   pulizia	
   chirurgica	
   minore	
   o	
   drenaggio,	
   ad	
   ampie	
   resezioni,	
   rivascolarizzazione	
   o	
  
amputazione	
  maggiore.	
  Quando	
  la	
  lesione	
  è	
  una	
  escara	
  secca,	
  specialmente	
  in	
  un	
  piede	
  ischemico,	
  spesso	
  è	
  
meglio	
  evitare	
  la	
  rimozione	
  chirurgica	
  del	
  tessuto	
  necro?co	
  fino	
  a	
  rivascolarizzazione	
  avvenuta.	
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L’amputazione	
   maggiore	
   dovrebbe	
   essere	
   e	
   di	
   solito	
   può	
   essere	
   evitata	
   a	
   meno	
   che	
   l'arto	
   sia:	
   non	
   vitale,	
  
interessato	
   da	
   una	
   infezione	
   potenzialmente	
   pericolosa	
   per	
   la	
   vita	
   (ad	
   esempio,	
   gangrena	
   gassosa	
   o	
   fascite	
  
necro?zzante),	
  o	
  non	
  funzionale.	
  La	
  rivascolarizzazione	
  (endovascolare	
  o	
  chirurgica)	
  può	
  essere	
  necessaria	
  per	
  
un	
  arto	
  infeLo	
  gravemente	
  ischemico.	
  In	
  molte	
  infezioni	
  non	
  urgen?	
  l'intervento	
  chirurgico	
  iniziale	
  dovrebbe	
  
essere	
  limitato	
  a	
  incisione	
  e	
  drenaggio,	
  con	
  un'ulteriore	
  resezione	
  solo	
  se	
  il	
  paziente	
  non	
  risponde.	
  
	
  
La	
  figura	
  2	
  mostra	
  un	
  algoritmo	
  per	
  il	
  traLamento	
  di	
  un	
  paziente	
  con	
  diabete	
  e	
  un'infezione	
  del	
  piede.	
  	
  
Il	
   traLamento	
   chirurgico	
   di	
   una	
   infezione	
   del	
   piede	
   diabe?co	
   deve	
   essere	
   effeLuato	
   dal	
   chirurgo	
   con	
  	
  
conoscenza	
  approfondita	
  dell'anatomia	
  del	
  piede	
  e	
  del	
  modo	
  in	
  cui	
  l'infezione	
  si	
  diffonde	
  aLraverso	
  i	
  suoi	
  piani	
  
fasciali	
  (vedi	
  figure	
  3,	
  4)	
  (47,158).	
  
Lo	
   scopo	
   del	
   traLamento	
   chirurgico	
   è	
   quello	
   di	
   drenare	
   qualsiasi	
   raccolta	
   purulenta	
   profonda,	
   di	
   ridurre	
   al	
  
minimo	
  la	
  necrosi	
  dei	
  tessu?	
  decomprimendo	
  i	
  compar?men?	
  del	
  piede,	
  di	
  rimuovere	
  il	
  tessuto	
  devitalizzato	
  
ed	
   infeLo.	
  Esiste	
  una	
  relazione	
  tra	
   il	
  punto	
  di	
   ingresso	
  di	
  un'infezione	
  e	
   il	
  compar?mento	
   in	
  cui	
   l'infezione	
  si	
  
diffonde:	
   quelle	
   derivan?	
   dall’	
   alluce	
   e	
   prima	
   testa	
   metatarsale	
   sono	
   solite	
   diffondersi	
   aLraverso	
   il	
  
compar?mento	
   mediale;	
   quelle	
   derivan?	
   nel	
   secondo,	
   terzo	
   e	
   quarto	
   dito	
   e	
   metatarsi	
   corrisponden?	
  
diffondono	
   aLraverso	
   il	
   compar?mento	
   centrale;	
   quelle	
   derivan?	
   dal	
   quinto	
   dito	
   e	
   dalla	
   quinta	
   testa	
  
metatarsale	
  si	
  diffondono	
  aLraverso	
  il	
  compar?mento	
  laterale	
  (47,159).	
  La	
  sede	
  dorsale	
  del	
  piede	
  può	
  essere	
  
coinvolta	
   da	
   un’infezione	
   diffusa	
   aLraverso	
   la	
   fascia	
   o	
   da	
   un’infezione	
   proveniente	
   da	
   un’ulcera	
   plantare	
  
aLraverso	
   la	
   testa	
   metatarsale	
   o	
   tramite	
   lo	
   spazio	
   interosseo.	
   Infezioni	
   acute	
   spesso	
   si	
   diffondono	
   lungo	
   i	
  
tendini,	
  che	
  rappresentano	
  un	
  percorso	
  di	
  minor	
  resistenza	
  e	
  corrono	
  all'interno	
  dei	
  compar?men?;	
  per	
  questo	
  
mo?vo	
  i	
  tendini	
  interessa?	
  dal	
  processo	
  infeKvo	
  devono	
  essere	
  ampiamente	
  rimossi.	
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La	
  resezione	
  ossea	
  e	
  l'amputazione	
  sono	
  spesso	
  necessarie	
  quando	
  vi	
  è	
  una	
  necrosi	
  estesa	
  dei	
  tessu?	
  molli	
  o	
  
quando	
   è	
   necessario	
   oLenere	
   un	
   piede	
   più	
   funzionale.	
   Un	
   campione	
   di	
   osso	
   dovrebbe	
   essere	
   oLenuto	
   al	
  
momento	
  della	
  pulizia	
  chirurgica	
  per	
  l’esame	
  colturale	
  ed	
  istologico.	
  	
  
Alcuni	
  da?	
  suggeriscono	
  che	
  se	
  c'è	
  un	
  "margine	
  chiaro",	
  cioè	
  un	
  esame	
  colturale	
  di	
  osso	
  non	
  infeLo	
  prelevato	
  
dal	
   sito	
   di	
   resezione,	
   la	
   terapia	
   an?bio?ca	
   può	
   essere	
   tranquillamente	
   ridoLa	
   da	
   alcune	
   seKmane	
   a	
   pochi	
  
giorni,	
   e	
   la	
   percentuale	
   di	
   guarigione	
   clinica	
   è	
   notevolmente	
   superiore	
   rispeLo	
   a	
   quando	
   la	
   coltura	
   risulta	
  
essere	
  posi?va	
  (160).	
  	
  
Le	
  procedure	
  chirurgiche	
  nel	
  piede	
  diabe?co	
  infeLo	
  dovrebbero	
  essere	
  eseguite	
  come	
  parte	
  di	
  un	
  approccio	
  
interdisciplinare,	
  ed	
  essere	
  associate	
  ad	
  una	
  correLa	
  cura	
  delle	
  ulcere,	
  alla	
  ges?one	
  medica	
  delle	
  comorbilità,	
  
e	
  ad	
  una	
  procedura	
  di	
  rivascolarizzazione	
  appropriata	
  (quando	
  necessaria).	
  

Una	
  volta	
  esegui?	
  una	
  pulizia	
   chirurgica	
  ed	
  un	
  drenaggio	
  e	
   l'infezione	
  è	
   soLo	
  controllo,	
   la	
   funzione	
  a	
   lungo	
  
termine	
   del	
   piede	
   è	
   una	
   ques?one	
   fondamentale.	
   I	
   pazien?	
   che	
   hanno	
   subito	
   interven?	
   chirurgici	
   o	
  
amputazioni	
  preceden?	
  possono	
  avere	
  conseguenze	
  biomeccaniche	
  che	
  possono	
  potenzialmente	
  determinare	
  
un	
   piede	
   funzionalmente	
   instabile,	
   o	
   aumentare	
   il	
   rischio	
   di	
   recidiva.	
   Il	
   chirurgo	
   dovrebbe	
   tenere	
   in	
  
considerazione	
  ques?	
  aspeK	
  quando	
  programma	
   interven?	
  abla?vi	
  dell’avampiede,	
   e	
   cercare	
  di	
   preservare	
  
l'equilibrio	
  fra	
  tessuto	
  rimosso	
  ed	
  amputazione	
  trans-­‐metatarsale	
  (161).	
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Figura	
  2.	
  Algoritmo	
  dell’approccio	
  al	
  paziente	
  diabe5co	
  con	
  infezione	
  del	
  piede	
  	
  

Persone con diabete e sospetta infezione del piede  

•  Valutare del caratteristiche del paziente patient – Stato 
neurologico e vascolare 
- Comorbidità e stato psicosociale 

•  Valutare le caratteristiche dell’ulcera 
- pulire, sbrigliare e sondare la ferita 
- Valutare la secrezione purulenta, segni  infiammatori  
- Considerare la radiografia 

•  Ottimizzare glicemia e stato metabolico 
•  Prelevare campioni per microbiologia 
•  Eseguire altri test di laboratorio 
•  Dfinire la necessità di consulto chirurgico 

•  Ospedalizzare il paziente 
•  Valutare necessità di somministrare fluidi, di trattare lo stato elettrolitico e metabolico  
•  Considerare di eseguire emocolture 
•  Organizzare un intervento chirurgico se necessario  
•  Scegliere una terapia antibiotica parenterale empirica ad ampio spettro 
•  Scegliere una idonea cura dell’ulcera (debridement, medicazione, scarico 

Classificare la severità dell’infezione 

Infezione lieve/moderata 

•  Valutare la necessità di ospedalizzazione 
•  Visionare i dati microbiologici disponibili 
•  Disporre di un intervento chirurgico, se necessario 
•  Selezionare iniziale terapia antibiotica (considerando le caratteristiche della lesione e del 

paziente) 
•  Selezionare una idonea cura della ferita (medicazioni e scarico) 
•  Se trattamento ambulatoriale, programmare la visita successiva  

•  Valutare necessità intervento chirurgico 
•  Considerare ascesso, osteomielite  
•  Valutare aderenza del pz alla terapia Rivalutare 

la cura dell’ulcera 
•  Rivalutare la necessità di ricovero 

Peggioramento• Considerare una consulenza infettivologica  
 o microbiologica  
•  Rivalutare i risultati microbiologici e cambio 

tp antibiotica  
•  Considerare di ripetere prelievo colturale 

Rivalutare in 2-4 gg o prima se la situazione peggiora     No 

Infezione curata? 

Miglioramento  No miglioramento/ 
peggioramento  

Ricovero  

Miglioramento 

Considerare di passare a terapia 
antibiotica a spettro ristretto 

(meno tossico, meno costoso) 

Rivalutare ogni 
settimana fino ad 
infezione risolta 

•  Programmare primo follow-
up entro 30 gg 

•  Adeguata educazione del 
paziente 

•  Regolare follow-up 

Infezione severa  

No 

SI 

SI 

Rivalutare clinicamente una volta al giorno  

- Controllare markers infiammatori se necessario 
- Rivalutare le colture e sensibilità dei risultati  

Not improving/worsening Miglioramento 

•  Passare a appropriata terapia 
antibiotica orale 

•  Considerare follow-up 
ambulatoriale 
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•  Valutare la necessità di trattamento chirurgico, drenaggio ascesso, 
rivascolarizzazione, amputazione


•  Definire l’estensione dell’infezione (imaging, esplorazione chirurgica)

•  Considerare consulente infettivologo e microbiologo 
•  Assicurarsi di coprire tutti i germi isolati

•  Considerare ampliamento dello spettro antibiotico
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Figura	
  3.	
  Visione	
  longitudinale	
  dei	
  compar7men7	
  del	
  piede	
  

© 2015 International Working Group on the Diabetic Foot


Raccomandazioni



Introduzione



Fisiopatologia



Diagnosi e Classificazione



Infezioni dei tessuti molli



Osteomielite



Valutazione della gravità



Considerazioni di 
microbiologia



Trattamento



Controversie chiave



Bibliografia


IWGDF linee guida sulla diagnosi e gestione delle 
infezioni del piede diabetico 

 
Redatte dall’ IWGDF Working Group on Foot Infections




Figure	
  4.	
  Visione	
  trasversale	
  dei	
  compar7men7	
  del	
  piede	
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Terapia	
  an:microbica	
  
	
  
Raccomandazione	
  	
  
Mentre	
   tuLe	
   le	
  ulcere	
  clinicamente	
   infeLe	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  richiedono	
  una	
   terapia	
  an?bio?ca,	
  non	
   traLare	
  
con	
  terapia	
  an?bio?ca	
  le	
  ulcere	
  clinicamente	
  non	
  infeLe	
  (Forte;	
  Basso)	
  
	
  
Raccomandazione	
  20:	
  
Selezionare	
  per	
   il	
   traLamento	
  agen?	
  an?bio?ci	
  specifici	
  sulla	
  base	
  di	
  patogeni	
  causali	
  probabili	
  o	
  prova?,	
  sulla	
  
loro	
  sensibilità	
  agli	
  an?bio?ci,	
   sulla	
  gravità	
  clinica	
  dell'infezione,	
  su	
  prove	
  di	
  efficacia	
  per	
  DFI	
  e	
  sui	
  cos?	
   (Forte;	
  
Moderato)	
  
	
  
Raccomandazione	
  21:	
  
Un	
  ciclo	
  di	
  terapia	
  an?bio?ca	
  di	
  1-­‐2	
  seKmane	
  di	
  solito	
  è	
  sufficiente	
  per	
  la	
  maggior	
  parte	
  delle	
  infezioni	
  dei	
  tessu?	
  
molli	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  (Forte;	
  Alta)	
  
	
  
Razionale	
  19	
  -­‐	
  21	
  –	
  Indicazioni	
  alla	
  terapia	
  
La	
   terapia	
  an?bio?ca	
  è	
  anche	
  associata	
  ad	
  effeK	
  collaterali	
   frequen?,	
   cos?	
  finanziari	
  e	
  aumento	
  del	
   rischio	
  di	
  
resistenza	
   agli	
   an?bio?ci	
   (144),	
   quindi	
   dovrebbe	
   essere	
   riservata	
   al	
   traLamento	
  di	
   ulcere	
   che	
   sono	
   realmente	
  
infeLe.	
  Il	
  traLamento	
  con	
  an?bio?ci	
  non	
  è	
  stato	
  dimostrato	
  essere	
  u?le	
  per	
  la	
  ges?one	
  delle	
  ulcere	
  clinicamente	
  
non	
   infeLe,	
   a	
  prescindere	
  da	
   considerazioni	
   teoriche	
   sulla	
   "carica	
  baLerica"	
   � 	
   (un	
   conceLo	
  mal	
  definito)	
  delle	
  
ulcere	
  croniche	
  (162-­‐166).	
  
Non	
   ci	
   sono	
   prove	
   che	
   la	
   terapia	
   an?microbica	
   acceleri	
   la	
   guarigione	
   dell’ulcera	
   o	
   riduca	
   la	
   probabilità	
   che	
   si	
  
sviluppi	
  un‘infezione	
  clinica.	
  	
  
Se	
   la	
   valutazione	
   clinica	
   per	
   la	
   presenza	
   di	
   infezione	
   è	
   equivoca,	
   il	
  medico	
   può	
   scegliere	
   di	
   traLare	
   la	
   lesione	
  
come	
  infeLa	
  oppure	
  no	
  ma	
  dovrà	
  seguire	
  aLentamente	
  l’evoluzione	
  clinica	
  e	
  monitorare	
  i	
  progressi	
  della	
  cura.	
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Raccomandazione	
  22:	
  
Somministrare	
   inizialmente	
   una	
   terapia	
   parenterale	
   per	
   la	
  maggior	
   parte	
   delle	
   infezioni	
   gravi	
   e	
   per	
   alcune	
  
infezioni	
  moderate,	
  con	
   il	
  passaggio	
  alla	
  terapia	
  orale	
  quando	
  l'infezione	
  sta	
  rispondendo	
  alla	
  terapia	
  (Forte;	
  
Basso)	
  
	
  
Razionale	
  22	
  –	
  Via	
  di	
  somministrazione	
  
Per	
  raggiungere	
  una	
  concentrazione	
  terapeu?ca	
  nel	
  sito	
  di	
  infezione,	
  un	
  an?bio?co	
  deve	
  prima	
  raggiungere	
  un	
  
livello	
  serico	
  adeguato	
  (167).	
  La	
  via	
  parenterale	
  è	
  la	
  via	
  più	
  rapida	
  ed	
  affidabile	
  per	
  raggiungere	
  i	
  livelli	
  sierici	
  
terapeu?ci;	
  per	
  cui	
  tale	
  via	
  è	
  raccomandata	
  per	
  pazien?	
  con	
  segni	
  sistemici	
  di	
  infezione	
  o	
  per	
  infezione	
  grave.	
  
Può’	
  essere	
   richiesta	
  anche	
  per	
   i	
  pazien?	
  che	
  non	
   tollerano	
  gli	
   agen?	
  orali	
  o	
   che	
  hanno	
   infezione	
  da	
  agen?	
  
patogeni	
   insensibili	
  agli	
  agen?	
  orali	
  disponibili.	
  Dopo	
  che	
   la	
  condizione	
  clinica	
  del	
  paziente	
  si	
  è	
  stabilizzata	
  e	
  
l'infezione	
   risponde	
   al	
   traLamento,	
   la	
   maggior	
   parte	
   può	
   passare	
   alla	
   terapia	
   orale.	
   Quando	
   disponibile	
  
considerare	
  una	
  terapia	
  an?bio?ca	
  intravenosa	
  ambulatoriale	
  in	
  pazien?	
  per	
  i	
  quali	
  è	
  richiesto	
  un	
  traLamento	
  
parenterale	
   prolungato,	
   per	
   esempio	
   alcuni	
   casi	
   di	
   osteomielite	
   o	
   per	
   infezioni	
   da	
  microrganismi	
   che	
   sono	
  
risulta?	
  resisten?	
  ad	
  agen?	
  an?bio?ci	
  orali.	
  	
  
	
  	
  
RispeLo	
   alla	
   terapia	
   parenterale,	
   il	
   traLamento	
   con	
   agen?	
   an?bio?ci	
   per	
   via	
   orale	
   è	
   più	
   conveniente,	
   non	
  
associato	
  a	
  complicanze	
  correlate	
  all'infusione	
  e	
  in	
  genere	
  meno	
  costoso.	
  L’	
  assorbimento	
  gastrointes?nale	
  di	
  
an?bio?ci	
   per	
   via	
   orale	
   (biodisponibilità),	
   seppur	
   variabile,	
   è	
   eccellente	
   per	
   diversi	
   agen?,	
   come	
  
fluorochinoloni,	
  clindamicina,	
  rifampicina,	
  trimetoprim/sulfametossazolo,	
  linezolid,	
  doxiciclina	
  (168).	
  
I	
   fluorochinoloni,	
   in	
  par?colare,	
   riescono	
  a	
   raggiungere	
  alte	
   concentrazioni	
  ?ssutali	
   nelle	
   infezioni	
   del	
   piede	
  
diabe?co	
   (167,169,170),	
   anche	
   nei	
   pazien?	
   con	
   gastroparesi	
   (171),	
   ma	
   anche	
   altri	
   an?bio?ci	
   per	
   via	
   orale	
  
aLualmente	
   in	
  uso	
  possono	
   raggiungere	
  adegua?	
   livelli	
   sierici	
   e	
  ?ssutale	
   (168).	
   Purtroppo,	
   i	
   fluorochinoloni	
  
sono	
  associa?	
  ad	
  un	
  aumentato	
  rischio	
  di	
  effeK	
  avversi,	
  tra	
  cui	
  malaKa	
  da	
  Clostridium	
  difficile	
  e	
  il	
  fallimento	
  
con	
  uno	
  di	
  ques?	
  agen?	
  può	
  determinare	
  resistenza	
  agli	
  altri	
  (172).	
  
Non	
   sono	
   aLualmente	
   disponibili	
   da?	
   per	
   determinare	
   se	
   adegua?	
   livelli	
   ?ssutali	
   predicono	
   il	
   successo	
  
dell’esito	
  clinico	
  (173).	
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Agen?	
  di	
  nuova	
  generazione	
  hanno	
  uno	
  speLro	
  esteso	
  di	
  aKvità,	
  una	
  maggiore	
  aKvità	
  contro	
  cocchi	
  gram-­‐posi?vi	
  
resisten?	
  agli	
  an?bio?ci,	
  una	
  più	
   lunga	
  emivita	
  e	
  buona	
  biodisponibilità	
  orale.	
  TuLavia,	
  essi	
   sono	
  generalmente	
  
molto	
  più	
  costosi.	
  
	
  
Il	
  confronto	
  tra	
  i	
  diversi	
  regimi	
  an?bio?ci	
  per	
  DFI	
  non	
  hanno	
  riportato	
  differenze	
  clinicamente	
  significa?ve	
  tra	
  di	
  
loro	
  e	
  non	
  sono	
  emersi	
  agen?	
  specifici	
  preferenziali.	
  Un	
  nuovo	
  agente,	
  ?geciclina	
  (che	
  mostra	
  un’'aKvità	
  ad	
  ampio	
  
speLro,	
  anche	
  contro	
  MRSA)	
  quando	
  comparato	
  all’ertapenem	
  (con	
  o	
  senza	
  vancomicina),	
   in	
  un	
  recente	
  studio,	
  
mul?centrico,	
   randomizzato	
   e	
   controllato,	
   ha	
   dimostrato	
   risulta?	
   clinici	
   significa?vamente	
   inferiori	
   con	
   una	
  
percentuale	
  significa?vamente	
  più	
  alta	
  di	
  even?	
  avversi	
  (174).	
  
	
  
La	
  malaKa	
  vascolare	
  periferica,	
  ma	
  non	
  il	
  diabete	
  di	
  per	
  sé,	
  può	
  limitare	
  la	
  penetrazione	
  di	
  an?bio?ci	
  nei	
  tessu?	
  
infeK	
   del	
   piede	
   (171,175).	
   Quindi,	
   pazien?	
   con	
   grave	
   insufficienza	
   arteriosa	
   devono	
   essere	
   soLopos?	
   a	
  
rivascolarizzazione,	
   così	
   da	
   consen?re	
   agli	
   an?bio?ci	
   di	
   svolgere	
   un	
   ruolo	
   importante	
   nel	
   traLamento	
   e	
   nella	
  
prevenzione	
  di	
  un’ulteriore	
  diffusione	
  dell'infezione.	
  	
  
	
  
Alla	
   luce	
   dei	
   problemi	
   rela?vi	
   alla	
   AOPC,	
   alcuni	
   studi	
   hanno	
   valutato	
   nuovi	
   metodi	
   di	
   somministrazione	
   degli	
  
an?bio?ci	
   a	
   livello	
   dell’arto	
   inferiore,	
   come	
   la	
   perfusione	
   endovenosa	
   retrograda	
   soLo	
   pressione	
   (176,177),	
   la	
  
somministrazione	
   intra-­‐arteriosa	
  (ad	
  esempio,	
   femorale)	
   (178),	
   la	
  chiusura	
  primaria	
  delle	
  ulcere	
  con	
  catetere	
  ad	
  
ins?llazione	
  di	
  an?bio?ci	
  (179),	
  la	
  terapia	
  a	
  pressione	
  nega?va	
  con	
  l'installazione	
  di	
  soluzione	
  salina,	
  an?seKci	
  o	
  
an?bio?ci	
   (180-­‐184).	
   In	
   questo	
  momento	
   non	
   ci	
   sono	
   evidenze	
   sufficien?	
  per	
   raccomandare	
   qualsiasi	
   di	
   ques?	
  
approcci.	
  
	
  
La	
   terapia	
   an?bio?ca	
   topica	
   per	
   un’ulcera	
   del	
   piede	
   permeLe	
   di	
   raggiungere	
   alte	
   concentrazioni	
   nel	
   sito	
   di	
  
infezione	
   senza	
   raggiungere	
   livelli	
   sistemici	
   potenzialmente	
   tossici	
   (185,186).	
   Sarebbe	
   anche	
   possibile	
   il	
  
traLamento	
  con	
  agen?	
  non	
  disponibili	
  per	
  una	
  terapia	
  sistemica.	
  	
  
Vi	
  sono,	
  tuLavia,	
  alcuni	
  svantaggi	
  teorici	
  e	
  pra?ci	
  al	
  suo	
  u?lizzo,	
  ad	
  esempio	
  una	
  susceKbilità	
  potenzialmente	
  più	
  
elevata	
   al	
   verificarsi	
   di	
   ipersensibilità	
   ed	
   eventualmente	
   una	
   soglia	
   inferiore	
   per	
   lo	
   sviluppo	
   della	
   resistenza	
  
an?microbica	
  (186).	
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Un	
  ampio	
  studio	
  randomizzato	
  di	
  835	
  pazien?	
  traLa?	
  per	
  una	
  DFU	
  infeLa	
  (la	
  maggior	
  parte	
  delle	
  quali	
  soddisfa	
  i	
  
criteri	
  PEDIS	
  per	
   il	
  grado	
  2	
  e	
  grado	
  3)	
  ha	
  mostrato	
  come	
  il	
  pep?de	
  an?microbico	
  (pexiganan)	
   in	
  forma	
  topica	
  sia	
  
risultato	
  efficace	
  quanto	
   la	
  terapia	
  orale	
  con	
  un	
  fluorochinolone,	
  con	
  tassi	
  di	
  miglioramento	
  clinico	
  del	
  85%-­‐90%	
  
(187).	
  	
  
La	
   terapia	
  an?microbica	
   topica	
  può	
  essere	
  u?lizzata	
  anche	
   in	
   combinazione	
  con	
   la	
   terapia	
  an?bio?ca	
   sistemica.	
  
Uno	
  studio	
  ha	
  messo	
  a	
  confronto	
  pazien?	
  con	
  una	
  DFU	
  moderatamente	
  infeLa,	
  traLa?	
  con	
  la	
  terapia	
  standard	
  (tra	
  
cui	
   levofloxacina)	
  con	
  o	
  senza	
  l’applicazione	
  quo?diana	
  di	
  una	
  spugna	
  topica	
  di	
  gentamicina-­‐collagene	
  (188).	
  Nei	
  
56	
  pazien?	
  randomizza?	
  il	
   � �tasso	
  di	
  guarigione	
  clinica	
  per	
  il	
  gruppo	
  traLa?	
  anche	
  la	
  spugna	
  era	
  significa?vamente	
  
inferiore	
   al	
   7°	
   giorno	
   (endpoint	
   primario),	
  ma	
   era	
   significa?vamente	
   più	
   alto	
   alla	
   visita	
   successiva	
   (2	
   seKmane	
  
dopo	
  la	
  sospensione	
  della	
  terapia,	
  durata	
  28	
  giorni).	
  	
  
Un	
   numero	
   limitato	
   di	
   agen?	
   an?microbici	
   topici	
   presen?	
   in	
   commercio,	
   cosi	
   come	
   an?microbici	
   all’interno	
   di	
  
medicazioni	
   impregnate	
  [ad	
  esempio,	
  quelle	
  contenen?	
  varie	
  forme	
  di	
  argento	
  e	
   iodio])	
  possono	
  essere	
  u?li	
  per	
  
prevenire,	
  o	
  eventualmente	
  anche	
  traLare,	
  infezioni	
  lievi	
  (186).	
  ALualmente	
  i	
  da?	
  di	
  supporto	
  sono	
  troppo	
  limita?	
  
per	
  raccomandare	
  la	
  terapia	
  an?microbica	
  topica,	
  ma	
  ulteriori	
  ricerche	
  sono	
  necessarie	
  (186,189-­‐192).	
  Per	
  ferite	
  
chirurgiche	
  profonde	
  possono	
  essere	
  u?li	
  medicazioni	
  impregnate	
  di	
  an?bio?ci,	
  cemento,	
  o	
  spugne	
  biodegradabili	
  
di	
  collagene	
  bovino	
  in	
  grado	
  di	
  fornire	
  alte	
  concentrazioni	
  di	
  an?bio?ci	
  locali	
  (per	
  pochi	
  giorni)	
  e	
  in	
  alcuni	
  casi	
  u?li	
  
a	
   riempire	
   lo	
   spazio	
   vuoto	
   192.193).	
   Una	
   revisione	
   sistema?ca	
   ha	
   concluso	
   che	
   i	
   da?	
   a	
   sostegno	
   dell'uso	
   di	
  
medicazioni	
  gentamicina-­‐impregnate	
  è	
  troppo	
  limitato	
  per	
  qualsiasi	
  raccomandazione	
  (186,194).	
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Scelta	
  degli	
  an5bio5ci	
  
La	
   selezione	
  di	
   un	
   regime	
  an?bio?co	
   iniziale	
   è	
  di	
   solito	
   empirica,	
   basata	
   cioè	
   sulla	
   scelta	
  dell’an?bio?co	
   che	
  
dovrebbe	
  essere	
  più	
  efficace	
  verso	
  i	
  potenziali	
  germi	
  patogeni.	
  
Gli	
  an?bio?ci	
  iniziali,	
  seleziona?	
  per	
  coprire	
  i	
  microrganismi	
  più	
  comuni,	
  possono	
  essere	
  modifica?	
  in	
  base	
  alla	
  
gravità	
  dell’infezione	
  ed	
  alla	
  disponibilità	
  di	
  informazioni	
  cliniche	
  e	
  microbiologiche	
  	
  
	
  
Noi	
  preferiamo	
  agen?	
  a	
   speLro	
   rela?vamente	
   ristreLo	
  per	
   le	
   infezioni	
   lievi,	
   con	
  aggiustamen?	
  se	
   la	
   risposta	
  
clinica	
  è	
  inadeguata,	
  sopraLuLo	
  se	
  nelle	
  colture	
  verranno	
  isola?	
  patogeni	
  resisten?	
  all'agente	
  selezionato.	
  
Il	
  regime	
  an?bio?co	
  iniziale	
  per	
  molte	
  infezioni	
  moderate	
  e,	
  per	
  tuLe	
  le	
  infezioni	
  gravi,	
  dovrebbe	
  essere	
  a	
  più	
  
ampio	
  speLro	
  d’azione	
  ed	
  il	
  traLamento	
  dovrebbe	
  essere	
  iniziato	
  tempes?vamente.	
  
La	
  scelta	
  di	
  un	
  regime	
  an?bio?co	
  empirico	
  deve	
  considerare	
  i	
  faLori	
  lega?	
  alla	
  infezione	
  in	
  corso,	
  al	
  probabile	
  
agente	
  patogeno,	
  alle	
  comorbidità	
  dei	
  pazien?	
  ed	
  ai	
  potenziali	
  problemi	
  rela?vi	
  al	
  farmaco	
  (vedi	
  tabella	
  5).	
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Tabella	
  5.	
  FaPori	
  che	
  possono	
  influenzare	
  la	
  scelta	
  della	
  terapia	
  an5bio5ca	
  per	
  infezioni	
  del	
  piede	
  diabe5co	
  	
  	
  
(agen5	
  specifici,	
  via	
  di	
  somministrazione,	
  durata	
  terapia)	
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Rela:vi	
  all’infezione	
  	
  
•  Gravità	
  dell’infezione	
  (vedi	
  Tabella	
  1)	
  
•  Pregressi	
  traLamen?	
  an?bio?ci	
  nei	
  3	
  mesi	
  preceden?	
  
•  Presenza	
  di	
  infezione	
  ossea	
  (presunta	
  o	
  accertata)	
  

Rela:vi	
  all’agente	
  patogeno	
  
•  Probabile	
  agente	
  eziologico	
  non-­‐GPC	
  (ad	
  esempio,	
  GNR,	
  anaerobi)	
  
•  Storia	
  di	
  colonizzazione	
  o	
  infezione	
  da	
  MDRO	
  
•  Tasso	
  locale	
  di	
  resistenza	
  agli	
  an?bio?ci	
  

Rela:vi	
  al	
  paziente	
  
•  Allergia	
  a	
  qualsiasi	
  an?bio?co	
  
•  Alterato	
  stato	
  immunologico	
  
•  Preferenze	
  di	
  traLamento	
  del	
  paziente	
  
•  Aderenza	
  del	
  paziente	
  alla	
  terapia	
  
•  Insufficienza	
  renale	
  o	
  epa?ca	
  
•  Alterato	
  assorbimento	
  gastrointes?nale	
  
•  Arteriopa?a	
  periferica	
  dell'arto	
  interessato	
  
•  Alto	
  rischio	
  di	
  MDRO	
  o	
  agen?	
  patogeni	
  insoli?	
  (ad	
  esempio,	
  i	
  pazien?	
  ricovera?	
  in	
  ospedale,	
  
l'esposizione	
  in	
  viaggio	
  o	
  ad	
  animali)	
  

Rela:vi	
  al	
  farmaco	
  
•  Profilo	
  di	
  sicurezza	
  (frequenza	
  e	
  gravità	
  degli	
  effeK	
  avversi)	
  
•  Potenziali	
  interazioni	
  farmacologiche	
  
•  Frequenza	
  di	
  somministrazione	
  
•  Formulario	
  disponibilità	
  /	
  restrizioni	
  
•  Considerazioni	
  di	
  costo	
  
•  CorreLa	
  indicazione	
  
•  Probabilità	
  di	
  indurre	
  malaKa	
  da	
  C.	
  difficile	
  o	
  resistenza	
  

Note:	
  GPC=cocchi	
  gram-­‐posi5vi	
  (aerobi);	
  GNR=	
  germi	
  gram-­‐nega5ve	
  (aerobi);	
  MDRO=	
  organismo	
  mul5-­‐resistente	
  alla	
  terapia	
  

Raccomandazioni



Introduzione



Fisiopatologia



Diagnosi e Classificazione



Infezioni dei tessuti molli



Osteomielite



Valutazione della gravità



Considerazioni di 
microbiologia



Trattamento



Controversie chiave



Bibliografia






IWGDF linee guida sulla diagnosi e gestione delle 
infezioni del piede diabetico 

 
Redatte dall’ IWGDF Working Group on Foot Infections




Uno	
  striscio	
  colorato	
  Gram	
  di	
  un	
  campione	
  prelevato	
  da	
  un’ulcera	
  può	
  aiutare	
  nella	
  scelta	
  della	
  terapia	
  an?bio?ca	
  
empirica	
  informando	
  il	
  clinico	
  sul	
  numero	
  e	
  sul	
  ?po	
  di	
  agen?	
  patogeni	
  presen?	
  (195).	
  Questa	
  procedura	
  semplice	
  ed	
  
economica	
   è	
   par?colarmente	
   u?le	
   nelle	
   regioni	
   con	
   risorse	
   limitate.	
   Un	
   recente	
   studio	
   condoLo	
   in	
   Tanzania	
   ha	
  
rilevato	
   che	
   tra	
  128	
  pazien?	
  diabe?ci	
   con	
  ulcera,	
   il	
   valore	
  prediKvo	
  posi?vo	
  di	
  uno	
   striscio	
   colorato	
  Gram	
  per	
   la	
  
crescita	
  baLerica	
  è	
  stato	
  del	
  93%;	
  con	
  un	
  valore	
  pari	
  al	
  75%	
  (15/20)	
  per	
  gli	
  organismi	
  gram-­‐posi?vi	
  e	
  pari	
  al	
  82%	
  
(31/38)	
  per	
  gli	
  organismi	
  gram-­‐nega?vi	
  (133).	
  
	
  
Un	
  regime	
  empirico	
  dovrebbe	
  quasi	
  sempre	
  includere	
  un	
  an?bio?co	
  aKvo	
  contro	
   i	
  ceppi	
  standard,	
  stafilococchi	
  e	
  
streptococchi.	
   Considerare	
   l'aggiunta	
   di	
   un	
   agente	
   aKvo	
   contro	
  MRSA,	
   se	
   vi	
   è	
   sostanziale	
   rischio	
   di	
   infezione	
   da	
  
parte	
   di	
   questo	
   organismo	
   (ad	
   esempio,	
   una	
   elevata	
   prevalenza	
   locale	
   di	
   MRSA,	
   un	
   paziente	
   con	
   un	
   recente	
  
soggiorno	
   in	
   un	
   is?tuto	
   di	
   assistenza	
   sanitaria,	
   recente	
   terapia	
   an?bio?ca	
   o	
   conosciuta	
   colonizzazione	
  MRSA).	
   I	
  
pazien?	
   che	
   sono	
   sta?	
   precedentemente	
   traLa?	
   con	
   un	
   an?bio?co	
   (per	
   qualsiasi	
  mo?vo),	
   o	
   che	
   hanno	
   una	
   più	
  
grave	
   infezione,	
  potrebbero	
  necessitare	
  di	
  una	
  copertura	
  estesa	
  verso	
  comuni	
  bacilli	
  gram-­‐nega?vi,	
  e	
   forse	
   in	
  rari	
  
casi	
   verso	
   l’Enterococcus.	
   La	
   terapia	
   an?-­‐pseudomonas	
   empirica	
   non	
   è	
   di	
   solito	
   necessaria	
   a	
  meno	
   che	
   faLori	
   di	
  
rischio	
   per	
   tale	
   infezione	
   siano	
   presen?,	
   ad	
   esempio,	
   alta	
   prevalenza	
   locale	
   di	
   infezioni	
   da	
   Pseudomonas,	
   clima	
  
caldo,	
   frequente	
   esposizione	
   del	
   piede	
   in	
   acqua.	
   La	
   terapia	
   an?-­‐anaerobica	
   è	
   appropriata	
   in	
   caso	
   di	
   necrosi,	
  
gangrena,	
   o	
   ulcere	
   maleodoran?,	
   che	
   richiedono	
   anche	
   debridement.	
   La	
   terapia	
   di	
   combinazione	
   può	
   essere	
  
appropriata	
  per	
  le	
  infezioni	
  presunte	
  (o	
  provate)	
  causate	
  da	
  più	
  di	
  un	
  organismo,	
  quando	
  l'agente	
  patogeno	
  ha	
  un	
  
alto	
  potenziale	
  di	
  sviluppo	
  di	
  resistenza	
  (ad	
  esempio,	
  Pseudomonas)	
  o	
  quando	
  si	
  seleziona	
  un	
  agente	
  (ad	
  esempio,	
  
rifampicina	
  per	
  il	
  traLamento	
  di	
  osteomielite)	
  la	
  cui	
  resistenza	
  si	
  può	
  sviluppare	
  rapidamente	
  quando	
  usato	
  da	
  solo.	
  
Alcuni	
   patogeni	
   delle	
   DFI	
   sono	
   altamente	
   resisten?	
   agli	
   an?bio?ci,	
   come	
   lo	
   P.	
   aeruginosa	
   mul?-­‐resistente,	
  
riscontrato	
  in	
  Italia	
  e	
  che	
  ha	
  richiesto	
  il	
  traLamento	
  con	
  colis?na	
  combinato	
  a	
  rifampicina	
  e	
  imipenem	
  (196).	
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Quando	
  disponibili	
   i	
   risulta?	
  della	
  coltura	
  e	
  delle	
  sensibilità	
  agli	
  an?bio?ci,	
   considerare	
  una	
   terapia	
  mirata	
  verso	
   i	
  
patogeni	
   isola?.	
   Per	
   ridurre	
   la	
   probabilità	
   di	
   resistenza	
   agli	
   an?bio?ci,	
   sono	
   preferibili	
   agen?	
   con	
   speLro	
   più	
  
ristreLo,	
  ma	
  è	
  importante	
  valutare	
  se	
  l’infezione	
  ha	
  risposto	
  alla	
  terapia	
  empirica.	
  Se	
  l'infezione	
  sta	
  migliorando	
  e	
  il	
  
paziente	
  tollera	
  la	
  terapia,	
  può	
  non	
  esserci	
  alcun	
  mo?vo	
  per	
  cambiare,	
  anche	
  se	
  alcuni	
  o	
  tuK	
  i	
  microrganismi	
  isola?	
  
sono	
   resisten?	
   agli	
   agen?	
   prescriK	
   (197,198).	
   Se	
   l'infezione	
   non	
   risponde,	
   tuLavia,	
   è	
   opportuno	
   modificare	
   il	
  
traLamento	
  per	
  coprire	
  tuK	
  gli	
  organismi	
   isola?.	
  Quando	
  l'infezione	
  sta	
  peggiorando	
  nonostante	
   la	
  sensibilità	
  dei	
  
baLeri	
   isola?	
   al	
   regime	
   scelto,	
   considerare	
   se:	
   l'intervento	
   chirurgico	
   è	
   necessario;	
   non	
   siano	
   sta?	
   isola?	
   tuK	
   i	
  
patogeni	
   dalla	
   coltura;	
   l'aderenza	
   del	
   paziente	
   al	
   regime	
   di	
   traLamento	
   non	
   è	
   stato	
   oKmale;	
   i	
   livelli	
   sierici	
   di	
  
an?bio?co	
  prescriK	
  sono	
  inadegua?	
  a	
  causa	
  dell'assorbimento	
  intes?nale	
  diminuito	
  o	
  di	
  interazioni	
  farmacologiche	
  
che	
  hanno	
  causato	
  un	
  più	
  rapido	
  metabolismo	
  del	
  farmaco.	
  	
  
	
  
Diversi	
  agen?	
  an?bio?ci	
  sono	
  sta?	
  u?lizza?	
  con	
  successo	
  (alcuni	
  per	
  decenni)	
  per	
   il	
  traLamento	
  delle	
  DFI	
  pur	
  non	
  
essendo	
   sta?	
   valuta?	
   in	
   studi	
   compara?vi	
   prospeKci;	
   ques?	
   includono	
   penicilline	
   semisinte?che	
   penicillinasi-­‐
resisten?	
   (es.	
   dicloxacillina,	
   nafcillina,	
   flucloxacillina),	
   cefalosporine	
   (es.	
   cefazolina,	
   ce�riaxone,	
   ce�azidime),	
  
glicopep?di	
   (teicoplanina,	
   oritavancin,	
   telavancina,	
   dalbavancina),	
   rifampicina,	
   acido	
   fusidico,	
   trimetoprim/
sulfametossazolo	
   e	
   doxiciclina.	
   I	
   seguen?	
   agen?	
   hanno	
   dimostrato	
   efficacia	
   clinica,	
   da	
   soli	
   o	
   in	
   combinazione,	
   in	
  
studi	
  prospeKci	
  pubblica?	
  che	
  includono	
  pazien?	
  con	
  infezioni	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  (vedi	
  Tabella	
  6)	
  (8,9):	
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•  Cefalosporine	
  (Cephalexin	
  orale;	
  cefoxi?na,	
  ce�izoxime,	
  ce�ibiprole,	
  Ce�aroline	
  (199)	
  per	
  via	
  parenterale)	
  

•  Combinazioni	
   di	
   inibitori	
   della	
   penicillina	
   /	
   ß-­‐laLamasi	
   (amoxicillina	
   /	
   acido	
   clavulanico	
   per	
   via	
   orale;	
  
ampicillina	
  /	
  sulbactam,	
  piperacillina	
  /	
  tazobactam,	
  ?carcillina	
  /	
  acido	
  clavulanico	
  per	
  via	
  parenterale)	
  

•  Carbapenemi	
  (imipenem)	
  /	
  cilasta?na	
  e	
  ertapenem,	
  parenterale)	
  

•  Fluorochinoloni	
  (ciprofloxacina,	
  levofloxacina,	
  moxifloxacina	
  e,	
  ognuno	
  dei	
  quali	
  possono	
  essere	
  somministra?	
  
per	
  via	
  orale	
  o	
  parenterale)	
  

•  Altri	
   agen?:	
   clindamicina	
   (per	
   via	
   orale	
   e	
   parenterale);	
   linezolid	
   (per	
   via	
   orale	
   e	
   parenterale);	
   daptomicina	
  
(parenterale);	
  ?geciclina	
  (parenterale);	
  e	
  vancomicina	
  (per	
  via	
  parenterale)	
  

Altri	
  agen?	
  delle	
  stesse	
  classi	
  di	
  an?bio?ci	
  elenca?	
  in	
  Tab.	
  6	
  sono	
  risulta?	
  essere	
  efficaci.	
  	
  
Nel	
   complesso,	
   le	
   percentuali	
   di	
   risposta	
   clinica	
   e	
   microbiologica	
   sono	
   sta?	
   simili	
   in	
   studi	
   pubblica?	
   su	
   vari	
  
an?bio?ci,	
  e	
  non	
  c'è	
  un	
  agente	
  o	
  una	
  combinazione	
  preferita	
  (8,30,52,173,201-­‐203).	
  La	
  comprensione	
  dei	
  principi	
  
della	
  terapia	
  an?bio?ca	
  è	
  importante	
  per	
  conoscere	
  gli	
  agen?	
  specifici	
  aLualmente	
  disponibili,	
  sopraLuLo	
  perché	
  
vengono	
   introdoK	
   nuovi	
   an?bio?ci	
   e	
   alcuni	
   tra	
   quelli	
   meno	
   recen?	
   vengono	
   resi	
   obsole?	
   dalla	
   comparsa	
   di	
  
resistenza	
  o	
  di	
  tossicità	
  (195,202,204,205).	
  In	
  assenza	
  di	
  una	
  ragione	
  per	
  scegliere	
  un	
  an?bio?co	
  specifico,	
  quello	
  
con	
   il	
   costo	
   più	
   basso	
   è	
   preferito,	
   anche	
   se	
   gli	
   an?bio?ci	
   rappresentano	
   solo	
   una	
   piccola	
   parte	
   dei	
   cos?	
   di	
  
traLamento	
  per	
  un'infezione	
  del	
  piede	
  (206).	
  Vi	
  è	
  un	
  urgente	
  bisogno	
  di	
  prove	
  compara?ve	
  e	
  analisi	
  economiche	
  
dei	
  vari	
  regimi	
  an?bio?ci	
  per	
  DFI	
  (8,30,207,208).	
  I	
  funghi	
  sono	
  patogeni	
  occasionali	
  in	
  DFI,	
  più	
  spesso	
  come	
  parte	
  
di	
  una	
  infezione	
  mista	
  (209)	
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Tabella	6.	Selezione	di	terapia	empirica	per	infezione	del	piede	diabetico	

Gravità	
dell’infezione	

Fattori	
addizionali	

Patogeni	
usuali	 Potenziali	regimi	empirici	

Lieve	

	

Non	elementi	di	
complicazione	 GPC	 S-S	pen;	cefalosp.	1°gen	

	 Intolleranza	o	
allergia	a	ß-	lattami	 GPC	 Clindamicina;	FQ;	T/	S;	macrolide;	doxiciclina		

	 Recente	esposizione	
ad	antibiotici	 GPC	+	GNR	 ß	-L-ase-1;	T/S;	FQ	

	 Alto	rischio	
per	MRSA		 MRSA	 Linezolid;	T/S	;	doxiciclina;	macrolide;	FQ	

 
Note:	
  GPC	
  =	
  cocchi	
  gram	
  posi5vi	
  (stafilococchi	
  e	
  streptococchi);	
  GNR	
  =	
  gram	
  nega5vi;	
  MRSA	
  =	
  Staphylococcus	
  
aureus	
  me5cillino-­‐resistente;	
  ESBL	
  =	
  organismi	
  produPori	
  beta-­‐laPamasi	
  a	
  spePro	
  esteso;	
  S-­‐S	
  pen	
  =	
  penicillina	
  
semisinte5ca	
   penicillinasi-­‐resistente;	
   ß-­‐L-­‐ase=	
   ß-­‐lactam,	
   ß-­‐lactamase	
   inibitori;	
   ß-­‐L-­‐ase	
   1=	
   amoxicillina/	
  
clavulanato,	
  ampicillina/sulbactam;	
  ß-­‐L-­‐ase	
  2=	
  5carcillina/clavulanato,	
  piperacillina/tazobactam;	
  
doxicyclina;	
   carpapenemici	
   di	
  Gruppo	
  1	
   =	
   ertapenem;	
  di	
  Gruppo	
  2	
   =	
   imipenem,	
  meropenem,	
  doripenem;	
  Pip/
tazo=piperacillina/tazobactam;	
  FQ=fluorochinoloni	
  con	
  buona	
  aVvità	
  contro	
  cocchi	
  gram-­‐posi5vi	
  aerobici	
   (es.,	
  
levofloxacina	
   o	
   moxifloxacina);	
   Ciprofloxacina	
   =	
   fluoroquinolone	
   an5pseudomonas,	
   T/S=trimetoprim/
sulfametoxazolo;	
  T/S	
  (±rif)	
  =	
  trimetoprim/sulfamethoxazolo	
  con	
  o	
  senza	
  rifampicina	
  (al	
  momento	
  pensiamo	
  che	
  
la	
  rifampicina	
  si	
  debba	
  u5lizzare	
  solo	
  in	
  caso	
  di	
  osteomielite).	
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Tabella	6.	Selezione	di	terapia	empirica	per	infezione	del	piede	diabetic	(segue)	

Moderata	o	
severa	

	

Non	elementi	di	
complicazione	 GPC	±	GNR	 ß	-L-ase	1;	cefalosp.	2-3	gen	

	 Recenti	antibiotici	 GPC	±	GNR	 ß	–L-ase	2;	cefalosp.	3	gen,	carbapenem.	gruppo	1	

	 Ulcere	macerate,	
climi	caldi	

GNR,	incluso	
Pseudomonas	

ß	-Lase-2;	S-S	pen	+	ceftazidime,	S-S	pen	+	cipro,	
carbapenem	gruppo	2	

	
Arto	
ischemico/necrosis/
gas	

GPC	±	GNR±	
anaerobi	

	

ß	-L-ase	1	or2;carbapenem.	gruppo	1	o	2,	cefalosp.	

2-3	gen	+	clindamicina	o	metronidazolo	

	 Fattori	di	rischio	per	
MRSA	 MRSA	

Considerare	di	aggiungere	o	sostituire	glicopeptidi;	
linezolid;	FQ;	daptomicina;	acido	fusidico;	
doxicyclina;	Carbapenemici,	T/S	(±rif)	

	 Fattori	di	rischio	per	
GNRresistenti	 ESBL	 aminoglicosidi,	colistina	

 

a	
  Dosi	
  raccomandate	
  abituali	
  per	
  le	
  infezioni	
  serie.	
  Modificare	
  le	
  dosi	
  ed	
  agen?	
  seleziona?	
  per	
  azotemia,	
  disfunzione	
  epa?ca,	
  ect.	
  	
  
	
  	
  Raccomandazioni	
  basate	
  su	
  considerazioni	
  teoriche	
  e	
  su	
  studi	
  clinici	
  disponibili	
  	
  
b	
  Agen?	
  an?bio?ci	
  orali	
  non	
  dovrebbero	
  generalmente	
  essere	
  u?lizza?	
  per	
  infezioni	
  gravi,	
  se	
  non	
  dopo	
  la	
  terapia	
  parenterale	
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Un	
  altro	
  faLore	
  che	
  sembra	
  compromeLere	
  la	
  risposta	
  alla	
  terapia	
  an?bio?ca	
  nelle	
  DFI	
  è	
  la	
  presenza	
  del	
  biofilm.	
  
Tali	
  aggrega?	
  di	
  baLeri	
   che	
  aderiscono	
  alla	
   superficie	
  sono	
  presen?	
   in	
  molte	
   infezioni	
  croniche	
  e	
  nella	
  maggior	
  
parte	
  delle	
   infezioni	
  del	
  piede	
  diabe?co,	
  dimostrano	
  grande	
  resistenza	
  verso	
  mol?	
  agen?	
  an?baLerici	
  ed	
  anche	
  
verso	
  le	
  difese	
  dell’ospite	
  (210,	
  211).	
  Allontanare	
  i	
  baLeri	
  in	
  un	
  biofilm	
  di	
  solito	
  richiede	
  rimozione	
  fisica,	
  spesso	
  in	
  
combinazione	
  con	
  alte	
  dosi	
  di	
  un	
  agente	
  an?microbico,	
  risultato	
  essere	
  più	
  aKvo	
  contro	
  ques?	
  organismi.	
  Ques?	
  
includono	
   agen?	
   topici	
   come	
   l'acido	
   ipocloroso	
   (212),	
   iodio	
   cadexomero	
   (213)	
   o	
   agen?	
   sistemici	
   come	
  
fuorochinoloni,	
  rifampicina,	
  daptomicina,	
  o	
  fosfomicina	
  (214.215).	
  
	
  
Durata	
  della	
  terapia	
  
La	
  durata	
  oKmale	
  della	
  terapia	
  an?bio?ca	
  per	
   le	
   infezioni	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  che	
  coinvolgono	
   la	
  cute,	
   i	
   tessu?	
  
molli	
  o	
  l’osso	
  è	
  sconosciuta.	
  	
  
Sulla	
   base	
   dei	
   da?	
   provenien?	
   da	
   studi	
   disponibili,	
   per	
   una	
   infezione	
   dei	
   tessu?	
  molli	
   lieve	
   o	
  moderata,	
   1	
   o	
   2	
  
seKmane	
   sono	
   di	
   solito	
   efficaci	
   (9,131,	
   173),	
  mentre	
   per	
   le	
   infezioni	
   più	
   gravi	
   della	
   cute	
   e	
   dei	
   tessu?	
  molli	
   3	
  
seKmane	
  di	
  solito	
  sono	
  sufficien?	
  (9,173,197,198,216,217).	
  
La	
   terapia	
   an?bio?ca	
   può	
   generalmente	
   essere	
   interroLa	
   quando	
   i	
   segni	
   e	
   sintomi	
   di	
   infezione	
   si	
   sono	
   risol?,	
  
anche	
  se	
  l’ulcera	
  non	
  è	
  guarita,	
  questo	
  perché	
  gli	
  an?bio?ci	
  sono	
  impiega?	
  per	
  traLare	
  l'infezione,	
  non	
  per	
  guarire	
  
le	
  ulcere	
  
Un	
  traLamento	
  più	
  prolungato	
  può	
  essere	
  necessario	
  per	
  i	
  pazien?	
  immunocompromessi,	
  per	
  le	
  ferite	
  che	
  sono	
  
poco	
   irrorate	
   di	
   sangue,	
   profonde,	
   estese	
   o	
   necro?che,	
   o	
   per	
   l’osteomielite;	
  ma	
   questa	
   decisione	
   deve	
   essere	
  
accompagnata	
   da	
   valutazioni	
   cliniche.	
   Nei	
   casi	
   in	
   cui	
   sia	
   necessaria	
   una	
   terapia	
   parenterale	
   prolungata,	
  
considerare	
  la	
  terapia	
  ambulatoriale	
  (218).	
  La	
  durata	
  necessaria	
  della	
  terapia	
  può	
  essere	
  ridoLa	
  da	
  un	
  adeguato	
  
sbrigliamento	
  dei	
  tessu?	
  infeK,	
  resezione	
  o	
  amputazione.	
  
Alcuni	
   pazien?	
   che	
   non	
   possono	
   (o	
   rifiutano	
   di)	
   soLoporsi	
   a	
   resezione	
   chirurgica,	
   potrebbero	
   richiedere	
   una	
  
terapia	
  an?bio?ca	
  prolungata	
  o	
  intermiLente.	
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Terapia	
  locale	
  	
  
	
  
Raccomandazione	
  23:	
  
Non	
  selezionare	
  un	
  ?po	
  specifico	
  di	
  medicazione	
  per	
  una	
  infezione	
  del	
  piede	
  diabe?co,	
  con	
  l'obieKvo	
  di	
  prevenire	
  
un'infezione,	
  o	
  migliorare	
  il	
  suo	
  risultato	
  (Forte;	
  Alta)	
  
	
  
Razionale	
  23:	
  
Per	
  il	
  traLamento	
  delle	
  DFI,	
  sono	
  necessari	
  an?bio?ci	
  (e	
  spesso	
  l'intervento	
  chirurgico),	
  ma	
  non	
  è	
  sufficiente	
  per	
  
superare	
   la	
  presenza	
  di	
   inadeguato	
  flusso	
  ema?co,	
  scarso	
  controllo	
  glicemico,	
   trauma	
  persistente	
  a	
   livello	
  delle	
  
ferite	
  o	
  la	
  cura	
  inadeguata	
  delle	
  lesioni	
  (219.220).	
  	
  
	
  
La	
   maggior	
   parte	
   delle	
   DFU	
   necessitano	
   di	
   essere	
   accuratamente	
   deterse,	
   soLoposte	
   a	
   debridement	
   per	
  
rimuovere	
  il	
  tessuto	
  devitalizzato	
  che	
  ostacola	
  la	
  guarigione.	
  Non	
  ci	
  sono	
  studi	
  prospeKci	
  che	
  hanno	
  valutato	
  la	
  
frequenza	
  oKmale	
  o	
   il	
  ?po	
  di	
  pulizia	
   chirurgica	
  per	
   le	
  ulcere	
  del	
  piede	
  diabe?co,	
  ma	
   le	
  valutazioni	
  post	
  hoc	
  di	
  
studi	
  clinici	
  sulle	
  DFU	
  non	
  infeLe	
  suggeriscono	
  che	
  più	
  frequentemente	
  si	
  esegue	
  lo	
  sbrigliamento,	
  migliore	
  è	
   la	
  
percentuale	
   di	
   guarigione	
   (221.222).	
   Varie	
   reviews	
   su	
   differen?	
   medicazioni	
   e	
   an?microbici	
   topici	
   non	
   hanno	
  
mostrato	
   alcuna	
   prova	
   riguardo	
   la	
   superiorità	
   di	
   una	
   ?pologia	
   specifica	
   di	
  medicazione	
   sull’altra	
   (223,224).	
   Ad	
  
esempio,	
   garze	
   semplici	
   sono	
   sufficien?	
   per	
   oLenere	
   la	
   guarigione	
   come	
   pure	
  medicazioni	
   in	
   argento,	
   idrogel,	
  
algina?	
  e	
  medicazioni	
  in	
  schiuma.	
  In	
  generale,	
  le	
  DFU	
  con	
  essudato	
  abbondante	
  necessitano	
  di	
  medicazione	
  che	
  
assorbe	
   l'umidità,	
   mentre	
   le	
   ferite	
   secche	
   hanno	
   bisogno	
   di	
   traLamen?	
   topici	
   che	
   aggiungono	
   umidità.	
   Le	
  
medicazioni	
   devono	
   essere	
   cambiate	
   in	
   modo	
   oKmale	
   almeno	
   giornalmente,	
   sia	
   per	
   garan?re	
   una	
   copertura	
  
pulita	
  della	
  lesione	
  che	
  per	
  consen?re	
  un	
  aLento	
  esame	
  dell’andamento	
  dell’infezione.	
  Applicando	
  un	
  gambaleLo	
  
gessato	
  a	
  contaLo	
  totale	
  si	
  rende	
  difficile	
  per	
  il	
  clinico	
  visualizzare	
  la	
  lesione	
  e	
  valutare	
  la	
  risposta	
  al	
  traLamento,	
  
per	
  questo	
  non	
  è	
  generalmente	
  appropriato	
  per	
  lesioni	
  infeLe.	
  Per	
  un'ulteriore	
  discussione	
  sulla	
  cura	
  delle	
  ulcere	
  
si	
  rimanda	
  al	
  documento	
  di	
  orientamento	
  IWGDF	
  sulla	
  ges?one	
  delle	
  ulcere.	
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TraKamento	
  dell’osteomielite	
  
	
  
Raccomandazione	
  24:	
  
Per	
  l’osteomielite	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  raccomandiamo	
  6	
  seKmane	
  di	
  terapia	
  an?bio?ca	
  per	
  i	
  pazien?	
  che	
  non	
  
vengono	
   soLopos?	
  a	
   resezione	
  dell'osso	
   infeLo	
  e	
  non	
  più	
  di	
   una	
  1	
   seKmana	
  di	
   terapia	
   an?bio?ca	
   se	
   tuLo	
  
l'osso	
  infeLo	
  è	
  stato	
  asportato.	
  (Forte;	
  Moderato)	
  
	
  
Razionale	
  24:	
  
Mentre	
  mol?	
  casi	
  di	
  DFO	
  necessitano	
  di	
  una	
  pulizia	
  chirurgica	
  o	
  della	
  resezione	
  dell'osso,	
  alcuni	
  possono	
  essere	
  
traLa?	
   con	
   successo	
   con	
   la	
   sola	
   terapia	
  medica.	
   Diversi	
   studi	
   retrospeKvi	
   pubblica?	
   hanno	
   dimostrato	
   che	
  
l’osteomielite	
  può	
  essere	
  arrestata	
   (o	
  anche	
  apparentemente	
  curata)	
   con	
   la	
   terapia	
  an?bio?ca	
   in	
  assenza	
  di	
  
intervento	
  chirurgico	
  in	
  circa	
  due	
  terzi	
  dei	
  casi	
  (111,119,225-­‐229).	
  In	
  ques?	
  casi,	
  i	
  medici	
  hanno	
  generalmente	
  
impiegato	
   le	
   più	
   alte	
   dosi	
   raccomandate	
   giornaliere	
   di	
   an?bio?ci	
   per	
   almeno	
   due	
   (e	
   di	
   solito	
   3-­‐6)	
   mesi.	
  
Purtroppo,	
   gli	
   studi	
   disponibili	
   non	
   forniscono	
   informazioni	
   per	
   definire	
  quale	
  ?pologia	
   di	
  DFO	
  possa	
   essere	
  
traLata	
   con	
   successo	
   senza	
   intervento	
   chirurgico	
   (111,119,225-­‐229).	
   In	
   alcuni	
   casi,	
   la	
   chirurgia	
   limitata	
  
(resezione	
   dell'osso	
   infeLo	
   e	
   necro?co	
   senza	
   amputazione)	
   in	
   combinazione	
   con	
   la	
   terapia	
   an?bio?ca	
   può	
  
essere	
   più	
   appropriata	
   (157,230-­‐233).	
   Uno	
   studio	
   retrospeKvo	
   di	
   quaLro	
   centri	
   in	
   Francia	
   e	
   Spagna	
   ha	
  
confrontato	
   gli	
   esi?	
   dei	
   pazien?	
   con	
   coltura	
   ossea	
   posi?va	
   per	
   S.	
   aureus,	
   alcuni	
   traLa?	
   solo	
   con	
   terapia	
  
an?bio?ca	
   (più	
   diversi	
   sbrigliamen?	
   dei	
   tessu?	
   molli	
   al	
   leLo	
   del	
   paziente),	
   altri	
   traLa?	
   chirurgicamente	
  
(traLamento	
  chirurgico	
  combinato	
  con	
   la	
  terapia	
  an?bio?ca	
  prolungata)	
   (234).	
   I	
   risulta?	
  sono	
  sta?	
  simili	
  per	
  
entrambi	
   i	
   gruppi	
   (favorevoli	
   per	
   80%	
   nel	
   gruppo	
   chirurgico	
   e	
   87%	
   nel	
   gruppo	
   medico),	
   ma	
   le	
   differenze	
  
significa?ve	
  tra	
  i	
  pazien?	
  del	
  gruppo	
  medico	
  rispeLo	
  a	
  quelli	
  del	
  gruppo	
  chirurgico	
  sono	
  state:	
  ricoveri	
  meno	
  
frequen?	
  in	
  ospedale	
  (49%	
  vs	
  94%),	
  durata	
  inferiore	
  di	
  degenza	
  in	
  ospedale	
  (17	
  giorni	
  vs	
  12	
  giorni),	
  più	
  lunga	
  
durata	
  di	
  terapia	
  an?bio?ca	
  (11	
  vs	
  10	
  seKmane)	
  e	
  più	
  effeK	
  collaterali	
  correla?	
  al	
  traLamento	
  (33%	
  vs	
  9%).	
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Recentemente	
   è	
   stato	
   pubblicato	
   il	
   primo	
   studio	
   prospeKco,	
   randomizzato	
   che	
   ha	
   confrontato	
   i	
   risulta?	
   del	
  
traLamento	
  della	
  DFO	
  nei	
  pazien?	
  che	
  hanno	
  ricevuto	
  una	
  terapia	
  esclusivamente	
  an?bio?ca	
  (per	
  un	
  massimo	
  di	
  
90	
  giorni)	
  rispeLo	
  a	
  quelli	
  soLopos?	
  a	
  resezione	
  limitata	
  dell'osso	
  osteomieli?co	
  (accompagnato	
  da	
  ~	
  10	
  giorni	
  
terapia	
  an?bio?ca)	
   (235).	
   L'endpoint	
  primario	
  era	
   la	
  guarigione	
  delle	
  ulcere	
  del	
  piede,	
   che	
   si	
  è	
  verificata	
   in	
  18	
  
pazien?	
   traLa?	
   con	
   an?bio?ci	
   rispeLo	
   ai	
   19	
   pazien?	
   traLa?	
   chirurgicamente	
   (percentuale	
   guarigione	
   75%	
   vs	
  
86,3%	
  rispeKvamente,	
  p	
  =	
  0,33).	
  Non	
  c'era	
  alcuna	
  differenza	
  significa?va	
  rela?ve	
  al	
  tempo	
  medio	
  di	
  guarigione	
  
(6-­‐7	
   seKmane),	
   alla	
   necessità	
   di	
   un	
   intervento	
   chirurgico	
   (prima	
   o	
   successiva	
   procedura,	
   tra	
   cui	
   amputazioni	
  
minori),	
   alla	
   comparsa	
   di	
   recidiva	
   (fino	
   a	
   12	
   seKmane	
   dopo	
   la	
   guarigione)	
   o	
   a	
   complicazioni	
   correlate	
   al	
  
traLamento.	
  
Questo	
   studio	
   suggerisce	
   che	
   i	
   risulta?	
   a	
   breve	
   termine	
   della	
   terapia	
   con	
   solo	
   an?bio?ci	
   o	
   di	
   entrambi	
   i	
  
traLamen?	
   (an?bio?co	
   e	
   traLamento	
   chirurgico)	
   sono	
   simili	
   in	
   pazien?	
   che	
   hanno	
   ulcere	
   neuropa?che	
  
dell'avampiede	
  complicate	
  da	
  osteomielite,	
  ma	
  senza	
  ischemia	
  o	
  infezioni	
  necro?zzante	
  dei	
  tessu?	
  molli.	
  AspeK	
  
degni	
  di	
  nota	
  di	
  questo	
  studio	
  sono	
  sta?	
  che	
  il	
  numero	
  dei	
  pazien?	
  arruola?	
  era	
  rela?vamente	
  piccolo,	
  solo	
  circa	
  
un	
  terzo	
  dei	
  pazien?	
  valuta?	
  per	
  lo	
  studio	
  erano	
  eleggibili	
  e	
  la	
  durata	
  del	
  follow-­‐up	
  è	
  stata	
  piuLosto	
  breve	
  (236).	
  
La	
   tabella	
  7	
   riassume	
   i	
   faLori	
  potenzialmente	
   favoren?	
   la	
  selezione	
  di	
   traLamento	
  an?bio?co	
  o	
  chirurgico	
  per	
  
osteomielite	
  del	
  piede	
  diabe?co.	
  
	
  
L’	
  IWGDF	
  ha	
  elaborato	
  una	
  revisione	
  sistema?ca	
  e	
  delle	
  linee	
  guida	
  per	
  il	
  traLamento	
  dell’osteomielite	
  nel	
  2008	
  
(52),	
  aggiornate	
  nel	
  2012	
  e	
  nel	
  2015	
  (9,173).	
  Recentemente	
  una	
  revisione	
  non	
  sistema?ca	
  ha	
  fornito	
  indicazioni	
  
sulla	
   selezione	
   della	
   terapia	
   an?bio?ca	
   sistemica	
   per	
   l'osteomielite	
   cronica	
   (237).	
   Alcuni	
   faLori	
   importan?	
   da	
  
considerare	
   quando	
   si	
   traLa	
   l’osteomielite	
   sono:	
   il	
   sito	
   anatomico	
   di	
   infezione,	
   il	
   flusso	
   arterioso	
   locale,	
  
l’estensione	
  dell’infezione	
  ed	
   	
  il	
  grado	
  di	
  compromissione	
  dei	
  tessu?	
  molli	
  e	
  ossei,	
  la	
  presenza	
  di	
  eventuali	
  segni	
  
sistemici	
  di	
  infezione	
  e	
  le	
  preferenze	
  del	
  paziente	
  per	
  il	
  traLamento.	
  La	
  scelta	
  di	
  un	
  agente	
  an?microbico	
  per	
  il	
  
traLamento	
  oKmale	
  dell’osteomielite	
  dovrebbe	
  essere	
  basata	
  sui	
  risulta?	
  di	
  una	
  cultura	
  dell’osso,	
  sopraLuLo	
  a	
  
causa	
   della	
   necessità	
   di	
   una	
   terapia	
   di	
   lunga	
   durata	
   (49,119).	
   Se	
   la	
   terapia	
   empirica	
   è	
   necessaria,	
   il	
   regime	
  di	
  
solito	
   dovrebbe	
   coprire	
   S.	
   aureus	
   in	
   quanto	
   è	
   il	
   patogeno	
   più	
   comune,	
   ma	
   la	
   storia	
   dei	
   risulta?	
   colturali	
   del	
  
paziente	
  può	
  suggerire	
   la	
  necessità	
  di	
  una	
  copertura	
  più	
  ampia.	
  Alcuni	
  an?bio?ci	
  non	
  possono	
  penetrare	
  bene	
  
l’osso	
   infeLo,	
  ma	
   l'inaffidabilità	
  di	
  misurare	
   i	
   livelli	
  di	
  an?bio?co	
  nell’osso	
   limita	
   il	
   valore	
  dei	
  da?	
  pubblica?	
  su	
  
questo	
  tema.	
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Sebbene	
  il	
  traLamento	
  dell’osteomielite	
  è	
  stato	
  tradizionalmente	
  parenterale	
  (almeno	
  all’inizio)	
  e	
  prolungato	
  
(almeno	
   4	
   seKmane),	
   queste	
   raccomandazioni	
   non	
   sono	
   basate	
   su	
   da?	
   for?.	
   Mol?	
   pazien?	
   possono	
  
probabilmente	
   essere	
   commuta?	
   alla	
   terapia	
   orale,	
   dopo	
   circa	
   una	
   seKmana	
   di	
   terapia	
   parenterale	
   per	
  
completare	
  il	
  loro	
  ciclo	
  di	
  traLamento.	
  Qualsiasi	
  an?bio?co	
  orale	
  scelto	
  deve	
  avere	
  una	
  buona	
  biodisponibilità	
  
[(es	
  fluorochinoloni,	
   rifampicina	
   (sempre	
   in	
  combinazione	
  con	
  un	
  altro	
  agente),	
  clindamicina,	
   linezolid,	
  acido	
  
fusidico	
  o	
  trimetoprim-­‐sulfametossazolo)].	
  	
  
Se	
  tuLo	
  l'osso	
  infeLo	
  viene	
  rimosso	
  chirurgicamente,	
  un	
  breve	
  ciclo	
  di	
  terapia	
  an?bio?ca	
  (cioè	
  2-­‐14	
  giorni)	
  può	
  
essere	
  sufficiente,	
  a	
  seconda	
  dello	
  stato	
  dei	
  tessu?	
  molli	
  (9).	
  
Estensione	
  della	
  terapia	
  an?bio?ca	
  dopo	
  traLamento	
  chirurgico	
  oltre	
  sei	
  seKmane	
  o	
  una	
  terapia	
  parenterale	
  
per	
   più	
   di	
   una	
   seKmana,	
   non	
   sembra	
   aumentare	
   la	
   percentuale	
   di	
   remissione.	
   Un	
   recente	
   studio	
  
randomizzato,	
   controllato,	
   condoLo	
   su	
   40	
   pazien?	
   con	
   osteomielite	
   non	
   traLa?	
   chirurgicamente,	
   ha	
  
confrontato	
  6	
   seKmane	
  di	
   terapia	
   an?bio?ca	
   contro	
  12	
   seKmane.	
  Non	
   si	
   è	
  documentata	
   alcuna	
  differenza	
  
significa?va	
  nella	
  percentuale	
  di	
  remissione	
  (60%	
  contro	
  70%),	
  ma	
  gli	
  effeK	
  collaterali	
  erano	
  significa?vamente	
  
inferiori	
  in	
  pazien?	
  con	
  il	
  traLamento	
  più	
  breve	
  (238,	
  239).	
  
	
  
Per	
  alcuni	
  pazien?	
  con	
   infezione	
  apparentemente	
   incurabile,	
   la	
   terapia	
   soppressiva	
  a	
   lungo	
   termine,	
  o	
  brevi	
  
cicli	
   intermiLen?	
  di	
   traLamento	
  per	
   i	
   sintomi,	
  può	
  essere	
   l'approccio	
  più	
  appropriato.	
  Quando	
  ci	
   sono	
  segni	
  
clinici	
   di	
   infezione	
  persistente	
  o	
   ricorrente	
   il	
  medico	
  dovrebbe	
  prendere	
   in	
   seria	
   considerazione	
  una	
  biopsia	
  
percutanea	
   dell’osso	
   per	
   la	
   cultura	
   e	
   determinare	
   se	
   vi	
   è	
   un'infezione	
   persistente	
   o	
   eventuali	
   variazioni	
   dei	
  
patogeni	
  o	
  della	
  loro	
  susceKbilità	
  agli	
  an?bio?ci.	
  Garze	
  impregnate	
  di	
  an?bio?ci	
  (192),	
  spugne	
  (188),	
  cemento	
  
o	
  impian?	
  ortopedici	
  sono	
  sta?	
  u?lizza?	
  con	
  successo	
  per	
  il	
  traLamento	
  di	
  osteomielite	
  in	
  alcuni	
  piccoli	
  studi	
  
(193).	
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Tabella	
  7.	
  FaPori	
  che	
  potenzialmente	
  potrebbero	
  indirizzare	
  verso	
  un	
  traPamento	
  primario	
  an5bio5co	
  oppure	
  
chirurgico	
  dell’osteomielite	
  del	
  piede	
  diabe5co	
  	
  

Medico	
  

•  Paziente	
  troppo	
  instabile	
  clinicamente	
  per	
  la	
  chirurgia	
  
•  Possibili	
  alterazioni	
  biomeccaniche	
  secondarie	
  alla	
  chirurgia	
  (ad	
  esempio,	
  infezione	
  mesopiede	
  o	
  retropiede)	
  
•  Non	
  sono	
  necessari	
  altri	
  interven?	
  chirurgici	
  al	
  piede	
  
•  L'infezione	
  è	
  limitata	
  a	
  piccole	
  lesioni	
  dell'avampiede	
  
•  Nessun	
  chirurgo	
  adeguatamente	
  qualificato	
  è	
  disponibile	
  
•  Cos?	
  di	
  chirurgia	
  proibi?vi	
  per	
  il	
  paziente	
  
•  Il	
  paziente	
  vuole	
  evitare	
  l'intervento	
  chirurgico	
  

Chirurgico	
  

•  Infezione	
  del	
  piede	
  è	
  associata	
  a	
  necrosi	
  ossea	
  o	
  ad	
  esposizione	
  ar?colare	
  	
  
•  Piede	
  sembra	
  essere	
  funzionalmente	
  non	
  recuperabile	
  
•  Il	
  paziente	
  è	
  già	
  non	
  deambulante	
  
•  Il	
  paziente	
  ha	
  un	
  rischio	
  par?colarmente	
  elevato	
  di	
  problemi	
  lega?	
  agli	
  an?bio?ci	
  
•  L’agente	
  patogeno	
  è	
  resistente	
  agli	
  an?bio?ci	
  disponibili	
  
•  	
  Ischemia	
  cri?ca	
  non	
  correggibile	
  (precludendo	
  terapia	
  an?bio?ca	
  sistemica)	
  
•  Il	
  paziente	
  ha	
  una	
  forte	
  preferenza	
  per	
  il	
  traLamento	
  chirurgico	
  

Note:	
  Modifiche	
  di	
  Lipsky,	
  2014,	
  Diabetes	
  Care	
  (236).	
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Terapie	
  addizionali	
  
	
  
Raccomandazione	
  25:	
  
Consigliamo	
  di	
  non	
  u?lizzare	
  qualsiasi	
  traLamento	
  aggiun?vo	
  per	
  infezioni	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  [Debole;	
  Basso]	
  
	
  
Razionale	
  25:	
  
Diversi	
  studi	
  hanno	
  riportato	
  risulta?	
  di	
  approcci	
  complementari	
   (al	
  di	
   là	
  di	
  an?bio?ci	
  e	
  chirurgia)	
  per	
  aiutare	
  a	
  
risolvere	
  le	
  infezioni,	
  accelerare	
  la	
  guarigione	
  delle	
  ferite	
  o	
  migliorare	
  la	
  risposta	
  dell'ospite.	
  Ques?	
  includono	
  la	
  
terapia	
  a	
  pressione	
  nega?va	
  (NPWT),	
  ossigenoterapia	
  iperbarica	
  sistemica	
  (HBOT),	
  faLori	
  s?molan?	
  le	
  colonie	
  di	
  
granuloci?	
   (G-­‐CSF)	
   e	
   la	
   terapia	
   con	
   le	
   larve	
   (vermi)	
   (9.240).	
   Mentre	
   NPWT	
   viene	
   spesso	
   u?lizzata	
   per	
   ferite	
  
cardiotoraciche	
  infeLe,	
  ferite	
  trauma?che	
  e	
  ortopediche,	
  sappiamo	
  di	
  studi	
  che	
  hanno	
  indagato	
  specificamente	
  il	
  
ruolo	
  di	
  NPWT	
  per	
   il	
   traLamento	
  di	
   ulcere	
   infeLe	
  del	
   piede	
  diabe?co.	
  Uno	
   studio	
   randomizzato	
   controllato	
  di	
  
pazien?	
   con	
   ulcere	
   croniche	
   del	
   piede	
   diabe?co	
   dopo	
   amputazione	
   parziale	
   ha	
   riportato	
   una	
   percentuale	
   più	
  
elevata,	
  non	
  significa?va,	
  di	
   infezione	
  in	
  quelli	
  traLa?	
  con	
  NPWT	
  rispeLo	
  ai	
  controlli	
  (16,8%	
  contro	
  9,4%)	
  (241).	
  
Uno	
   studio	
   di	
   coorte	
   retrospeKvo	
   ha	
   riportato	
   una	
  maggiore	
   proporzione	
   di	
   ulcere	
   guarite	
   o	
   chirurgicamente	
  
chiuse	
  e	
  brevi	
  periodi	
  di	
  ospedalizzazione	
  in	
  pazien?	
  diabe?ci	
  infeK	
  traLa?	
  con	
  NPWT	
  con	
  irrigazione	
  simultanea	
  
con	
  una	
   soluzione	
   an?seKca	
   (182).	
  Uno	
   studio	
   controllato	
   sul	
   traLamento	
  delle	
   ulcere	
   del	
   piede	
  diabe?co	
  ha	
  
incluso	
   un	
   gruppo	
   di	
   130	
   pazien?	
   randomizza?	
   dopo	
   amputazione	
   minore	
   con	
   ulcera	
   aperta	
   infeLa	
   dopo	
  
rimozione	
  chirurgica	
  traLata	
  con	
  NPWT	
  o	
  con	
  una	
  medicazione	
  in	
  argento	
  semi-­‐occlusiva	
  (242).	
  Gli	
  autori	
  hanno	
  
riferito	
  che	
  il	
  gruppo	
  traLato	
  con	
  NPWT	
  ha	
  presentato	
  uno	
  sviluppo,	
  significa?vamente	
  «più	
  rapido,	
  del	
  tessuto	
  di	
  
granulazione	
  che	
  copre	
  l’osso	
  esposto»,	
  «un	
  controllo	
  migliore	
  e	
  più	
  rapido	
  delle	
  infezioni»	
  e	
  «un	
  tempo	
  ridoLo	
  
per	
  la	
  chiusura	
  completa	
  dell’ulcera».	
  Per	
  noi	
  è	
  difficile	
  interpretare	
  ques?	
  risulta?	
  e	
  res?amo	
  in	
  aLesa	
  di	
  ulteriori	
  
studi	
  prospeKci	
  su	
  questa	
  terapia	
  per	
  le	
  ulcere	
  infeLe.	
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Diversi	
  studi	
  clinici	
  randomizza?	
  hanno	
  valutato	
  HBOT	
  per	
  il	
  traLamento	
  delle	
  DFU	
  e	
  alcuni	
  hanno	
  mostrato	
  una	
  
maggiore	
  probabilità	
  o	
  percentuale	
  più	
  alte	
  di	
  guarigione	
  delle	
  ferite	
  e	
  un	
  minor	
  numero	
  di	
  amputazioni	
  maggiori	
  
(243-­‐246).	
   La	
   maggior	
   parte	
   di	
   ques?	
   studi	
   ha	
   incluso	
   ulcere	
   Wagner	
   3,	
   che	
   possono	
   includere	
   pazien?	
   con	
  
osteomielite,	
  ma	
  nessuno	
  ha	
  presentato	
  alcuna	
  soLo-­‐analisi	
  di	
  pazien?	
  con	
  DFU	
  infeLa.	
  Fino	
  ad	
  oggi,	
  non	
  ci	
  sono	
  
da?	
  a	
  supporto	
  dell’u?lizzo	
  di	
  HBOT	
  per	
  traLare	
  l'infezione	
  dei	
  tessu?	
  molli	
  o	
  l’osteomielite.	
  
	
  
Una	
  meta-­‐analisi	
  di	
  cinque	
  studi	
  per	
  un	
  totale	
  di	
  167	
  pazien?	
  con	
  DFI	
  ha	
  mostrato	
  che	
  la	
  terapia	
  con	
  vari	
  ?pi	
  di	
  
traLamen?	
  con	
  G-­‐CSF	
  in	
  sperimentazione	
  è	
  stata	
  associata	
  a	
  un	
  numero	
  significa?vamente	
  inferiore	
  di	
  interven?	
  
chirurgici	
  e	
  amputazioni	
  ed	
  a	
  una	
  più	
  breve	
  degenza,	
  ma	
  non	
  ha	
  aumentato	
  la	
  probabilità	
  di	
  risolvere	
  l'infezione,	
  
di	
   guarigione	
   delle	
   ferite	
   e	
   di	
   riduzione	
   della	
   durata	
   della	
   terapia	
   an?bio?ca	
   sistemica	
   (9,247,248).	
   La	
   pulizia	
  
dell’ulcera	
  oLenuta	
  con	
  i	
  vermi	
  o	
  con	
  la	
  bioterapia	
  larvale,	
  ha	
  dimostrato	
  di	
  avere	
  effeK	
  an?baLerici	
  (249).	
  Una	
  
recente	
  revisione	
  sistema?ca	
  sul	
  suo	
  ruolo	
  per	
  il	
  traLamento	
  delle	
  ferite	
  croniche,	
  tra	
  cui	
  DFU,	
  riporta	
  uno	
  studio	
  
in	
   cui	
   il	
   periodo	
   di	
   tempo	
   senza	
   terapia	
   an?bio?ca	
   è	
   stato	
   significa?vamente	
   più	
   lungo	
   in	
   pazien?	
   che	
   hanno	
  
ricevuto	
  la	
  terapia	
  larvale	
  rispeLo	
  a	
  coloro	
  che	
  non	
  l’	
  hanno	
  ricevuta,	
  ma	
  in	
  altri	
  due	
  studi	
  la	
  proporzione	
  di	
  uso	
  
dell’an?bio?co	
  era	
  simile	
  per	
  entrambi	
  i	
  gruppi	
  di	
  pazien?	
  (250.25	
  
	
  
Outcome	
  del	
  traPamento	
  
	
  
Con	
   un	
   appropriato	
   traLamento,	
   l’infezione	
   lieve	
   del	
   piede	
   diabe?co	
   quasi	
   sempre	
   si	
   risolve	
   senza	
   bisogno	
   di	
  
amputazione.	
  Quando	
  l'infezione	
  coinvolge	
  i	
  tessu?	
  molli	
  profondi	
  o	
  l’osso,	
  il	
  risultato	
  è	
  spesso	
  meno	
  favorevole;	
  
molte	
   richiedono	
   pulizia	
   chirurgica,	
   resezione	
   ossea	
   o	
   amputazioni	
   parziali.	
   In	
   presenza	
   di	
   infezione	
   estesa,	
   in	
  
centri	
  medici	
  con	
  esperienza	
  limitata	
  o	
  risorse	
  limitate,	
  la	
  percentuale	
  di	
  amputazione	
  degli	
  ar?	
  può	
  raggiungere	
  il	
  
50-­‐60%	
  (9,252).	
  Per	
  i	
  pazien?	
  ospedalizza?,	
  scarsi	
  risulta?	
  (per	
  lo	
  più	
  amputazioni)	
  si	
  verificano	
  in	
  quasi	
   la	
  metà	
  
dei	
  pazien?,	
  anche	
  in	
  centri	
  specializza?	
  (126).	
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Un	
  recente	
  studio	
  condoLo	
  negli	
  Sta?	
  Uni?	
  ha	
  mostrato	
  che	
  dei	
  57	
  pazien?	
  con	
  DFI	
  ricovera?	
  e	
  dimessi	
  con	
  un	
  
programma	
  di	
  terapia	
  an?bio?ca	
  parenterale	
  ambulatoriale,	
  il	
  93%	
  è	
  stato	
  considerato	
  un	
  successo	
  terapeu?co	
  
ma	
  solo	
  il	
  64%	
  ha	
  avuto	
  la	
  risoluzione	
  dell’infezione	
  6	
  mesi	
  di	
  follow-­‐up	
  (39).	
  Non	
  sorprende	
  che,	
  il	
  successo	
  del	
  
traLamento	
  era	
  significa?vamente	
  più	
  alto	
  per	
  le	
  infezioni	
  moderate	
  rispeLo	
  alle	
  infezioni	
  severe	
  (79%	
  vs	
  21%,	
  
p	
  =	
  0,04).	
  Purtroppo	
  in	
  questo	
  piccolo	
  studio	
  retrospeKvo,	
  l'aderenza	
  alle	
  linee	
  guida	
  IDSA	
  per	
  le	
  infezioni	
  del	
  
piede	
  diabe?co	
  è	
  stata	
  non	
  oKmale.	
  Un	
  altro	
  recente	
  studio	
  americano	
  ha	
  mostrato	
  che	
  dei	
  234	
  pazien?	
  con	
  
un	
  DFI	
  ricovera?	
   in	
  tre	
  diversi	
  centri	
  universitari	
  affilia?,	
  solo	
   il	
  17%	
  delle	
  ulcere	
  è	
  guarito	
  e	
   la	
  percentuale	
  di	
  
amputazione	
   è	
   stata	
   del	
   42%	
   (253).	
   I	
   faLori	
   di	
   rischio	
   indipenden?	
   per	
   amputazione	
   erano	
   la	
   presenza	
   di	
  
gangrena,	
  l’	
  osteomielite	
  e	
  l’estensione	
  dell’ulcera	
  >	
  5	
  cm2.	
  
	
  
Nelle	
  mani	
   di	
   un	
   chirurgo	
   esperto,	
   la	
  maggior	
   parte	
   delle	
   amputazioni	
   possono	
   essere	
   limitate	
   ai	
   piedi	
   (cioè	
  
soLo	
  i	
  malleoli)	
  e	
  il	
  controllo	
  a	
  lungo	
  termine	
  dell’infezione	
  è	
  oLenuta	
  in	
  più	
  dell'80%	
  dei	
  casi	
  (114).	
  La	
  presenza	
  
di	
  ischemia	
  dell’arto	
  o	
  del	
  piede	
  ha	
  un	
  importante	
  effeLo	
  nega?vo	
  sul	
  risultato,	
  sinergicamente	
  con	
  l'infezione,	
  
peggiora	
   la	
   prognosi	
   (254).	
   Purtroppo,	
   avendo	
   avuto	
   un’	
   infezione	
   del	
   piede,	
   c’è	
   una	
   elevata	
   probabilità	
   di	
  
recidiva	
  dal	
  20%	
  al	
  30%	
  dei	
  pazien?	
  diabe?ci,	
  specialmente	
  quelli	
  con	
  osteomielite	
  soLostante	
  (255).	
  E	
  'difficile	
  
sapere	
   quando	
   l’osteomielite	
   è	
   guarita,	
   ma	
   l'esperienza	
   clinica	
   suggerisce	
   che	
   l’evidenza	
   di	
   una	
   remissione	
  
comprende	
  un	
  calo	
  della	
  VES	
  e,	
  in	
  misura	
  minore,	
  del	
  livello	
  di	
  proteina	
  C-­‐reaKva,	
  la	
  ricos?tuzione	
  del	
  tessuto	
  
osseo	
  distruLo	
  alla	
  radiografia	
  e	
  la	
  guarigione	
  di	
  qualsiasi	
  lesione.	
  
Una	
   coltura	
   nega?va	
   del	
   margine	
   dell'osso	
   dopo	
   la	
   resezione	
   dell'osso	
   infeLo	
   è	
   associata	
   ad	
   una	
   minore	
  
incidenza	
  di	
   recrudescenza	
  di	
   infezione	
  rispeLo	
  ad	
  una	
  coltura	
  posi?va	
  del	
  margine	
  dell’osso	
   (256).	
  Poiché	
   le	
  
recidive	
  sono	
  frequen?,	
  è	
  meglio	
  considerare	
  un	
  apparente	
  successo	
  come	
  una	
  remissione	
  per	
  almeno	
  un	
  anno,	
  
prima	
  di	
  considerare	
  l’osteomielite	
  defini?vamente	
  guarita.	
  I	
  faLori	
  che	
  predicono	
  la	
  guarigione	
  comprendono	
  
l'assenza	
  di	
  qualsiasi	
  osso	
  esposto,	
  polsi	
  periferici	
  palpabili,	
   la	
  pressione	
  all’alluce	
  di>	
  45	
  mmHg	
  o	
  alla	
  caviglia	
  
di>	
   80	
   mmHg,	
   conta	
   leucocitaria	
   <12	
   000	
   /	
   mm3	
   e	
   una	
   TcPO2	
   >	
   40	
   mmHg	
   (13,	
   257).	
   Non	
   vi	
   sono	
   prove	
  
convincen?	
   che	
   l’esito	
   clinico	
   sia	
   legato	
   ad	
   uno	
   specifico	
   microrganismo,	
   anche	
   ceppo	
   mul?-­‐resistente	
   (es.	
  
MRSA)	
   (127),	
   inclusi	
   i	
   casi	
   che	
   coinvolgono	
   l’osso	
   (258).	
   	
   A	
   causa	
   del	
   rischio	
   di	
   reinfezione,	
   è	
   fondamentale	
  
educare	
   i	
  pazien?	
  che	
  hanno	
  avuto	
  una	
  DFI	
   sulle	
   tecniche	
  di	
  prevenzione	
  e	
   la	
  necessità	
  di	
  una	
  consultazione	
  
pronta	
  per	
  eventuali	
  problemi	
  futuri	
  del	
  piede.	
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Ques:oni	
  di	
  par:colare	
  importanza	
  nei	
  paesi	
  in	
  via	
  di	
  sviluppo	
  (a	
  basso	
  reddito)	
  
	
  
Raccomandazione	
  26:	
  
Durante	
  il	
  traLamento	
  di	
  una	
  infezione	
  del	
  piede	
  diabe?co,	
  valutare	
  l'uso	
  di	
  rimedi	
  tradizionali,	
  precedente	
  uso	
  di	
  
an?bio?ci	
  e	
  prendere	
  in	
  considerazione	
  baLeri	
  patogeni	
  locali	
  e	
  il	
  loro	
  profilo	
  di	
  susceKbilità.	
  [Forte;	
  Basso]	
  
	
  	
  
Razionale	
  26:	
  
Queste	
   linee	
  guida	
  devono,	
  ovviamente,	
  essere	
  adaLate	
  alle	
  circostanze	
   locali	
   in	
  cui	
  un	
  medico	
  vede	
   i	
  pazien?.	
  
Mol?	
   aspeK	
  della	
   ges?one	
  delle	
  DFI	
   possono	
  differire	
  nei	
   paesi	
   in	
   via	
   di	
   sviluppo	
   (o	
  basso	
   reddito),	
   rispeLo	
  ai	
  
paesi	
  più	
  sviluppa?	
  (reddito	
  più	
  elevato).	
  Nelle	
  regioni	
  a	
  risorse	
  limitate	
  le	
  infezioni	
  sono	
  spesso	
  una	
  conseguenza	
  
di	
  ulcere	
  causate	
  da	
  calzature	
  inappropriate	
  (ad	
  esempio	
  sandali)	
  oppure	
  dal	
  camminare	
  scalzi.	
   	
  La	
  scarsa	
  igiene	
  
può	
  essere	
  associata	
  al	
  rischio	
  di	
  morsi	
  di	
  raLo	
  (259)	
  e	
  aumenta	
  il	
  rischio	
  di	
  infezione	
  dell'ulcera	
  e	
  può	
  consen?re	
  
infestazione	
  larvale	
  (260).	
  Le	
  persone	
  con	
  ulcere	
  del	
  piede	
  possono	
  ritardare	
  la	
  visita	
  presso	
  l’operatore	
  sanitario	
  a	
  
causa	
   della	
  mancanza	
   di	
   educazione	
   alla	
   salute,	
   di	
   servizi	
   sanitari	
   nelle	
   vicinanze	
   o	
   di	
   risorse	
   finanziarie	
   (261).	
  
Durante	
  questo	
  periodo	
  di	
  ritardo	
  la	
  persona	
  può	
  tentare	
  di	
  traLare	
  l'infezione	
  con	
  i	
  vari	
  rimedi	
  tradizionali,	
  tra	
  cui	
  
piante	
  o	
  altri	
  traLamen?	
  riconosciu?	
  a	
  livello	
  locale	
  (262-­‐264),	
  farsi	
  curare	
  dalla	
  fede	
  o	
  magia	
  a	
  base	
  di	
  erbe	
  (265).	
  
I	
   risulta?	
  di	
   un	
  ques?onario,	
   in	
  un	
   recente	
   studio	
   su	
  pazien?	
   con	
  DFI	
  nelle	
   Indie	
  Occidentali,	
  mostra	
   come	
  382	
  
pazien?	
   avevano	
   cercato	
   cure	
   mediche	
   subito	
   dopo	
   aver	
   rilevato	
   l'infezione	
   mentre	
   313	
   avevano	
   scelto	
  
volontariamente	
  di	
  ritardare	
  la	
  terapia	
  medica	
  a	
  favore	
  di	
  rimedi	
  casalinghi	
  (266).	
  Il	
  gruppo	
  con	
  rimedio	
  a	
  casa	
  ha	
  
avuto	
  risulta?	
  significa?vamente	
  peggiori	
  per	
  la	
  durata	
  del	
  ricovero	
  in	
  ospedale	
  (16,3	
  contro	
  8,5	
  giorni)	
  e	
  il	
  numero	
  
di	
  pulizie	
  chirurgiche.	
  Essi	
  avevano	
  anche	
  una	
  tendenza	
  non	
  significa?va	
  verso	
  altre	
  amputazioni	
  maggiori	
   (9,3%	
  
contro	
  5,2%)	
  e	
  un	
  aumento	
  del	
  costo	
  s?mato	
  per	
  il	
  loro	
  traLamento	
  di	
  10.821	
  $	
  (US).	
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IWGDF Guidance on the diagnosis and management of foot infections in persons with diabetes


Inoltre,	
  nei	
  paesi	
  in	
  via	
  di	
  sviluppo,	
  le	
  persone	
  possono	
  comprare	
  an?bio?ci	
  senza	
  prescrizione	
  medica;	
  in	
  
tal	
   modo	
   eseguono	
   auto	
   traLamento,	
   ed	
   occasionalmente	
   ricorrere	
   alla	
   consulenza	
   di	
   un	
   farmacista	
  
locale	
   o	
   di	
   altre	
   persone	
   di	
   fiducia,	
   ma	
   non	
   autorizza?	
   prima	
   di	
   presentarsi	
   dal	
   medico.	
   Questo	
  
traLamento	
  non	
  supervisionato,	
  a	
  volte	
  con	
   i	
   farmaci	
  generici	
  di	
  qualità	
  discu?bile,	
   farmaci	
  scadu?	
  o	
  a	
  
dosi	
  inadeguate,	
  può	
  provocare	
  infezioni	
  causate	
  da	
  microrganismi	
  più	
  resisten?	
  agli	
  an?bio?ci	
  (262,267).	
  
	
  	
  
Gli	
   operatori	
   sanitari	
   nei	
   paesi	
   in	
   via	
   di	
   sviluppo	
   o	
   paesi	
   a	
   basso	
   reddito	
   devono	
   anche	
   affrontare	
   la	
  
mancanza	
  di	
  accesso	
  a	
  un	
  laboratorio	
  di	
  microbiologia,	
  quindi	
  non	
  sono	
  in	
  grado	
  di	
  determinare	
  l'iden?tà	
  
e	
   la	
  sensibilità	
  agli	
  an?bio?ci	
  di	
  agen?	
  patogeni,	
  ne’	
  conoscere	
   l’epidemiologia	
  delle	
   infezioni	
  nella	
   loro	
  
comunità.	
  Recen?	
  studi	
  hanno	
  dimostrato	
  variazioni	
  sostanziali	
  degli	
  agen?	
  patogeni	
  responsabili	
  di	
  DFI	
  
in	
  diverse	
   regioni	
  del	
  mondo	
   (268).	
   In	
  contrasto	
  con	
   i	
  paesi	
  occidentali,	
  gli	
   studi	
   in	
  Asia	
  e	
  Africa	
  hanno	
  
riferito	
   che	
   gli	
   organismi	
   aerobici	
   Gram-­‐nega?vi	
   (in	
   par?colare	
   P.	
   aeruginosa)	
   sono	
   più	
   comuni.	
   Allo	
  
stesso	
   modo,	
   mol?	
   medici	
   non	
   hanno	
   accesso	
   ad	
   apparecchiature	
   di	
   imaging,	
   anche	
   di	
   base,	
   o	
   al	
  
supporto	
  di	
  consulen?	
  specializza?	
  con	
  adeguata	
  conoscenza	
  dell'anatomia	
  del	
  piede	
  e	
  delle	
  modalità	
  di	
  
ges?one	
  conserva?ve	
  disponibili	
  per	
  il	
  traLamento	
  di	
  DFI.	
  Anche	
  quando	
  un	
  paziente	
  vede	
  un	
  medico	
  e	
  
riceve	
  una	
  prescrizione	
  di	
  an?bio?ci,	
   i	
  pazien?	
   indigen?	
  potrebbero	
  non	
  essere	
   in	
  grado	
  di	
  permeLersi	
  
l'intero	
  costo	
  della	
  terapia	
  e	
  possono	
  essere	
  prescriK	
  agen?	
  più	
  economici	
  ma	
  potenzialmente	
  più	
  tossici	
  
o	
  meno	
  efficaci.	
  
	
  	
  
In	
  situazioni	
  sociali	
  nega?ve	
  per	
  mol?	
  pazien?	
  è	
  difficile	
  ricevere	
  un	
  traLamento	
  appropriato.	
  Spesso	
  per	
  
circostanze	
   lavora?ve	
  o	
  domiciliari	
  non	
  posso	
  stare	
  a	
  riposo,	
  permeLersi	
   il	
   tutore	
  di	
  scarico	
  o	
   la	
  scarpa	
  
terapeu?ca.	
  Inoltre,	
  essi	
  possono	
  avere	
  percorso	
  una	
  lunga	
  distanza	
  per	
  vedere	
  un	
  medico	
  e	
  non	
  possono	
  
facilmente	
  tornare	
  per	
  visite	
  di	
  follow-­‐up.	
  Per	
  migliorare	
  la	
  ges?one	
  delle	
  DFI	
  nei	
  paesi	
  in	
  via	
  di	
  sviluppo	
  
sarà	
  probabilmente	
  necessaria	
  una	
  combinazione	
  di	
  formazione	
  (per	
  i	
  pazien?,	
  i	
  farmacis?	
  e	
  gli	
  operatori	
  
sanitari)	
  e	
  il	
  finanziamento	
  (per	
  i	
  servizi	
  diagnos?ci,	
  terapeu?ci	
  e	
  di	
  prevenzione)	
  (263.269.270).	
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Controversie	
  chiave	
  
	
  
1	
  Come	
  dovremmo	
  monitorare	
  il	
  traLamento	
  e	
  determinare	
  quando	
  l’infezione	
  è	
  risolta?	
  	
  
Si	
   traLa	
   di	
   un	
   importante	
   bisogno	
   ancora	
   insoddisfaLo,	
   serve	
   un	
  mezzo	
   per	
   valutare	
   la	
   limitazione	
   della	
   terapia	
  
an?bio?ca	
  inu?lmente	
  prolungata.	
  	
  
2	
  Quale	
  la	
  durata	
  oKmale	
  del	
  traLamento	
  an?microbico	
  dell’osteomielite?	
  	
  
Dal	
  momento	
   che	
   l'infezione	
   ossea	
   è	
   più	
   difficile	
   da	
   curare	
   rispeLo	
   al	
   solo	
   coinvolgimento	
   dei	
   tessu?	
  molli	
   e	
   la	
  
durata	
  della	
  terapia	
  an?bio?ca	
  è	
  più	
  prolungata	
  per	
   l'osteomielite	
  rispeLo	
  alle	
   infezioni	
  dei	
  tessu?	
  molli,	
  questa	
  è	
  
una	
  ques?one	
  chiave.	
  
3	
  Come	
  dovremmo	
  adaLare	
  gli	
  approcci	
  alla	
  ges?one	
  delle	
  DFI	
  nei	
  paesi	
  a	
  basso	
  reddito?	
  
L'aumento	
   dell'incidenza	
   di	
   DFI	
   in	
   alcuni	
   di	
   ques?	
   paesi	
   è	
   rapida,	
   trovare,	
   con	
   le	
   loro	
   risorse	
   limitate,	
   approcci	
  
oKmali,	
  senza	
  raccomandare	
  cure	
  di	
  «seconda	
  classe»,	
  è	
  cruciale	
  per	
  migliorare	
  i	
  risulta?.	
  
4	
  Quando	
  e	
  quali	
  tecniche	
  di	
  imaging	
  dovremmo	
  u?lizzare	
  per	
  un	
  paziente	
  con	
  una	
  DFI	
  ?	
  
Studi	
   di	
   imaging	
   possono	
   essere	
   costosi	
   e	
   richiedono	
   tempo	
   ed	
   in	
   aLesa	
   dei	
   risulta?	
   si	
   può	
   ritardare	
   la	
   terapia	
  
appropriata.	
  L'avvento	
  delle	
  nuove	
  tecnologie,	
  valutando	
  il	
  loro	
  costo-­‐efficacia,	
  potrebbe	
  migliorare	
  la	
  ges?one	
  delle	
  
DFI	
  
5	
   Quando	
   dovremmo	
   scegliere	
   come	
   prima	
   istanza	
   il	
   traLamento	
   medico	
   rispeLo	
   a	
   quello	
   chirurgico	
   per	
  
l'osteomielite?	
  	
  
Questa	
  è	
  stata	
  una	
  ques?one	
  controversa	
  e	
  calda	
  per	
  un	
  pò	
  di	
  tempo,	
  affrontata	
  da	
  diversi	
  studi	
  retrospeKvi,	
  ma	
  
fino	
   ad	
  oggi	
   un	
   solo	
   studio	
  prospeKco.	
  Un	
  ulteriore	
   grande	
   studio	
  prospeKco,	
   ben	
  progeLato,	
   potrebbe	
   in	
   gran	
  
parte	
  rispondere	
  alla	
  domanda.	
  
6	
  C'è	
  una	
  definizione	
  ed	
  un	
  uso	
  clinico	
  pra?co	
  per	
  il	
  conceLo	
  di	
  "carica	
  baLerica	
  ”di	
  una	
  lesione?	
  
Questo	
   termine	
   è	
   ampiamente	
   usato	
   nel	
   campo	
   della	
   guarigione	
   dell’ulcera	
   ed	
   a	
   livello	
   industriale	
  ma	
   senza	
   un	
  
consenso	
   circa	
   la	
   sua	
   definizione.	
   Decidere	
   se	
   ha	
   un	
   valore	
   e	
   standardizzarne	
   la	
   definizione	
   potrebbe	
   aiutare	
  
l'industria	
  a	
  sviluppare	
  prodoK	
  u?li	
  ed	
  i	
  clinici	
  potrebbero	
  sapere	
  cosa	
  impiegare.	
  
7	
  Qual	
  è	
  il	
  valore	
  e	
  l'interpretazione	
  correLa	
  del	
  test	
  microbiologico	
  molecolare	
  (geno?pico)	
  per	
  le	
  DFI?	
  
L'era	
  della	
  microbiologia	
  molecolare	
  è	
  inesorabilmente	
  vicina,	
  è	
  fondamentale	
  per	
  i	
  medici	
  capire	
  quando	
  richiedere	
  
e	
  come	
  interpretare	
  i	
  risulta?	
  di	
  ques?	
  test	
  per	
  decidere	
  sulla	
  terapia	
  an?bio?ca.	
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  R.	
  Da	
  Ros,	
  M.	
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  E.	
  Brocco	
  	
  

Ges:one	
  infezione	
  acuta:	
  traKamento	
  chirurgico	
  	
  

Il	
   Documento	
   guida	
   raccomanda:	
   «Consultare	
   chirurghi	
   in	
   casi	
   seleziona?	
   di	
   infezione	
  
moderata	
  ed	
   in	
   tuK	
   i	
  casi	
  di	
   infezione	
  severa»;	
  e	
  «eseguire	
   interven?	
  chirurgici	
  urgen?	
   in	
  
caso	
  di	
  ascessi	
  profondi,	
  sindrome	
  compar?mentale,	
  ed	
  in	
  tuLe	
  le	
  infezioni	
  necro?zzan?	
  dei	
  
tessu?	
  molli.»	
  

In	
  considerazione	
  dello	
  stato	
  evolu?vo	
  di	
  un’infezione	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  e	
  della	
  necessità	
  
di	
   un	
   controllo	
   tempes?vo	
   ed	
   efficace	
   dell’infezione	
   stessa,	
   considerare	
   solo	
   per	
   «i	
   casi	
  
seleziona?	
  di	
  infezione	
  moderata»	
  un	
  approccio	
  chirurgico,	
  può	
  aumentare	
  il	
  rischio	
  di	
  una	
  
diffusione	
  del	
  processo	
   infeKvo	
  con	
  un	
  maggiore	
   coinvolgimento	
  delle	
   varie	
   struLure	
  del	
  
piede.	
   In	
   aggiunta	
   va	
   soLolineato	
   che	
  un’infezione	
  ossea	
   traLata	
   con	
   sola	
   terapia	
  medica	
  
conserva?va	
  è	
  gravata	
  da	
  un	
  elevato	
  tasso	
  di	
  recidive.	
  

Poiché	
  le	
  infezioni	
  moderate,	
  ricoprono	
  un	
  ampio	
  speLro	
  di	
  quadri	
  clinici	
  e	
  meLono	
  sempre	
  
a	
  rischio	
  l’arto,	
  il	
  gruppo	
  di	
  studio	
  consiglia	
  il	
  traLamento	
  chirurgico	
  urgente	
  anche	
  per	
  tuLe	
  
le	
  infezioni	
  moderate.	
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L’interpretazione	
  più	
  correKa	
  degli	
  esami	
  microbiologici	
  
	
  
La	
  scelta	
  dell’an?bio?co-­‐terapia	
  nella	
  cura	
  delle	
  infezioni	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  è	
  di	
  cruciale	
  
importanza	
  per	
  una	
  ges?one	
  correLa.	
  E’	
  altresì	
  fondamentale	
  non	
  fare	
  un	
  uso	
  eccessivo	
  
ed	
  incongruo	
  degli	
  an?bio?ci	
  per	
  evitare	
  di	
  selezionare	
  ceppi	
  baLerici	
  resisten?.	
  	
  
La	
  correLa	
  interpretazione	
  dei	
  campioni	
  microbiologici	
  è	
  il	
  punto	
  centrale	
  nel	
  percorso	
  di	
  
scelta	
  dell’an?bio?co	
  e	
  nell’iden?ficare	
  il	
  germe	
  patogeno	
  meritevole	
  di	
  traLamento.	
  	
  
	
  
Bisognerebbe	
  tenere	
  in	
  considerare	
  la	
  plausibilità	
  del	
  germe:	
  
Staphylococcus	
  aureus	
  e	
  Streptococchi	
  sono	
  da	
  considerare	
  sempre	
  patogeni.	
  
	
  
Enterococcus	
   faecalis,	
   Corynebacterium	
   spp,	
   St.	
   Epidermidis	
   sono	
   difficilmente	
  
considerabili	
  patogeni	
  per	
  quanto	
  riguarda	
  le	
  infezioni	
  dei	
  tessu?	
  molli;	
  mentre	
  possono	
  
esserlo	
  se	
  isola?	
  nell’osso	
  come	
  singolo	
  germe	
  (monomicrobica)	
  o	
  in	
  associazioni	
  ad	
  altri	
  
(polimicrobica).	
  
	
  
Pseudomonas	
   aeruginosa	
   va	
   considerato	
   patogeno	
   nelle	
   infezioni	
   dei	
   tessu?	
   molli	
  
sopraLuLo	
  se	
  di	
  grado	
  più	
  severo	
  (IWGDF-­‐IDSA	
  3	
  e	
  4),	
  mentre	
  nelle	
  infezioni	
  dell’osso	
  va	
  
sempre	
  considerato	
  patogeno.	
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I	
  criteri	
  di	
  scelta	
  per	
  la	
  modifica	
  della	
  terapia	
  an:bio:ca	
  da	
  empirica	
  a	
  mirata	
  	
  
	
  
Nel	
  documento	
  guida	
  viene	
  consigliato	
  la	
  non	
  necessità	
  di	
  passare	
  alla	
  terapia	
  mirata	
  se	
  «si	
  è	
  
verificato	
  un	
  miglioramento	
  clinico	
  in	
  corso	
  di	
  terapia	
  empirica	
  anche	
  se	
  alcuni	
  o	
  tuK	
  i	
  germi	
  
isola?	
  sono	
  resisten?	
  all’an?bio?co	
  prescriLo».	
  
Andrebbero	
   però	
   faLe	
   delle	
   considerazioni	
   aggiun?ve	
   legate	
   al	
   ?po	
   di	
   lesione,	
   alla	
   sua	
  
profondità	
   ed	
   estensione	
   del	
   processo	
   infeKvo,	
   alla	
   presenza	
   di	
   tessu?	
   necro?ci,	
  
all’eventuale	
   coinvolgimento	
   osseo	
   ed	
   alla	
   possibilità	
   di	
   effeLuare	
   un’adeguata	
   detersione	
  
chirurgica.	
  	
  
Pertanto	
  questo	
  suggerimento	
  può	
  essere	
  condivisibile	
  per	
   infezioni	
   lievi,	
  mentre	
  in	
  tuK	
  gli	
  
altri	
  casi	
  si	
  ri?ene	
  u?le	
  adeguare	
  la	
  terapia	
  an?bio?ca	
  in	
  base	
  agli	
  esi?	
  microbiologici.	
  Questo	
  
sopraLuLo	
  per	
  tutelare	
  le	
  molecole	
  a	
  più	
  alto	
  potenziale	
  di	
  selezione	
  di	
  resistenza	
  rispeLo	
  a	
  
molecole	
  an?bio?che	
  con	
  speLro	
  più	
  ristreLo	
  e	
  pertanto	
  meno	
  impaLan?	
  dal	
  punto	
  di	
  vista	
  
epidemiologico	
  (an5microbial	
  stewardship).	
  
	
  
•  Se	
  il	
  patogeno	
  isolato	
  è	
  plausibile,	
  passare	
  a	
  terapia	
  mirata.	
  	
  
•  Qualora	
   la	
   terapia	
   empirica	
   in	
   aLo	
   fosse	
   valida	
   ma	
   semplificabile	
   (es:	
   ev	
   vs	
   os;	
   broad	
  

spectrum	
   vs	
   narrow	
   spectrum),	
   modificarla	
   non	
   appena	
   disponibile	
   isolamento	
  
microbiologico	
  ed	
  an:biogramma	
  e/o	
  al	
  miglioramento	
  del	
  quadro	
   locale	
  e	
  risoluzione	
  
della	
  cri:cità	
  clinica.	
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La	
   ges:one	
   più	
   appropriata	
   delle	
   infezioni	
   da	
   germi	
   mul:-­‐resisten:	
   agli	
   an:bio:ci	
  
(prevalentemente	
  Gram	
  -­‐)	
  
	
  
La	
   peculiarità	
   dell’argomento	
   impone	
   un’ulteriore	
   integrazione	
   a	
   quanto	
   espresso	
   nel	
  
documento	
  guida	
  con	
  la	
  puntualizzazione	
  del	
  percorso	
  più	
  adeguato	
  da	
  intraprendere.	
  
	
  
Necessario	
  eseguire	
  un	
  debridement	
  chirurgico	
  adeguato	
  
	
  
Necessario	
  impostare	
  una	
  terapia	
  an:bio:ca	
  di	
  associazione	
  (per	
  necessità	
  di	
  speKro	
  e	
  di	
  
sinergismo)	
  
	
  
Preferire	
   quando	
   possibile	
   farmaci	
   a	
   maggior	
   penetrazione	
   :ssutale	
   (farmaci	
   lipofili:	
  
:geciclina,	
   fosfomicina	
   sodica	
   e.v.,	
   linezolid,	
   trimetoprim/sulfametossazolo	
   vs	
   farmaci	
  
idrofili:	
   colis:na	
   e	
   aminoglicosidi).	
   Considerare	
   il	
   potenziale	
   sinergismo	
   mediante	
  
l’associazione	
  con	
  Rifampicina	
  	
  
	
  
Considerare	
   di	
   prolungare	
   la	
   terapia	
   an:bio:ca	
   nei	
   tessu:	
  molli	
   ad	
   almeno	
   14-­‐21	
   giorni	
  
sopraKuKo	
  in	
  pazien:	
  con	
  concomitan:	
  deficit	
  di	
  :po	
  vascolare.	
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L’osteomielite:	
  terapia	
  medica	
  vs	
  terapia	
  chirurgica	
  
	
  
Si	
  è	
  discusso	
  a	
   lungo	
  sull’indicazione	
  alla	
   terapia	
  chirurgica	
  dell’osteomielite,	
   in	
   termini	
  di	
  un	
  
approccio	
  chirurgico	
  aggressivo	
  o	
  conserva?vo	
  associato	
  a	
  terapia	
  an?bio?ca	
  più	
  prolungata	
  o	
  
a	
   solo	
   terapia	
   an?bio?ca.	
   Ad	
   oggi	
   non	
   si	
   hanno	
  dei	
   criteri	
   defini?	
   e	
   defini?vi	
   sul	
   quale	
   sia	
   il	
  
traLamento	
  di	
  scelta.	
  	
  
RispeLo	
   a	
   quanto	
   consiglia	
   il	
   documento	
   guida,	
   il	
   gruppo	
   di	
   studio	
   delinea	
   le	
   seguen?	
  
indicazioni:	
  	
  
	
  
TraKamento	
  medico	
  
§  Alterazioni	
  minori	
  all’RX	
  senza	
  esposizione	
  ossea	
  
§  Casi	
  in	
  cui	
  l’approccio	
  chirurgico	
  compor?	
  la	
  perdita	
  dell’appoggio	
  	
  
§  Paziente	
  ischemico	
  non	
  rivascolarizzabile	
  
§  Osteomielite	
  limitata	
  alle	
  piccole	
  ossa	
  dell’avampiede	
  	
  
§  Assenza	
  di	
  consenso	
  al	
  traLamento	
  chirurgico	
  da	
  parte	
  del	
  paziente	
  	
  
	
  
In	
  assenza	
  di	
  tali	
  condizioni,	
   l’osteomielite	
  va	
  ges?ta	
  chirurgicamente	
  da	
  parte	
  di	
  un	
  chirurgo	
  
esperto	
  nel	
  traLamento	
  del	
  piede	
  diabe?co.	
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Durata	
  oGmale	
  del	
  traKamento	
  an:bio:co	
  dell’osteomielite	
  
	
  
Il	
   documento	
   guida	
   raccomanda:	
   «6	
   seKmane	
   di	
   terapia	
   an?bio?ca	
   per	
   i	
   pazien?	
   non	
  
soLopos?	
  a	
  resezione	
  dell'osso	
  infeLo	
  e	
  non	
  più	
  di	
  1	
  seKmana	
  di	
  traLamento	
  an?bio?co	
  se	
  
tuLo	
  l’osso	
  infeLo	
  è	
  stato	
  rimosso»	
  
La	
   reale	
   difficoltà	
   nel	
   definire	
   i	
   tempi	
   della	
   terapia	
   an?bio?ca	
   dell’osteomielite	
   è	
  
streLamente	
   dipendente	
   dalla	
   sede	
   del	
   processo	
   infeKvo	
   osseo	
   e	
   dalla	
   sua	
   estensione.	
  
Pertanto	
  un’osteomielite	
  dell’avampiede	
  necessita	
  di	
  un	
  protocollo	
  di	
  traLamento	
  differente	
  
rispeLo	
   ad	
   un’osteomielite	
   del	
   mesopiede	
   e	
   del	
   retropiede,	
   sopraLuLo	
   se	
  
l’an?bio?coterapia	
  è	
  associata	
  ad	
  un	
  traLamento	
  chirurgico	
  più	
  o	
  meno	
  conserva?vo.	
  	
  
Quindi	
   concordiamo	
   con	
   i	
   tempi	
   deLa?	
  dal	
   documento	
   guida	
   per	
   la	
   ges?one	
  della	
   terapia	
  
an?bio?ca	
   nella	
   cura	
   dell’osteomielite	
   delle	
   ossa	
   dell’avampiede	
   soLoposto	
   ad	
   intervento	
  
chirurgico.	
  	
  
	
  
Riguardo	
  ai	
  tempi	
  di	
  cura	
  an?bio?ca	
  per	
  l’osteomielite	
  del	
  meso-­‐retropiede,	
  sarà	
  necessario	
  
un	
  prolungamento	
  ad	
  almeno	
  8-­‐12	
  seKmane	
  (anche	
  in	
  base	
  a	
  ?pologia	
  di	
  patogeno	
  isolato,	
  
se	
   disponibile:	
   es.	
   P.	
   aeruginosa	
   e	
   S.	
   aureus	
   necessitano	
   di	
   terapie	
   più	
   prolungate),	
   se	
   la	
  
scelta	
  terapeu?ca	
  è	
  orientata	
  per	
  un	
  approccio	
  di	
  ?po	
  conserva?vo.	
  	
  
Sarebbe	
  sempre	
  opportuno	
  eseguire	
  una	
  terapia	
  an?bio?ca	
  mirata	
  sulla	
  base	
  dell’esito	
  della	
  
biopsia	
  ossea,	
  vista	
  la	
  necessità	
  di	
  tempi	
  lunghi	
  di	
  traLamento.	
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Determinare	
   la	
   risoluzione	
  dell’infezione	
  per	
   evitare	
   una	
   terapia	
   an:bio:ca	
   inu:lmente	
  
prolungata	
  
	
  
La	
  maggiore	
  difficoltà	
  nella	
  ges?one	
  dell’osteomielite	
  è	
  legata	
  alla	
  correLa	
  diagnosi	
  iniziale,	
  
all’adeguato	
  approccio	
  terapeu?co	
  ed	
  alla	
  diagnosi	
  conclusiva	
  di	
  avvenuta	
  guarigione.	
  	
  
Il	
   documento	
   guida	
   raccomanda:	
   «Markers	
   infiammatori	
   sierici	
   eleva?,	
   in	
   par?colare	
   la	
  
velocità	
  di	
   sedimentazione	
  eritrocitaria,	
   sono	
   indica?vi	
  di	
  osteomielite	
  nei	
   casi	
   sospeK»	
  e	
  
consiglia	
   di	
   monitorare	
   l’infezione	
   seguendo	
   l’andamento	
   dei	
  markers	
   infiammatori	
   quali	
  
PCR,	
  procalcitonina,	
  conta	
  globuli	
  bianchi,	
  che	
  già	
  a	
  distanza	
  di	
  1	
  seKmana	
  dall’inizio	
  della	
  
terapia	
  possono	
  rientrare	
  nei	
  limi?	
  di	
  normalità,	
  ed	
  u?lizzare	
  la	
  VES	
  per	
  seguire	
  la	
  risposta	
  
alla	
  terapia	
  a	
  distanza.	
  Sebbene	
  eleva?	
  livelli	
  di	
  VES	
  (>	
  70	
  mm/h)	
  aumentano	
  la	
  probabilità	
  
di	
   osteomielite,	
   tale	
   esame	
   è	
   estremamente	
   dipendente	
   da	
   altre	
   variabili	
   frequen?	
   nei	
  
soggeK	
   diabe?ci,	
   per	
   cui	
   il	
   rischio	
   può	
   essere	
   quello	
   di	
   prolungare	
   la	
   terapia	
   an?bio?ca	
  
senza	
  un	
  reale	
  mo?vo.	
  

Altri	
  parametri	
  da	
  considerare	
  per	
  determinare	
  la	
  risoluzione	
  dell’osteomielite:	
  	
  
	
  	
  	
  
Ø Andamento	
  clinico	
  
Ø Esami	
  bioumorali:	
  PCR	
  (sopraLuLo	
  se	
  alterata	
  alla	
  diagnosi	
  iniziale)	
  
Ø Esami	
  strumentali	
  seria:	
  nel	
  tempo	
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Raccomandazioni	
  

1.  Detergere	
  regolarmente	
  con	
  acqua	
  pulita	
  o	
  soluzione	
  salina	
  le	
  ulcere,	
  debridement	
  quando	
  possibile,	
  al	
  fine	
  
di	
   rimuovere	
   i	
   detri?	
   dalla	
   superficie	
   della	
   lesione	
   e	
   coprirle	
   con	
   medicazione	
   sterile	
   inerte	
   al	
   fine	
   di	
  
controllare	
  l'essudato	
  eccessivo	
  e	
  mantenere	
  un	
  ambiente	
  caldo	
  e	
  umido	
  per	
  favorire	
  la	
  guarigione.	
  (Grado	
  
di	
  Raccomandazione:	
  Forte;	
  qualità	
  delle	
  prove:	
  Basso)	
  

2.  In	
   generale	
   rimuovere	
   slough,	
   tessuto	
   necro?co	
   e	
   ipercheratosi	
   circostante	
   con	
   tagliente,	
   valutando	
   le	
  
rela?ve	
  controindicazioni,	
  come	
  una	
  grave	
  ischemia	
  (Forte;	
  Basso)	
  

3.  Selezionare	
   medicazioni	
   principalmente	
   sulla	
   base	
   del	
   controllo	
   dell'essudato,	
   comfort	
   e	
   costo.	
   (Forte;	
  
Basso)	
  

4.  Non	
   usare	
   medicazioni	
   an?microbiche	
   con	
   l'obieKvo	
   di	
   migliorare	
   la	
   guarigione	
   delle	
   ferite	
   o	
   prevenire	
  
l'infezione	
  secondaria.	
  (Forte;	
  Moderato)	
  

5.  Considerare	
   l'uso	
  di	
  ossigeno	
   terapia	
   iperbarica	
   sistemica,	
   anche	
   se	
  ulteriori	
   studi	
   in	
   cieco	
  e	
   randomizza?	
  
sono	
  necessari	
  per	
  confermare	
  la	
  sua	
  economicità,	
  nonché	
  di	
  iden?ficare	
  la	
  popolazione	
  con	
  più	
  probabilità	
  
di	
  trarre	
  beneficio	
  dal	
  suo	
  uso.	
  (Debole;	
  Moderato)	
  

6.  La	
   terapia	
   a	
   pressione	
   nega?va	
   topica	
   può	
   essere	
   considerata	
   nelle	
   ferite	
   post-­‐chirurgiche,	
   anche	
   se	
  
l'efficacia	
  e	
  il	
  rapporto	
  costo-­‐efficacia	
  dell'approccio	
  rimane	
  da	
  stabilire.	
  (Debole;	
  Moderato)	
  

7.  Non	
  scegliere	
  agen?	
  per	
  migliorare	
  la	
  guarigione	
  delle	
  ulcere	
  che	
  alterano	
  la	
  biologia	
  della	
  ferita,	
  compresi	
  i	
  
faLori	
   di	
   crescita,	
   prodoK	
   per	
   la	
   pelle	
   di	
   bioingegneria	
   al	
   posto	
   dei	
   traLamen?	
   standard	
   acceLa?	
   per	
  
un'assistenza	
  di	
  buona	
  qualità.	
  (Forte;	
  Basso)	
  

8.  Non	
  scegliere	
  agen?	
  per	
  avere	
  un	
  impaLo	
  sulla	
  guarigione	
  delle	
  ulcere	
  aLraverso	
  l'alterazione	
  dell'ambiente	
  
fisico,	
   ad	
   es,	
   aLraverso	
   l'uso	
   di	
   eleLricità,	
   magne?smo,	
   ultrasuoni	
   e	
   onde	
   d'urto,	
   al	
   posto	
   di	
   standard	
  
acceLa?	
  per	
  un'assistenza	
  di	
  buona	
  qualità.	
  (Forte;	
  Basso)	
  

9.  Non	
  scegliere	
  traLamen?	
  sistemici	
  per	
  migliorare	
  la	
  guarigione	
  delle	
  ulcere,	
  compresi	
  i	
  farmaci	
  e	
  terapie	
  a	
  
base	
  di	
  erbe,	
  al	
  posto	
  di	
  standard	
  acceLa?	
  per	
  un'assistenza	
  di	
  buona	
  qualità.	
  (Forte;	
  Basso)	
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Introduzione	
  

Vi	
  è	
  una	
  chiara	
  necessità	
  di	
  prove	
  per	
  dimostrare	
  l’efficacia	
  dell'uso	
  di	
  par?colari	
  procedure	
  nella	
  ges?one	
  delle	
  
ulcere	
   croniche	
   del	
   piede	
   nel	
   diabete.	
   A	
   seguito	
   del	
   completamento	
   delle	
   ul?me	
   tre	
   revisioni	
   sistema?che	
  
intraprese	
  nel	
  corso	
  degli	
  ul?mi	
  dieci	
  anni	
  dal	
  gruppo	
  di	
  lavoro	
  internazionale	
  sul	
  piede	
  diabe?co	
  (IWGDF)	
  (1-­‐3),	
  
gli	
  autori	
  hanno	
  formulato	
  una	
  guida	
  sull'uso	
  di	
  procedure	
  per	
  migliorare	
  la	
  guarigione	
  delle	
  ulcere	
  del	
  piede	
  in	
  
un	
   paziente	
   con	
   diabete.	
   La	
   guida	
   si	
   basa	
   sul	
   sistema	
   GRADE	
   sia	
   per	
   la	
   qualità	
   delle	
   prove	
   e	
   la	
   forza	
   delle	
  
raccomandazioni1.	
  Le	
  raccomandazioni	
  possono	
  essere	
  faLe	
  per	
  sostenere	
  un	
  intervento,	
  ma	
  anche	
  contro	
  l'uso	
  
di	
   un	
  par?colare	
   intervento,	
   se	
  non	
   c'è	
  una	
   forte	
  prova	
   a	
   gius?ficare	
   l’impiego.	
   La	
   guida	
  è	
   suddivisa	
   in	
  dieci	
  
categorie	
  -­‐	
  le	
  stesse	
  u?lizzate	
  per	
  raggruppare	
  i	
  diversi	
  ?pi	
  di	
  intervento	
  nelle	
  revisioni	
  sistema?che.	
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1	
  Le	
  raccomandazioni	
  espresse	
  in	
  questo	
  documento	
  guida	
  sono	
  state	
  formulate	
  sulla	
  base	
  del	
  sistema	
  grade	
  che	
  
serve	
  per	
  dare	
  una	
  valutazione	
  del	
  grado	
  di	
  evidenza	
  per	
  la	
  stesura	
  delle	
  linee	
  guida.	
  	
  
Pertanto	
   abbiamo	
  deciso	
  di	
   valutare	
   la	
  qualità	
  delle	
   evidenza	
   sulla	
  base:	
   del	
   rischio	
  di	
   bias	
  degli	
   studi	
   inclusi,	
  
dell’effeLo	
   dimensione	
   dello	
   studio,	
   del	
   parere	
   di	
   esper?	
   e	
   valutare	
   la	
   qualità	
   dell’evidenza	
   in	
   «alta»,	
  
«moderata»	
  o	
  «bassa».	
  Abbiamo	
  valutato	
  la	
  forza	
  di	
  ciascuna	
  raccomandazione	
  come	
  «forte	
  o	
  «debole»	
  in	
  base	
  
alla	
  qualità	
  dell’evidenza,	
  all’equilibrio	
  tra	
  rischi	
  e	
  benefici,	
  alla	
  preferenze	
  del	
  paziente	
  ed	
  ai	
  cos?	
  (u?lizzo	
  delle	
  
risorse).	
  Il	
  razionale	
  alla	
  base	
  di	
  ogni	
  raccomandazione	
  è	
  descriLo	
  in	
  questo	
  documento.	
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Raccomandazioni	
  e	
  Razionali	
  

Qual’	
  è	
  il	
  modo	
  migliore	
  di	
  sbrigliamento	
  per	
  un'ulcera	
  del	
  piede	
  diabe:co?	
  

Raccomandazione	
  1:	
  
Detergere	
  regolarmente	
  con	
  acqua	
  pulita	
  o	
  soluzione	
  salina	
  le	
  ulcere,	
  debridement	
  quando	
  possibile,	
  al	
  fine	
  di	
  
rimuovere	
   i	
  detri?	
  dalla	
  superficie	
  della	
   ferita	
  e	
  coprirli	
  con	
  medicazione	
  sterile	
  ed	
   inerte	
  al	
  fine	
  di	
  controllare	
  
l'essudato	
   eccessivo	
   e	
   mantenere	
   un	
   ambiente	
   caldo	
   e	
   umido	
   per	
   favorire	
   la	
   guarigione.	
   (Grado	
   di	
  
Raccomandazione:	
  Forte;	
  qualità	
  delle	
  prove:	
  Basso	
  
Raccomandazione	
  2:	
  
In	
  generale	
  rimuovere	
  slough,	
  tessuto	
  necro?co	
  e	
   ipercheratosi	
  circostante	
  con	
  tagliente,	
  valutando	
   le	
  rela?ve	
  	
  
controindicazioni,	
  come	
  una	
  grave	
  ischemia.	
  (Forte;	
  Basso)	
  
	
  
Razionale	
  1	
  &	
  2:	
  
Il	
  termine	
  debridement	
  viene	
  qui	
  definito	
  come	
  la	
  rimozione	
  dei	
  detri?	
  di	
  superficie,	
  slough,	
  tessuto	
  necro?co	
  e	
  
infeLo	
  con	
  l'obieKvo	
  di	
  oLenere	
  tessuto	
  pulito	
  e	
  vitale.	
  Le	
  prove	
  sperimentali	
  per	
  gius?ficare	
  il	
  debridement	
  in	
  
generale	
   e	
   qualsiasi	
   par?colare	
  metodo	
   di	
   debridement,	
   non	
   è	
   forte.	
   Lo	
   sbrigliamento	
   può	
   essere	
   effeLuato	
  
u?lizzando	
  metodi	
   fisici	
   (ad	
   esempio	
   chirurgico,	
   tagliente	
   o	
   idro-­‐bisturi),	
   biologici	
   (larve),	
   autoli?ci	
   (idrogel)	
   o	
  
metodi	
  biochimici	
  (enzimi).	
  Ci	
  sono	
  sorprendentemente	
  poche	
  prove	
  sul	
  cureLage	
  chirurgico.	
  
Nonostante	
  questo	
  la	
  maggior	
  parte	
  delle	
  linee	
  guida	
  nazionali	
  soLolineano	
  che	
  il	
  cureLage	
  (7,8,9)	
  è	
  una	
  parte	
  
essenziale	
  di	
  una	
  buona	
  cura	
  delle	
  ulcere,	
  valutando	
  le	
  rela?ve	
  controindicazioni,	
  come	
  una	
  grave	
  ischemia.	
  
	
  
Le	
   prove	
   disponibili	
   dalle	
   tre	
   revisioni	
   sistema?che	
   intraprese	
   dal	
   IWGDF,	
   come	
   pubblicato	
   in	
   precedenza	
   in	
  
questo	
  documento,	
  suggeriscono	
  che	
  l'uso	
  di	
  idrogel	
  (10,11,12)	
  come	
  mezzo	
  di	
  debridement	
  può	
  avere	
  qualche	
  
beneficio	
  in	
  termini	
  di	
  guarigione	
  delle	
  ulcere	
  rispeLo	
  alla	
  garza	
  inumidita	
  di	
  soluzione	
  salina,	
  ma	
  il	
  rischio	
  di	
  bias	
  
negli	
  studi	
  pubblica?	
  era	
  alto(13).	
  Allo	
  stesso	
  modo,	
  l'uso	
  di	
  enzimi	
  o	
  idro-­‐bisturi	
  non	
  può	
  essere	
  supportato	
  da	
  
prove	
   disponibili,	
   che	
   sono	
   limitate	
   a	
   uno	
   studio	
   su	
   ciascun	
   metodo	
   (14,15).	
   L'uso	
   della	
   terapia	
   larvale	
   è	
  
ugualmente	
  supportato	
  in	
  ques?	
  tre	
  revisioni,	
  con	
  solo	
  quaLro	
  piccoli	
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Qual	
  è	
  la	
  migliore	
  medicazione	
  da	
  u:lizzare?	
  

	
  studi,	
  ciascuno	
  dei	
  quali	
  aveva	
  un	
  elevato	
  rischio	
  di	
  bias(16-­‐19).	
  Due	
  recen?	
  grandi	
  studi	
  randomizza?	
  
sull'uso	
  della	
  terapia	
  larvale	
  nelle	
  ulcere	
  venose	
  degli	
  ar?	
  inferiori	
  non	
  sono	
  riusci?	
  a	
  dimostrare	
  il	
  beneficio	
  in	
  
termini	
  di	
  guarigione	
  (20,21).	
  
Questo	
  non	
  significa	
  che	
   lo	
  sbrigliamento	
  è	
   inefficace,	
  ma	
  semplicemente	
  che	
  gli	
   studi	
   faK	
  non	
   forniscono	
  
prove	
   solide	
   per	
   sostenere	
   una	
   forte	
   raccomandazione.	
   In	
   generale,	
   tuLavia,	
   i	
   medici	
   non	
   dovrebbero	
  
adoLare	
   il	
  metodo	
  più	
   recente	
  e	
  più	
  costoso,	
  a	
  meno	
  che	
  non	
  si	
   sia	
  dimostrato	
  un	
  maggiore	
   impaLo	
  sulla	
  
guarigione	
  delle	
  ferite	
  rispeLo	
  ai	
  metodi	
  esisten?.	
  
	
  

Raccomandazione	
  3:	
  
Selezionare	
  medicazioni	
  principalmente	
  sulla	
  base	
  del	
  controllo	
  dell'essudato,	
  comfort	
  e	
  costo.	
  (Forte;bassa)	
  
Raccomandazione	
  4:	
  
Non	
   usare	
   medicazioni	
   an?microbiche	
   con	
   l'obieKvo	
   di	
   migliorare	
   la	
   guarigione	
   delle	
   ferite	
   o	
   prevenire	
  
l'infezione	
  secondaria.	
  (Forte;	
  Moderata)	
  
	
  
Razionale	
  3	
  &	
  4:	
  
Le	
  tre	
  revisioni	
  sistema?che	
  eseguite	
  hanno	
  esaminato	
  un	
  certo	
  numero	
  di	
  differen?	
  preparazioni	
  topiche	
  per	
  
migliorare	
   la	
   guarigione	
   delle	
   ulcere	
   del	
   piede	
   nel	
   paziente	
   diabe?co.	
   In	
   generale,	
   le	
   prove	
   per	
   sostenere	
  
l’impiego	
  di	
  un	
  par?colare	
   intervento	
  sono	
  poche,	
  perché	
  gli	
  studi	
  disponibili	
  sono	
  piccoli	
  e	
  ad	
  alto	
  rischio	
  di	
  
bias.	
  I	
  risulta?	
  oLenu?	
  con	
  una	
  medicazione	
  a	
  base	
  di	
  carbossime?lcellulosa(22)	
  non	
  emergono	
  da	
  uno	
  studio	
  
recente	
  randomizzato	
  di	
  grandi	
  dimensioni	
  con	
  basso	
  rischio	
  di	
  bias	
  (23).	
  Vi	
  è	
  un	
  crescente	
  interesse	
  per	
  l'uso	
  di	
  
an?seKci	
  superficiali	
  o	
  an?microbici	
  e	
  sebbene	
   la	
  guarigione	
  non	
  può	
  essere	
   la	
  misura	
  di	
  esito	
  più	
  ovvia	
  per	
  
valutare	
  ques?	
  agen?,	
  è	
  importante	
  che	
  siano	
  valuta?	
  allo	
  scopo	
  di	
  dimostrare	
  il	
  contributo	
  che	
  possono	
  dare	
  
al	
   processo	
   di	
   guarigione.	
   Un	
   unico	
   studio	
   ha	
   segnalato	
   l’uso	
   di	
   garze	
   impregnate	
   di	
   an?bio?ci	
   dopo	
  
amputazione	
   transmetatarsale,	
  dimostrando	
   	
  che	
  questo	
   intervento	
  non	
  ha	
  avuto	
  alcun	
   impaLo	
  sul	
   tasso	
  di	
  
guarigione	
  delle	
  lesioni	
  (24).	
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Il	
  miele	
  è	
  stato	
  usato	
  per	
  secoli	
  come	
  agente	
  an?microbico.Vi	
  sono,	
  tuLavia,	
  poche	
  prove	
  per	
  sostenere	
  il	
  suo	
  uso	
  
sia	
   per	
   la	
   promozione	
   della	
   guarigione	
   o	
   la	
   prevenzione	
   di	
   infezioni	
   secondarie.	
   Nel	
   corso	
   delle	
   tre	
   revisioni	
  
sistema?che,	
  solo	
  tre	
  studi	
  controlla?	
  di	
  piccole	
  dimensioni	
  per	
  l'uso	
  di	
  miele	
  sono	
  sta?	
  iden?fica?	
  e	
  nessuno	
  ha	
  
mostrato	
   prove	
   convincen?	
   sul	
   beneficio	
   rispeLo	
   ad	
   una	
  medicazione	
   contenente	
   iodio	
   (25-­‐27).	
   Una	
   revisione	
  
Cochrane	
  sulle	
  medicazioni	
  a	
  base	
  di	
  miele	
  in	
  tuK	
  i	
  ?pi	
  di	
  ferite	
  (28)	
  ha	
  concluso	
  che	
  i	
  servizi	
  sanitari	
  non	
  possono	
  
prendere	
   in	
  considerazione	
  di	
   rou?ne	
   l'uso	
  di	
  medicazioni	
  al	
  miele	
  fino	
  al	
   conseguimento	
  di	
  prove	
  sufficien?	
  di	
  
effeLo	
  -­‐	
  una	
  conclusione	
  che	
  viene	
  approvato	
  dai	
  risulta?	
  della	
  revisione	
  corrente.	
  
Altri	
  an?microbici	
  topici,	
  come	
  medicazioni	
  e	
  applicazioni	
  a	
  base	
  di	
  argento	
  o	
  di	
  iodio,	
  sono	
  u?lizzate	
  di	
  frequente.	
  
Solo	
   uno	
   studio	
   controllato	
   di	
   una	
  medicazione	
   a	
   base	
  di	
   argento	
   è	
   stato	
   iden?ficato	
   in	
   tuLe	
  e	
   tre	
   le	
   revisioni	
  
sistema?che	
  (29)	
  e	
  questo	
  non	
  ha	
  dimostrato	
  nessuna	
  evidenza	
  convincente	
  di	
  beneficio.	
  Allo	
  stesso	
  modo,	
  una	
  
recente	
  revisione	
  Cochrane	
  non	
  ha	
  trovato	
  prove	
  di	
  beneficio	
  nell'uso	
  di	
  preparazioni	
  an?seKche	
  sia	
  in	
  termini	
  di	
  
guarigione	
  o	
  di	
   infezione	
   secondaria,	
  per	
  ulcere	
   	
   infeLe	
  o	
  contaminate	
   (30).	
  Allo	
   stesso	
  modo	
  un	
  unico	
  grande	
  
studio	
   mul?centrico	
   RCT	
   che	
   ha	
   confrontato	
   una	
   medicazione	
   non	
   aderente	
   con	
   iodio	
   impregnato	
   e	
   una	
  
medicazione	
   a	
   base	
   idrofibre	
   di	
   carbossime?lcellulosa	
   è	
   stato	
   segnalato	
   nella	
   revisione	
   del	
   2012.	
   Questo	
   non	
  
mostrava	
  alcuna	
  differenza	
  tra	
  i	
  prodoK	
  sia	
  in	
  termini	
  di	
  guarigione	
  della	
  ferita	
  che	
  di	
  incidenza	
  di	
  nuova	
  infezione	
  
(23).	
  
	
   In	
  assenza	
  di	
  qualsiasi	
   indicazione	
  specifica,	
  gli	
  operatori	
  dovrebbero	
  usare	
   la	
  medicazione	
  /	
  applicazione	
  con	
   il	
  
costo	
  di	
  acquisto	
  più	
  basso,	
  ma	
  che	
  supporta	
  guarigione	
  in	
  ambiente	
  umido	
  e	
  il	
  controllo	
  di	
  essudato.	
  
	
  

L’ossigeno	
  terapia	
  iperbarica	
  sistemica	
  (HBOT)	
  accelera	
  la	
  guarigione	
  delle	
  ulcere	
  del	
  piede	
  diabe:co?	
  

Raccomandazione	
  5:	
  
Considerare	
   l'uso	
  di	
   ossigeno	
   terapia	
   iperbarica	
   sistemica,	
   anche	
   se	
  ulteriori	
   studi	
   in	
   cieco	
  e	
   randomizza?	
   sono	
  
necessari	
  per	
  confermare	
  la	
  sua	
  economicità,	
  nonché	
  per	
  iden?ficare	
  la	
  popolazione	
  con	
  più	
  probabilità	
  di	
  trarre	
  
beneficio	
  dal	
  suo	
  uso.	
  (Debole;	
  Moderato)	
  
Razionale	
  5:	
  
Nelle	
   nostre	
   revisioni	
   sistema?che	
   abbiamo	
   riportato	
  due	
  RCT	
   (31,32)	
   di	
   buona	
  qualità	
   per	
  HBOT	
   sistemica.	
   Lo	
  
studio	
  più	
  ampio	
  (32),	
  che	
   includeva	
  pazien?	
  con	
  o	
  senza	
  (grave)	
  malaKa	
  arteriosa	
  periferica,	
  ha	
  dimostrato	
  un	
  
significa?vo	
  migliore	
  esito	
  nel	
  gruppo	
  di	
  intervento,	
  con	
  più	
  probabilità	
  di	
  guarire	
  entro	
  12	
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mesi.	
  In	
  una	
  analisi	
  post-­‐hoc,	
  la	
  guarigione	
  dell'ulcera	
  nei	
  pazien?	
  traLa?	
  con	
  HBOT	
  è	
  stata	
  associata	
  con	
  livelli	
  
basali	
   di	
   TcPo2,	
  ma	
   non	
   con	
   l'indice	
  ABI	
   o	
   la	
   pressione	
   all’alluce	
   (33).	
   Da	
   segnalare,	
   un	
   secondo	
  RCT	
   che	
   ha	
  
osservato	
  una	
  migliore	
  guarigione	
  dell’ulcera	
   (31)	
  e	
   includeva	
  solo	
  pazien?	
  con	
   ischemia	
  cri?ca	
  degli	
  ar?	
  non	
  
rivascolarizzabile.	
  Resta	
  quindi	
  da	
   stabilire	
  quale	
  gruppo	
  di	
  pazien?	
  beneficerebbe	
  maggiormente	
  della	
  HBOT	
  
sistemica.	
  Questo	
  è	
  soLolineato	
  da	
  un	
  ampio	
  studio	
  retrospeKvo	
  di	
  coorte	
  di	
  pazien?	
  traLa?	
  in	
  83	
  centri	
  situa?	
  
in	
  31	
  sta?	
  degli	
  USA	
  (34).	
   I	
  pazien?	
  inclusi	
  avevano	
  “un	
  adeguato	
  flusso	
  arterioso	
  agli	
  ar?	
  inferiori”.	
  Gli	
  autori	
  
hanno	
  concluso	
  che	
  HBOT	
  non	
  sembra	
  essere	
  u?le	
  per	
   la	
  prevenzione	
  di	
  amputazione	
  e	
  non	
  ha	
  migliorato	
   la	
  
probabilità	
  che	
  un’ulcera	
  guarisca	
  in	
  ques?	
  pazien?.	
  Il	
  disegno	
  e	
  i	
  criteri	
  di	
  inclusione	
  di	
  questo	
  studio	
  sono	
  sta?	
  
cri?ca?,	
  pertanto	
  si	
  evidenzia	
  la	
  necessità	
  di	
  ulteriori	
  studi	
  per	
  determinare	
  quale	
  gruppo	
  di	
  pazien?	
  potrebbero	
  
beneficiare	
  maggiormente	
  di	
  questo	
  traLamento	
  e	
  per	
  stabilire	
  il	
  costo-­‐efficacia.	
  

La	
  terapia	
  a	
  pressione	
  nega:va	
  (NPWT)	
  accelera	
  la	
  guarigione	
  nelle	
  ulcere	
  del	
  piede	
  diabe:co?	
  

Raccomandazione	
  6:	
  
La	
  terapia	
  a	
  pressione	
  nega?va	
  topica	
  può	
  essere	
  considerata	
  nelle	
  ferite	
  post-­‐operatorie,	
  anche	
  se	
  l'efficacia	
  e	
  
il	
  rapporto	
  costo-­‐efficacia	
  dell'approccio	
  rimane	
  da	
  stabilire.	
  (Debole;	
  Moderata)	
  
	
  
Razionale	
  6:	
  
NPWT	
  è	
  una	
  tecnica	
  che	
  applica	
  pressione	
  nega?va	
  con?nua	
  o	
  intermiLente	
  sulle	
  ulcere	
  con	
  interposizione	
  di	
  
materiale	
  che	
   riempie	
   la	
   ferita.	
   L’	
  u?lizzo	
  oKmale	
  di	
  questa	
   tecnica	
   richiede	
   la	
  conoscenza	
  della	
   influenza	
  di	
  
diversi	
  livelli	
  di	
  pressione,	
  i	
  diversI	
  materiali	
  di	
  interfaccia	
  (quelli	
  a	
  direLo	
  contaLo	
  con	
  il	
  leLo	
  della	
  ferita).	
  Una	
  
teoria	
  dietro	
  l'uso	
  di	
  NPWT	
  è	
  che	
  estraendo	
  essudato,	
  la	
  frequenza	
  dei	
  cambi	
  di	
  medicazione	
  può	
  essere	
  ridoLa	
  
e	
   le	
   ulcere	
   possono	
   quindi	
   essere	
   mantenute	
   pulite	
   e	
   con	
   minore	
   caKvo	
   odore.	
   Inoltre,	
   NPWT	
   sembra	
  
s?molare	
  la	
  formazione	
  di	
  tessuto	
  di	
  granulazione	
  (35,36)	
  e	
  la	
  riduzione	
  della	
  ferita	
  (35).	
  Si	
  suggerisce	
  inoltre	
  
che	
  la	
  NPWT	
  può	
  aumentare	
  la	
  perfusione	
  ?ssutale	
  e	
  può	
  anche	
  favorire	
  lo	
  scarico,	
  rendendo	
  la	
  deambulazione	
  
difficile	
   (35).	
   NPWT	
   è	
   generalmente	
   u?le	
   per	
   s?molare	
   il	
   processo	
   di	
   guarigione,	
   ma	
   ciò	
   non	
   si	
   traduce	
   in	
  
completa	
   riepitelizzazione.	
   Sono	
   sta?	
   descriK	
   potenziali	
   effeK	
   nega?vi	
   degli	
   NPWT,	
   tra	
   cui	
   macerazione	
   e	
  
infezione	
  della	
  ferita	
  (36).	
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Data	
  la	
  rela?va	
  complessità	
  di	
  questa	
  tecnica	
  e	
  suoi	
  rischi,	
  richiede	
  abilità	
  e	
  organizzazione.	
  
Ci	
  sono	
  due	
  ?pi	
  dis?n?	
  di	
  lesioni	
  in	
  cui	
  NPWT	
  è	
  stata	
  studiata	
  nella	
  ges?one	
  delle	
  ulcere	
  del	
  piede	
  nel	
  diabete;	
  
post	
  chirurgiche	
  e	
  non	
  chirurgiche	
  croniche.	
  
	
  
Lesioni	
  post-­‐chirurgiche	
  
In	
  preceden?	
  revisioni	
  sistema?che	
  abbiamo	
  riportato	
  due	
  grandi	
  RCT	
  e	
  un	
  piccolo	
  RCT	
  che	
  hanno	
  suggerito	
  un	
  
significa?vo	
  beneficio	
  di	
  NPWT	
  nelle	
  ferite	
  post-­‐chirurgiche	
  sia	
  nel	
  tempo	
  di	
  guarigione	
  che	
  nella	
  percentuale	
  di	
  
ulcere	
   guarite	
   (38,39,40).	
   TuLavia,	
   ci	
   sono	
   sta?	
   problemi	
  metodologici	
   in	
   ques?	
   studi	
   rendendoli	
   oggeLo	
   di	
  
cri?che.	
  
Un	
  piccolo	
  studio	
  è	
  stato	
  rivisto	
  nella	
  revisione	
  più	
  recente,	
  che	
  ha	
  confrontato	
  l'uso	
  della	
  NPWT	
  su	
  un	
  innesto	
  
cutaneo	
  (41);	
  lo	
  studio	
  era	
  di	
  scarsa	
  qualità	
  metodologica.	
  	
  
	
  
Lesioni	
  non	
  chirurgiche	
  
Tre	
  piccoli	
  RCT	
  e	
  uno	
  studio	
  di	
  coorte	
  sono	
  sta?	
  iden?fica?	
  sull'uso	
  della	
  NPWT	
  in	
  DFU	
  croniche	
  da	
  tuLe	
  e	
  tre	
  le	
  
revisioni	
  sistema?che	
  (43-­‐46).	
  TuK	
  avevano	
  difeK	
  metodologici,	
  ma	
  hanno	
  mostrato	
  che	
  NPWT	
  è	
  stata	
  
associata	
  con	
  la	
  diminuzione	
  del	
  volume	
  e	
  profondità	
  della	
  lesione	
  (43),	
  diminuito	
  anche	
  il	
  tempo	
  di	
  
cicatrizzazione	
  (44),	
  ma	
  ques?	
  studi	
  sono	
  sta?	
  oggeLo	
  di	
  cri?che	
  e	
  vi	
  è,	
  inoltre,	
  una	
  notevole	
  bias	
  di	
  
pubblicazione	
  in	
  questo	
  seLore	
  (35).	
  Non	
  è	
  possibile	
  effeLuare	
  una	
  raccomandazione	
  sull'uso	
  di	
  NPWT	
  nelle	
  
ulcere	
  non	
  chirurgiche	
  a	
  causa	
  della	
  mancanza	
  di	
  prove	
  disponibili.	
  
	
  

C'è	
  un	
  posto	
  per	
  l'uso	
  di	
  altri	
  traKamen:	
  applica:	
  topicamente?	
  

Raccomandazione	
  7:	
  
Non	
  u?lizzare	
  agen?	
  per	
  migliorare	
  la	
  guarigione	
  delle	
  ferite	
  alterando	
  la	
  biologia	
  della	
  ferita,	
  compresi	
  i	
  faLori	
  
di	
   crescita,	
   prodoK	
   per	
   la	
   pelle	
   di	
   bioingegneria	
   al	
   posto	
   di	
   standard	
   acceLa?	
   per	
   un'assistenza	
   di	
   buona	
  
qualità.	
  (Forte;	
  Basso)	
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Razionale	
  7:	
  
QuaLro	
  studi	
  su	
  medicazione	
  a	
  base	
  di	
  cellulosa	
  rigenerata	
  e	
  collagene	
  /	
  ossidato	
  sono	
  sta?	
  iden?fica?	
  nelle	
  tre	
  
revisioni	
   sistema?che	
   (47-­‐50).	
   Il	
   più	
  grande	
  di	
  ques?	
  è	
   riuscito	
  a	
  dimostrare	
  un	
  effeLo	
   sulla	
   guarigione	
   (49).	
   I	
  
piccoli	
   studi	
   di	
   scarsa	
   qualità	
   hanno	
   riportato	
   l'uso	
   di	
   una	
   matrice	
   dermica	
   acellulare	
   rigenera?va	
   e	
   un	
  
bioprodoLo	
   acellulare	
   da	
   intes?no	
  di	
  maiale,	
  ma	
  non	
  hanno	
   fornito	
   buoni	
   da?	
  per	
   supportare	
   l'uso	
   di	
   ques?	
  
prodoK	
   nella	
   cura	
   di	
   rou?ne	
   (51-­‐53).	
   L'ul?ma	
   ricerca	
   ha	
   inoltre	
   iden?ficato	
   un	
   singolo	
   studio	
   su	
   iniezioni	
  
perilesionali	
   di	
   polidesossiribonucleo?de	
   (54).	
   Ci	
   sono	
   dubbi	
   per	
   il	
   tasso	
   di	
   guarigione	
   basso	
   nel	
   braccio	
   di	
  
controllo,	
   la	
  mancanza	
   di	
   deLagli	
   sullo	
   scarico	
   e	
   la	
  mancanza	
   di	
   da?	
   di	
   costo.	
   Le	
   revisioni	
   preceden?	
   hanno	
  
segnalato	
   alcuni	
   prodoK	
  promeLen?	
   come	
  bioprodoK	
  acellulari	
   deriva?	
   dalla	
   soLomucosa	
   intes?nale	
   suina,	
  
tessu?	
   dermici	
   acellulari	
   rigenerabili	
   che	
   alterano	
   la	
   biochimica	
   e	
   biologia	
   cellulare.	
   Gli	
   studi	
   iden?fica?	
   non	
  
hanno	
  fornito	
  alcuna	
  prova	
  sicura	
  per	
  gius?ficare	
  l'uso	
  di	
  qualsiasi	
  intervento	
  elencato.	
  
	
  
I	
   concentra?	
   piastrinici	
   e	
   faLori	
   di	
   crescita	
   deriva?	
   dalle	
   piastrine	
   sono	
   sta?	
   di	
   interesse	
   come	
   bersaglio	
  
terapeu?co	
  per	
  un	
  certo	
  numero	
  di	
  anni.	
  Il	
  primo	
  studio	
  ha	
  iden?ficato	
  un	
  faLore	
  piastrinico	
  autologo	
  (55),	
  ma	
  è	
  
stato	
  impiegato	
  su	
  ulcere	
  della	
  gamba	
  e	
  del	
  piede	
  e	
  non	
  tuK	
  i	
  pazien?	
  avevano	
  il	
  diabete.	
  Uno	
  studio	
  in	
  seguito	
  
sul	
  concentrato	
  piastrinico	
  (56)	
  ha	
  riportato	
  un	
  miglioramento	
  apparente	
  della	
  guarigione	
  delle	
  ferite,	
  ma	
  viene	
  
offuscato	
  da	
  un	
  elevato	
  numero	
  di	
  drop-­‐out.	
  Il	
  problema	
  del	
  volume	
  necessario	
  di	
  sangue	
  per	
  la	
  preparazione	
  del	
  
gel	
  piastrinico	
  autologo	
  è	
  stato	
  superato	
  in	
  un	
  RCT	
  dall'uso	
  di	
  derivato	
  piastrinico	
  (57).	
  Poiché	
  questo	
  prodoLo	
  è	
  
stato	
  u?lizzato	
  su	
  ulcere	
  non	
  infeLe,	
  non	
  ischemiche,	
  non	
  necro?che,	
  rappresenta	
  una	
  minoranza	
  di	
  pazien?	
  con	
  
ulcere	
  del	
  piede.	
  Inoltre,	
  l'uso	
  di	
  piastrine	
  non	
  autologhe	
  è	
  potenzialmente	
  associato	
  ad	
  effeK	
  collaterali	
  come	
  
l'infezione.	
  
	
  
L'uso	
   di	
   faLore	
   di	
   crescita	
   ricombinante	
   derivato	
   dalle	
   piastrine	
   è	
   stato	
   valutato.	
   6	
   RCT	
   sono	
   sta?	
   iden?fica?	
  
(58-­‐63)	
  che	
  non	
  hanno	
  mostrato	
  alcun	
  miglioramento	
  nella	
  guarigione	
  tra	
  i	
  gruppi	
  di	
  intervento	
  e	
  di	
  controllo	
  o	
  
sono	
  sta?	
  inficia?	
  da	
  problemi	
  metodologici	
  significa?vi.	
  Dato	
  il	
  costo	
  del	
  prodoLo,	
  da?	
  sicuri	
  sono	
  necessari	
  sia	
  
per	
  la	
  sua	
  efficacia	
  e	
  la	
  sua	
  economicità	
  prima	
  di	
  essere	
  considera?	
  per	
  l'uso	
  nelle	
  cure	
  di	
  rou?ne.	
  
Altri	
   faLori	
  di	
  crescita	
  ricombinan?	
  sono	
  sta?	
  anche	
  oggeLo	
  di	
  studi,	
  e	
  ques?	
   includono	
  faLore	
  di	
  crescita	
  dei	
  
fibroblas?	
   (bFGF),	
   faLore	
   di	
   crescita	
   epidermico,	
   faLore	
   di	
   crescita	
   vascolare	
   endoteliale.	
   Due	
   studi	
   su	
   bFGF	
  
(64,65)	
  non	
  supportano	
  l'uso	
  di	
  questo	
  agente	
  nella	
  pra?ca	
  clinica.	
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Nonostante	
  l'uso	
  diffuso	
  di	
  EGF	
  in	
  alcuni	
  paesi,	
  solo	
  3	
  RCT	
  sono	
  sta?	
  iden?fica?,	
  con	
  risulta?	
  contrastan?	
  (66-­‐68).	
  
Uno	
   studio	
   su	
   iniezioni	
   intramuscolari	
   di	
   un	
   plasmide	
   contenente	
   il	
   gene	
   per	
   il	
   faLore	
   di	
   crescita	
   endoteliale	
  
vascolare	
  (69),	
  ha	
  mostrato	
  alcuni	
  risulta?	
  promeLen?	
  su	
  riduzione	
  della	
  superficie	
  dell’ulcera,	
  ma	
  ha	
  bisogno	
  di	
  
conferma	
  prima	
  di	
  essere	
  raccomandato	
  nella	
  pra?ca	
  clinica.	
  Ci	
  sono	
  aLualmente	
  poche	
  prove	
  che	
  suggeriscono	
  
che	
  ogni	
   singolo	
   faLore	
  di	
   crescita	
  dovrebbe	
  essere	
  considerato	
  nella	
  ges?one	
  delle	
  ulcere	
  del	
  piede	
  che	
  non	
  
riescono	
  a	
  guarire	
  con	
  gli	
  standard	
  di	
  cura.	
  
Diversi	
  studi	
  su	
  colture	
  di	
  fibroblas?	
  dermici,	
  chera?noci?	
  o	
  fibroblas?	
  /	
  chera?noci?	
  insieme	
  sono	
  sta?	
  inficia?	
  
o	
   da	
   problemi	
   metodologici	
   o	
   dai	
   bassi	
   tassi	
   di	
   guarigione	
   nei	
   gruppi	
   di	
   controllo	
   (70-­‐74).	
   Un	
   solo	
   RCT	
   ben	
  
progeLato	
  ha	
  riferito	
  un	
  miglioramento	
  significa?vo	
  nella	
  guarigione	
  in	
  un	
  gruppo	
  di	
  pazien?	
  (75),	
  ma	
  lo	
  studio	
  è	
  
stato	
   interroLo	
   prima	
   e	
   il	
   risultato	
   è	
   stato	
   che	
   l'efficacia	
   e	
   costo-­‐efficacia	
   di	
   questo	
   ?po	
   di	
   terapia	
   resta	
   da	
  
confermare.	
   Uno	
   studio	
   promeLente	
   su	
   chera?noci?	
   in	
   co-­‐coltura	
   con	
   fibroblas?	
   da	
   tessuto	
   epidermico	
  
autologo	
   (76)	
   richiede	
   la	
   conferma.	
   Ci	
   sono	
   diversi	
   problemi	
   rela?vi	
   a	
   ques?	
   prodoK,	
   come	
   il	
   processo	
   di	
  
applicazione	
   complessa,	
   i	
   cos?	
   e	
   la	
   qualità	
   non	
   oKmale	
   della	
   pelle	
   dopo	
   la	
   guarigione.	
   Per	
   questo	
   mo?vo	
  
riteniamo	
  che	
  è	
  necessario	
  un	
  più	
  alto	
  livello	
  di	
  evidenza	
  per	
  gius?ficare	
  il	
  suo	
  uso	
  di	
  rou?ne.	
  Innesto	
  cutaneo	
  è	
  
ampiamente	
  usato	
  per	
  vari	
  ?pi	
  di	
  lesioni	
  non	
  infeLe,	
  non	
  ischemiche,	
  non	
  necro?che,	
  tra	
  cui	
  le	
  ulcere	
  del	
  piede	
  
diabe?co.	
  Sorprendentemente,	
  solo	
  uno	
  studio	
  su	
  un	
  innesto	
  cutaneo	
  (77)	
  è	
  stato	
  iden?ficato,	
  che	
  per	
  ragioni	
  
metodologiche	
  non	
  fornisce	
  supporto	
  per	
  il	
  suo	
  uso	
  per	
  migliorare	
  la	
  guarigione	
  delle	
  ulcere	
  del	
  piede	
  diabe?co.	
  
Le	
  prove	
  per	
  gius?ficare	
  l'uso	
  dei	
  diversi	
  prodoK	
  disponibili	
  è	
  stato	
  ben	
  recensito	
  nelle	
  tre	
  preceden?	
  recensioni	
  
IWGDF,	
  come	
  pubblicato	
   in	
  precedenza,	
  e	
   le	
  prove	
  per	
  gius?ficare	
   l'uso	
  di	
  qualsiasi	
  di	
  esso	
  è	
   inconcludente.	
  E	
  
'per	
  questa	
  ragione	
  che	
  l'uso	
  di	
  rou?ne	
  di	
  tale	
  prodoLo	
  non	
  è	
  aLualmente	
  raccomandato.	
  

C'è	
  un	
  posto	
  per	
  altre	
  terapie	
  locali	
  per	
  migliorare	
  la	
  guarigione	
  delle	
  ulcere	
  del	
  piede	
  diabe:co?	
  

Raccomandazaione	
  8:	
  
Non	
   scegliere	
   agen?	
   per	
   avere	
   un	
   impaLo	
   sulla	
   guarigione	
   delle	
   ferite	
   aLraverso	
   l'alterazione	
   dell'ambiente	
  
fisico,	
  ad	
  es.	
  aLraverso	
  l'uso	
  di	
  eleLricità,	
  magne?smo,	
  ultrasuoni	
  e	
  onde	
  d'urto,	
  al	
  posto	
  di	
  standard	
  acceLa?	
  
per	
  un'assistenza	
  di	
  buona	
  qualità.	
  (Forte;	
  Basso)	
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Razionale	
  8:	
  
Studi	
  sull'uso	
  di	
  s?molazione	
  eleLrica	
  (78-­‐80),	
  ultrasuoni	
  (81),	
  terapia	
  normotermica	
  (82),	
  magne?smo	
  
(83)	
  e	
  la	
  terapia	
  laser	
  (84)	
  non	
  hanno	
  riportato	
  alcuna	
  prova	
  convincente	
  di	
  beneficio.	
   I	
  rappor?	
  di	
  apparente	
  
superiorità	
   della	
   terapia	
   con	
  onde	
  d'urto	
   rispeLo	
   al	
   traLamento	
  HBO	
   sono	
   viziate	
   da	
   problemi	
  metodologici	
  
(85,86).	
  Non	
  ci	
   sono	
  prove	
  per	
  gius?ficare	
   la	
   raccomandazione	
  per	
   l’impiego	
  di	
  eventuali	
   terapie	
  fisiche	
  nella	
  
pra?ca	
  di	
  rou?ne.	
  

C'è	
  un	
  posto	
  per	
  altre	
  terapie	
  sistemiche,	
  tra	
  cui	
  farmaci	
  e	
  terapie	
  a	
  base	
  di	
  erbe,	
  per	
  migliorare	
  la	
  guarigione	
  
delle	
  ulcere	
  del	
  piede	
  diabe:co?	
  

Raccomandazione	
  9:	
  
Non	
  scegliere	
  traLamen?	
  sistemici	
  per	
  migliorare	
  la	
  guarigione	
  delle	
  ferite,	
  compresi	
  i	
  farmaci	
  e	
  terapie	
  a	
  base	
  
di	
  erbe,	
  al	
  posto	
  di	
  standard	
  acceLa?	
  per	
  un'assistenza	
  di	
  buona	
  qualità.	
  (Strong;	
  Basso)	
  
	
  
Razionale	
  9:	
  
Prove	
  a	
  sostegno	
  dell’uso	
  di	
  eparina	
  a	
  basso	
  peso	
  molecolare	
  (87),	
  lnfusione	
  di	
  iloprost	
  (88),	
  di	
  prepara?	
  a	
  base	
  
di	
  erbe	
  -­‐	
  (somministra?	
  per	
  via	
  orale	
  in	
  due	
  studi	
  e	
  per	
  via	
  endovenosa	
  in	
  uno)	
  (89-­‐91)	
  sono	
  di	
  scarsa	
  qualità	
  e	
  
nessuno	
  ha	
  mostrato	
  alcun	
  miglioramento	
  importante	
  nel	
  risultato.	
  Uno	
  studio	
  recente	
  sull’uso	
  di	
  vildaglip?n	
  
orale	
  (92),	
  ha	
  riferito	
  un	
  miglioramento	
  evidente	
  nella	
  guarigione	
  a	
  12	
  seKmane	
  ma	
  la	
  bassissima	
  incidenza	
  di	
  
guarigione	
  nel	
  gruppo	
  di	
  controllo	
  meLe	
  in	
  dubbio	
  il	
  probabile	
  beneficio	
  clinico	
  di	
  questo	
  prodoLo,	
  se	
  usato	
  in	
  
aggiunta	
   a	
   una	
   buona	
   cura	
   clinica.	
   Non	
   ci	
   sono	
   prove	
   per	
   gius?ficare	
   la	
   raccomandazione	
   per	
   l’impiego	
   di	
  
qualsiasi	
  altra	
  terapia	
  sistemica	
  per	
  migliorare	
  la	
  guarigione	
  delle	
  DFU	
  nella	
  pra?ca	
  di	
  rou?ne.	
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Considerazioni	
  

Le	
   nostre	
   raccomandazioni	
   derivano	
   dalla	
   revisione	
   sistema?ca	
   cri?ca	
   di	
   tuLe	
   le	
   pubblicazioni	
   rilevan?,	
  ma	
  
questo	
  processo	
  ha	
  i	
  suoi	
  limi?	
  e	
  ques?	
  devono	
  essere	
  tenu?	
  in	
  considerazione.	
  Il	
  primo	
  limite	
  è	
  che	
  si	
  cercano	
  
prove	
  specifiche	
  che	
  un	
  intervento	
  possa	
  migliorare	
  la	
  guarigione	
  (e	
  solo	
  delle	
  ulcere	
  del	
  piede	
  in	
  diabete	
  e	
  non	
  
di	
   altre	
   ferite,	
   sia	
   acute	
   che	
   croniche).	
   TuLavia,	
   poiché	
   il	
   processo	
   di	
   guarigione	
   è	
   altamente	
   complesso	
   e	
  	
  
coinvolge	
   l'interazione	
   di	
   mol?	
   ?pi	
   di	
   cellule,	
   è	
   probabile	
   che	
   il	
   beneficio	
   della	
   maggioranza	
   degli	
   specifici	
  
interven?	
   è	
   limitata	
   ad	
   un	
   par?colare	
   ?po	
   di	
   lesione	
   e	
   per	
   una	
   par?colare	
   fase	
   nel	
   processo	
   di	
   guarigione.	
  
Poiché	
   il	
  processo	
  tende	
  a	
  durare	
  per	
  seKmane	
  o	
  mesi,	
  ciò	
  significa	
  che	
   l'impaLo	
  di	
  ogni	
  effeLo	
  benefico	
  di	
  
una	
   terapia	
  può	
  non	
  essere	
   evidente.	
   E	
   'anche	
   importante	
   considerare	
   se	
   il	
   beneficio	
  di	
   una	
   terapia	
   è	
   stata	
  
dimostrata	
  in	
  persone	
  che	
  stanno	
  anche	
  ricevendo	
  la	
  migliore	
  assistenza,	
  tra	
  cui	
  un	
  adeguato	
  scarico.	
  

	
  
Se,	
   tuLavia,	
   gli	
   studi	
   hanno	
   una	
   durata	
   insufficiente	
   per	
   valutare	
   la	
   completa	
   guarigione	
   di	
   un'ulcera	
   come	
  
misura	
  di	
  esito,	
  è	
  possibile	
  u?lizzare	
  una	
  misura	
  surrogata	
  -­‐	
  come	
  riduzione	
  in	
  percentuale	
  dell'area	
  dell’ulcera	
  
per	
  quaLro	
  seKmane,	
  che	
  ha	
  dimostrato	
  correlarsi	
  con	
   l'incidenza	
  di	
  eventuale	
  guarigione	
  (93).	
  L’impiego	
  di	
  
una	
   tale	
  misura	
   surrogata	
   riduce	
   le	
   possibilità	
   di	
   una	
   risposta	
   a	
   breve	
   termine	
   per	
   un	
   intervento	
   di	
   essere	
  
oscurato	
  dalla	
  complessità	
  del	
  processo	
  di	
  guarigione	
  globale.	
  	
  
	
  
Infine	
  l'endpoint	
  clinico	
  di	
  cura	
  è	
  quello	
  di	
  accelerare	
  la	
  guarigione	
  completa	
  delle	
  ulcere	
  croniche	
  del	
  piede	
  nel	
  
paziente	
  diabe?co	
  e	
  questo	
  deve	
  essere	
  dimostrato	
  per	
  raccomandare	
  un	
  eventuale	
  traLamento.	
  Finora,	
  tale	
  
raccomandazione	
  non	
  è	
  stata	
  possibile	
  a	
  causa	
  delle	
  limitazioni	
  sia	
  in	
  estensione	
  e,	
  in	
  mol?	
  casi,	
  in	
  qualità	
  degli	
  
studi	
  riporta?.	
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Argomen:	
  chiave	
  irrisol:	
  
	
  
1.	
  Povertà	
  di	
  prove	
  per	
  la	
  valutazione	
  degli	
  interven:	
  
Con	
   l'eccezione	
  dell’off-­‐loading	
   (non	
   considerato	
   in	
  questa	
   recensione),	
   il	
   campo	
   rimane	
  viziato	
  dallo	
   scarso	
  
livello	
  di	
  prove	
  per	
  gius?ficare	
  l'uso	
  di	
  qualsiasi	
  terapia	
  par?colare	
  nella	
  ges?one	
  delle	
  ulcere.	
  
	
  
2.	
  Il	
  contributo	
  delle	
  difficoltà	
  nei	
  disegni	
  di	
  studio	
  per	
  la	
  produzione	
  di	
  studi	
  di	
  bassa	
  qualità	
  
Un	
  aspeLo	
  par?colare	
  del	
  disegno	
  di	
  uno	
  studio	
  può	
  avere	
  un	
  grande	
  impaLo	
  sula	
  qualità	
  dello	
  stesso,	
  questo	
  
si	
  riferisce	
  alla	
  scelta	
  delle	
  misure	
  di	
  esito	
  per	
  gli	
  studi	
  di	
  intervento.	
  La	
  difficoltà	
  deriva	
  dal	
  faLo	
  che	
  la	
  migliore	
  
misura	
  di	
  efficacia	
  di	
  un	
  intervento	
  in	
  questo	
  campo	
  è	
  la	
  dimostrazione	
  di	
  un	
  effeLo	
  sulla	
  guarigione,	
  anche	
  se	
  
la	
   guarigione	
   dell'ulcera	
   può	
   richiedere	
   molte	
   seKmane.	
   Se,	
   tuLavia,	
   un	
   intervento	
   è	
   efficace	
   solo	
   in	
   una	
  
determinata	
   fase	
   di	
   guarigione	
   della	
   ferita	
   o	
   soLo	
   un	
   par?colare	
   insieme	
   di	
   condizioni	
   cliniche	
   è	
   difficile	
  
dimostrare	
  la	
  sua	
  prestazione	
  in	
  un	
  disegno	
  di	
  studio	
  convenzionale.	
  
	
  
3.	
  Molto	
  pochi	
  i	
  da:	
  sulla	
  efficacia	
  e	
  costo-­‐efficacia	
  
Anche	
  se	
  c’è	
  un	
  piccolo	
  numero	
  di	
  studi	
  che	
  suggeriscono	
  l'efficacia	
  di	
  par?colari	
  interven?,	
  ci	
  sono	
  pochi	
  studi	
  
che	
  confermano	
  l'efficacia	
  (e,	
  quindi,	
  economicità)	
  di	
  qualsiasi	
  par?colare	
  intervento.	
  
	
  

ConfliG	
  di	
  interesse	
  
FG,	
  JA,	
  AH,	
  RH,	
  ML,PP,	
  WJ:	
  Non	
  dichiara?.	
  
CA:	
  Consulente:	
  Acelity,	
  Integra	
  and	
  Smith	
  and	
  Nephew.	
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Da	
  mol?ssimi	
  anni	
  c’è	
  stata	
  una	
  chiara	
  necessità	
  di	
  dimostrare	
  l’efficacia	
  dell'uso	
  di	
  par?colari	
  
procedure	
  nella	
  ges?one	
  delle	
  ulcere	
  croniche	
  del	
  piede	
  nel	
  diabete.	
  A	
  seguito	
  del	
  
completamento	
  delle	
  ul?me	
  tre	
  revisioni	
  sistema?che	
  intraprese	
  nel	
  corso	
  degli	
  ul?mi	
  dieci	
  anni	
  
per	
  il	
  gruppo	
  di	
  lavoro	
  internazionale	
  sul	
  piede	
  diabe?co	
  (IWGDF),	
  gli	
  autori	
  hanno	
  formulato	
  una	
  
guida	
  sull'uso	
  di	
  procedure	
  per	
  migliorare	
  la	
  guarigione	
  delle	
  ulcere	
  del	
  piede	
  in	
  un	
  paziente	
  con	
  
diabete.	
  La	
  guida	
  si	
  basa	
  sul	
  sistema	
  GRADE	
  sia	
  per	
  la	
  qualità	
  delle	
  prove	
  e	
  la	
  forza	
  delle	
  
raccomandazioni.	
  Le	
  raccomandazioni	
  possono	
  essere	
  faLe	
  per	
  sostenere	
  un	
  intervento,	
  ma	
  
anche	
  contro	
  l'uso	
  di	
  un	
  par?colare	
  intervento,	
  se	
  non	
  c'è	
  una	
  forte	
  prova	
  a	
  gius?ficare	
  
l’impiego.	
  La	
  guida	
  è	
  suddivisa	
  in	
  dieci	
  categorie	
  -­‐	
  gli	
  stessi	
  di	
  quelli	
  u?lizza?	
  per	
  raggruppare	
  i	
  
diversi	
  ?pi	
  di	
  intervento	
  nelle	
  revisioni	
  sistema?che.	
  
Durante	
  l’u?mo	
  Congresso	
  Nazionale	
  del	
  Gruppo	
  di	
  Studio	
  sulla	
  Podopa?a	
  Diabe?ca	
  abbiamo	
  
discusso	
  sulle	
  raccomandazioni	
  formulate	
  dal	
  gruppo	
  di	
  lavoro	
  internazionale	
  sul	
  piede	
  diabe?co	
  
per	
  la	
  guarigione	
  delle	
  ulcere	
  cercando	
  di	
  implementarle	
  secondo	
  anche	
  le	
  esigenze	
  di	
  cure	
  e	
  le	
  
esperienze	
  presen?	
  nel	
  nostro	
  territorio.	
  
Le	
  raccomandazioni	
  fornite	
  dal	
  IWGDF	
  ed	
  analizzate	
  sono	
  state	
  le	
  seguen?:	
  
	
  	
  
1	
  Detergere	
  regolarmente	
  le	
  ulcere	
  con	
  acqua	
  pulita	
  o	
  soluzione	
  salina,	
  debridement	
  quando	
  
possibile	
  al	
  fine	
  di	
  rimuovere	
  i	
  detri?	
  dalla	
  superficie	
  della	
  ferita	
  e	
  coprirle	
  con	
  medicazione	
  
sterile	
  ed	
  inerte	
  al	
  fine	
  di	
  controllare	
  essudato	
  eccessivo	
  e	
  mantenere	
  un	
  ambiente	
  caldo-­‐umido	
  
per	
  promuovere	
  la	
  guarigione	
  (Grado	
  di	
  raccomandazione:	
  Forte	
  –	
  Qualità	
  delle	
  prove:	
  Bassa)	
  
	
  	
  
2	
  In	
  generale	
  rimuovere	
  slough,	
  tessuto	
  necro?co	
  ed	
  ipercheratosi	
  circostante	
  con	
  il	
  tagliente,	
  
preferendolo	
  ad	
  altre	
  metodiche,	
  valutare	
  le	
  rela?ve	
  controindicazioni	
  come	
  una	
  grave	
  ischemia	
  
(Forte	
  –	
  Bassa)	
  

Moderatore:	
  V.	
  Stoico	
  	
  
Tutors	
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3	
  Selezionare	
  principalmente	
  le	
  medicazioni	
  sulla	
  base	
  del	
  controllo	
  dell’essudato,	
  comfort	
  e	
  
costo	
  (Forte	
  –	
  Bassa)	
  
	
  	
  
4	
  Non	
  u?lizzare	
  medicazioni	
  an?microbiche	
  con	
  l'obieKvo	
  di	
  migliorare	
  la	
  guarigione	
  delle	
  
ferite	
  e	
  prevenire	
  infezioni	
  secondarie	
  (Forte	
  –	
  Moderata)	
  
	
  	
  
5	
  Considerare	
  l’uso	
  dell’Ossigeno	
  Terapia	
  Iperbarica	
  sistemica,	
  anche	
  se	
  ulteriore	
  studi	
  in	
  
cieco	
  e	
  randomizza?	
  sono	
  necessari	
  per	
  confermare	
  la	
  sua	
  economicità,	
  nonché	
  iden?ficare	
  la	
  
popolazione	
  che	
  ha	
  più	
  probabilità	
  di	
  trarre	
  beneficio	
  dal	
  suo	
  uso	
  (Debole	
  –	
  Moderata)	
  
	
  	
  
6	
  La	
  terapia	
  a	
  pressione	
  nega?va	
  topica	
  per	
  la	
  cura	
  delle	
  lesioni	
  può	
  essere	
  presa	
  in	
  
considerazione	
  nelle	
  lesioni	
  del	
  post-­‐operatorio,	
  anche	
  se	
  l'efficacia	
  e	
  il	
  rapporto	
  costo-­‐
efficacia	
  della	
  metodica	
  rimane	
  da	
  stabilire	
  (Debole	
  –	
  Moderata)	
  
	
  	
  
7	
  Non	
  scegliere	
  agen?	
  per	
  migliorare	
  la	
  guarigione	
  delle	
  ulcere	
  che	
  alterano	
  la	
  biologia	
  della	
  
ferita,	
  compresi	
  i	
  faLori	
  di	
  crescita	
  e	
  i	
  prodoK	
  per	
  la	
  pelle	
  di	
  bioingegneria	
  al	
  posto	
  dei	
  
traLamen?	
  standard	
  acceLa?	
  per	
  un'assistenza	
  di	
  buona	
  qualità	
  (Forte	
  –	
  Bassa)	
  
	
  	
  
8	
  Non	
  scegliere	
  agen?	
  per	
  avere	
  un	
  impaLo	
  sulla	
  guarigione	
  delle	
  ulcere,	
  aLraverso	
  
l’alterazione	
  dell’ambiente	
  fisico,	
  ad	
  esempio	
  aLraverso	
  l’uso	
  di	
  eleLricità,	
  magne?smo,	
  
ultrasuoni	
  e	
  onde	
  d’urto,	
  al	
  posto	
  dei	
  traLamen?	
  standard	
  acceLa?	
  per	
  un'assistenza	
  di	
  
buona	
  qualità	
  (Forte	
  –	
  Bassa)	
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9	
  Non	
  scegliere	
  traLamen?	
  sistemici	
  per	
  migliorare	
  la	
  guarigione	
  delle	
  ulcere,	
  compresi	
  i	
  
farmaci	
  e	
  terapie	
  a	
  base	
  di	
  erbe,	
  al	
  posto	
  dei	
  traLamen?	
  standard	
  acceLa?	
  per	
  un'assistenza	
  
di	
  buona	
  qualità	
  (Forte	
  –	
  Bassa)	
  
	
  
I	
  risulta:	
  oKenu:	
  e	
  quindi	
  le	
  implementazioni	
  sono	
  state	
  le	
  seguen::	
  
	
  	
  
Sul	
  punto	
  1-­‐2-­‐3-­‐4	
  sostanziale	
  accordo	
  con	
  gli	
  autori	
  del	
  documento	
  linee	
  guida	
  
Nella	
  discussione	
  è	
  però	
  emerso	
  che	
  nel	
  documento	
  guida	
  non	
  viene	
  mai	
  riportata	
  una	
  
valutazione	
  temporale	
  della	
  lesione,	
  questo	
  a	
  volte	
  potrebbe	
  indurre	
  a	
  cadere	
  nell’	
  inerzia	
  
terapeu?ca	
  che	
  impedirebbe	
  di	
  raggiungere	
  l’obbieKvo	
  terapeu?co	
  in	
  un	
  tempo	
  più	
  breve.	
  
Bisognerebbe	
  quindi	
  costruire	
  un	
  percorso	
  con	
  un	
  algoritmo	
  che	
  determina	
  in	
  maniera	
  
puntuale	
  il	
  tempo	
  (giorni)	
  in	
  cui	
  il	
  traLamento	
  topico	
  dovrà	
  essere	
  rivisto	
  alla	
  luce	
  dei	
  risulta?	
  
nega?vi	
  o	
  neutri	
  sulla	
  lesione	
  ulcera?va	
  
	
  	
  
Sul	
  punto	
  5	
  La	
  debolezza	
  del	
  grado	
  di	
  raccomandazione	
  stride	
  con	
  la	
  qualità	
  delle	
  prove	
  che	
  
risulta	
  essere	
  moderata.	
  Il	
  dubbio	
  concreto	
  è	
  che	
  il	
  giudizio	
  nega?vo	
  degli	
  esper?	
  sia	
  stato	
  
determinato	
  dalla	
  mancanza	
  di	
  u?lizzo	
  della	
  metodica	
  poiché	
  non	
  facilmente	
  accessibile	
  alla	
  
struLura	
  lavora?va.	
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Anche	
  sul	
  punto	
  6	
  la	
  debolezza	
  del	
  grado	
  di	
  raccomandazione	
  stride	
  con	
  la	
  qualità	
  delle	
  prove	
  
che	
  risulta	
  essere	
  moderata	
  Il	
  giudizio	
  nega?vo	
  degli	
  esper?	
  non	
  è	
  stato	
  compreso,	
  peraltro	
  
nella	
  discussione	
  è	
  emerso	
  chiaramente	
  da	
  parte	
  di	
  tuK	
  il	
  vantaggio	
  clinico	
  dell’u?lizzo	
  della	
  
terapia	
  a	
  pressione	
  nega?va	
  in	
  mol?	
  pazien?	
  con	
  piede	
  diabe?co.	
  
Indubbiamente	
  nel	
  nostro	
  territorio	
  la	
  terapia	
  a	
  pressione	
  nega?va	
  viene	
  u?lizzata	
  con	
  molta	
  
soddisfazione	
  nella	
  cura	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  e	
  questo	
  dal	
  punto	
  di	
  vista	
  clinico	
  è	
  un	
  vantaggio	
  
che	
  è	
  stato	
  tes?moniato	
  da	
  tuK	
  partecipan?	
  alla	
  discussione.	
  
Riteniamo	
  quindi	
  che	
  il	
  grado	
  di	
  raccomandazione	
  è	
  nel	
  nostro	
  caso	
  forte.	
  
	
  
Sul	
  punto	
  7	
  Il	
  giudizio	
  nega?vo	
  degli	
  esper?	
  non	
  è	
  stato	
  completamente	
  compreso	
  peraltro	
  
nella	
  discussione	
  è	
  emerso	
  chiaramente	
  il	
  vantaggio	
  clinico	
  di	
  alcune	
  metodiche	
  come	
  ad	
  
esempio	
  il	
  fondamentale	
  u?lizzo	
  di	
  sos?tu?	
  dermali	
  in	
  alcuni	
  situazioni	
  cliniche	
  par?colari.	
  
	
  	
  
Sul	
  punto	
  8	
  sostanziale	
  accordo	
  con	
  gli	
  autori	
  delle	
  linee	
  guida	
  Indubbiamente	
  la	
  maggioranza	
  
delle	
  tecniche	
  riportate	
  sono	
  più	
  o	
  meno	
  innova?ve	
  e	
  quindi	
  necessitano	
  di	
  maggior	
  tempo	
  per	
  
poter	
  dimostrare	
  la	
  loro	
  u?lità	
  
	
  	
  
Nella	
  discussione	
  è	
  comunque	
  emersa	
  l’estrema	
  difficoltà	
  nei	
  disegni	
  di	
  studio	
  per	
  dimostrare	
  
l’efficacia	
  di	
  un	
  traLamento	
  rispeLo	
  ad	
  un	
  altro	
  per	
  la	
  guarigione	
  delle	
  lesioni	
  ulcera?ve.	
  La	
  
difficoltà	
  deriva	
  dal	
  faLo	
  che	
  la	
  migliore	
  misura	
  di	
  efficacia	
  di	
  un	
  qualsiasi	
  intervento	
  in	
  questo	
  
campo	
  è	
  la	
  dimostrazione	
  di	
  un	
  effeLo	
  sulla	
  guarigione	
  dell'ulcera	
  che	
  può	
  richiedere	
  molte	
  
seKmane.	
  Se,	
  tuLavia,	
  un	
  intervento	
  è	
  efficace	
  solo	
  in	
  una	
  determinata	
  fase	
  di	
  guarigione	
  della	
  
ferita	
  o	
  soLo	
  un	
  par?colare	
  insieme	
  di	
  condizioni	
  cliniche,	
  allora	
  è	
  difficile	
  dimostrare	
  la	
  sua	
  
prestazione	
  in	
  un	
  disegno	
  di	
  studio	
  convenzionale.	
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Diverse	
   discipline	
   sono	
   coinvolte	
   nella	
   ges?one	
   della	
   patologia	
   del	
   piede	
   diabe?co	
   e	
   avere	
   un	
   vocabolario	
   comune	
   è	
  
essenziale	
  per	
  una	
  comunicazione	
  chiara.	
  Così,	
  sulla	
  base	
  di	
  una	
  revisione	
  della	
  leLeratura,	
  il	
  IWGDF	
  ha	
  sviluppato	
  una	
  serie	
  
di	
  definizioni	
  per	
  i	
  nostri	
  documen?,	
  che	
  suggeriamo	
  possono	
  essere	
  u?lizza?	
  nella	
  pra?ca	
  quo?diana.	
  

Definizioni e criteri


Generali
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Piede	
  	
   La	
  struLura	
  al	
  di	
  soLo	
  dei	
  malleoli.	
  

Piede	
  diabe?co	
   Infezione,	
  ulcera	
  o	
  distruzione	
  dei	
  tessu?	
  del	
  piede	
  associa?	
  a	
  neuropa?a	
  e/o	
  AOPC	
  
negli	
  ar?	
  inferiori	
  delle	
  persone	
  con	
  diabete.	
  

Lesione	
  del	
  piede	
   Qualsiasi	
  anomalia	
  associata	
  a	
  danni	
  della	
  cute,	
  unghie	
  o	
  tessu?	
  profondi	
  del	
  piede.	
  

Ulcera	
  del	
  piede	
   Lesione	
  dello	
  spessore	
  della	
  cute	
  del	
  piede.	
  

Ulcera	
  guarita	
   Completa	
  riepitelizzazione	
  di	
  un	
  sito	
  precedentemente	
  ulcerato.	
  

Neuropa?a	
  diabe?ca	
   Presenza	
  di	
  sintomi	
  o	
  segni	
  di	
  disfunzione	
  nervosa	
  periferica	
  in	
  persone	
  con	
  
diabete,	
  dopo	
  esclusione	
  di	
  altre	
  cause.	
  

Perdita	
  di	
  sensibilità	
  
proteKva	
  

Incapacità	
  di	
  percepire	
  una	
  leggera	
  pressione,	
  ad	
  esempio	
  monofilamento	
  10	
  
grammi	
  di	
  Semmes-­‐Weinstein	
  	
  
	
  

Neuro-­‐ischemico	
   La	
  combinazione	
  di	
  neuropa?a	
  e	
  AOPC.	
  
	
  



Definizioni e criteri


Vascolare
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MalaKa	
  vascolare	
  periferica	
  
(AOPC):	
  
	
  

MalaKa	
  ostruKva	
  aterosclero?ca	
  vascolare	
  con	
  sintomi	
  clinici,	
  segni	
  o	
  anomalie	
  
della	
  valutazione	
  vascolare	
  non	
  invasiva,	
  con	
  conseguente	
  circolazione	
  disturbata	
  o	
  
alterata	
  in	
  uno	
  o	
  più	
  ar?.	
  

Ischemia	
  	
   I	
  segni	
  o	
  sintomi	
  di	
  ridoLa	
  circolazione	
  arteriosa,	
  verificata	
  con	
  esame	
  clinico,	
  con	
  il	
  
test	
  vascolare	
  se	
  indicato.	
  

Ischemia	
  cri?ca	
   Persistente	
  dolore	
  a	
  riposo	
  che	
  richiede	
  analgesia	
  regolare	
  per	
  più	
  di	
  2	
  seKmane;	
  
ulcerazione	
  o	
  gangrena	
  aLribuibile	
  alla	
  provata	
  malaKa	
  delle	
  arterie	
  periferiche.	
  

Claudica?o	
  	
   Il	
  dolore	
  ad	
  un	
  piede,	
  coscia	
  o	
  polpaccio	
  che	
  si	
  verifica	
  durante	
  la	
  deambulazione	
  ed	
  
è	
  alleviato	
  dal	
  riposo,	
  a	
  causa	
  di	
  malaKa	
  delle	
  arterie	
  periferiche.	
  

Dolore	
  a	
  riposo	
  
	
  

Dolore	
  grave	
  e	
  persistente	
  localizzato	
  al	
  piede	
  a	
  causa	
  di	
  malaKa	
  delle	
  arterie	
  
periferiche,	
  che	
  può,	
  almeno	
  in	
  parte,	
  essere	
  alleviato	
  meLendo	
  il	
  piede	
  in	
  una	
  
posizione	
  dipendente.	
  

Angioplas?ca	
  	
   La	
  tecnica	
  di	
  ristabilire	
  la	
  pervietà	
  di	
  un'arteria	
  con	
  procedure	
  transluminali	
  o	
  
subin?male	
  percutanee.	
  



Infezione


Ulcera
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Definizioni e criteri


Ulcera	
  superficiale	
  
	
  

Lesione	
  a	
  spessore	
  completo	
  della	
  pelle	
  non	
  penetrante	
  le	
  struLure	
  più	
  profonde	
  
del	
  derma.	
  

Ulcera	
  profonda	
   lesione	
  a	
  tuLo	
  spessore	
  della	
  pelle	
  che	
  penetra	
  soLo	
  il	
  derma	
  fino	
  alle	
  struLure	
  
soLocutanee,	
  come	
  fascia,	
  muscoli,	
  tendini	
  o	
  osso.	
  

Infezione	
  	
  
	
  

Uno	
  stato	
  patologico	
  causato	
  da	
  invasione	
  e	
  mol?plicazione	
  dei	
  microrganismi	
  nei	
  
tessu?	
  accompagnata	
  da	
  distruzione	
  del	
  tessuto	
  o	
  da	
  una	
  risposta	
  infiammatoria	
  
dell'ospite.	
  

Infezione	
  superficiale	
   Un'infezione	
  della	
  pelle	
  che	
  non	
  si	
  estende	
  a	
  struLure	
  soLostan?	
  il	
  derma.	
  

Infezione	
  profonda	
   Un'infezione	
  che	
  si	
  estende	
  più	
  profondamente	
  del	
  derma,	
  che	
  può	
  includere	
  la	
  
prova	
  di	
  un	
  ascesso,	
  artrite	
  seKca,	
  osteomielite,	
  tenosinovite	
  seKca	
  o	
  fascite	
  
necro?zzante.	
  

Cellulite	
  	
   Un'infezione	
  della	
  pelle	
  che	
  si	
  manifesta	
  con	
  uno	
  o	
  più	
  dei	
  seguen?	
  segni	
  e	
  sintomi:	
  
indurimento,	
  eritema,	
  calore,	
  dolore	
  o	
  dolorabilità.	
  

Osteite	
  	
   Infezione	
  della	
  cor?cale	
  ossea	
  senza	
  coinvolgimento	
  del	
  midollo	
  osseo.	
  

osteomielite	
   L'infezione	
  dell'osso,	
  con	
  interessamento	
  del	
  midollo	
  osseo.	
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Amputazione:	
  	
   Resezione	
  di	
  un	
  segmento	
  di	
  un	
  arto	
  aLraverso	
  l’osso	
  

Disar?colazione	
   Resezione	
  di	
  un	
  arto	
  aLraverso	
  l’ar?colazione.	
  

Amputazione	
  maggiore/disar?colazione	
   Qualsiasi	
  resezione	
  prossimale	
  alla	
  caviglia.	
  

Livelli	
  di	
  amputazione	
  maggiore	
  
TF.	
  Amputazione	
  transfemorale	
  
KD.	
  Disar?colazione	
  ginocchio	
  
TT.	
  Amputazione	
  tran	
  ?biale	
  

Amputazione	
  minore/	
  disar?colazione:	
  
livelli	
  di	
  amputazione	
  minore	
  

Qualsiasi	
  resezione	
  distale	
  all’ar?colazione	
  della	
  caviglia.	
  
1. Amputazione/Disar?colazione	
  alluce	
  
2. Amputazione	
  transmetatarsale	
  distale	
  
3. Amputazione	
  transmetatarsale	
  prossimale	
  
4. Disar?colazione	
  tarso	
  metatarsale	
  	
  
5. Disar?colazione	
  mediotarsale	
  metatarsale	
  
6. Disar?colazione	
  caviglia	
  

Amputazione	
  primaria/	
  disar?colazione	
   La	
  prima	
  resezione	
  in	
  una	
  sequenza	
  fino	
  a	
  un	
  risultato	
  finale	
  (la	
  
guarigione	
  o	
  la	
  morte).	
  

Primo	
  evento	
  amputa?vo	
  
	
  

La	
  resezione	
  primaria	
  entro	
  un	
  certo	
  periodo,	
  a	
  prescindere	
  dal	
  lato	
  e	
  dal	
  
livello	
  di	
  amputazione	
  

Re-­‐amputazione/	
  disar?colazione	
   Resezione	
  ripetuta	
  nello	
  stesso	
  arto	
  per	
  correggere	
  una	
  resezione	
  
precedente.	
  

Nuova	
  amputazione/	
  disar?colazione	
   Resezione	
  in	
  un	
  arto	
  dopo	
  una	
  precedente	
  guarita	
  

Amputazione	
  bilaterale/	
  disar?colazione	
   Resezione	
  simultanea	
  di	
  entrambi	
  gli	
  ar?	
  inferiori	
  

Amputazione	
  secondo	
  arto/	
  
disar?colazione	
  

Resezione	
  in	
  un	
  paziente	
  che	
  ha	
  avuto	
  una	
  resezione	
  precedente	
  dell'arto	
  
controlaterale.	
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IWGDF	
  Classificazione	
  del	
  
rischio	
  
	
  

1.  non	
  neuropa?a	
  periferica	
  	
  
2.  neuropa?a	
  periferica	
  
3.  neuropa?a	
  periferica	
  e	
  AOPC	
  con	
  o	
  senza	
  deformità	
  distali	
  	
  
4.  neuropa?a	
  periferica	
  con	
  storia	
  di	
  pregressa	
  ulcera	
  o	
  pregressa	
  amputazione	
  

ar?	
  inferiori	
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IWGDF	
  Classificazione	
  
delle	
  infezioni	
  

1	
  –	
  Non	
  infeLe	
   Non	
  ci	
  sono	
  sintomi/degni	
  sistemici	
  o	
  locali	
  di	
  infezione.	
  

2	
  –	
  infezione	
  lieve	
   Almeno	
  due	
  dei	
  seguen?	
  elemen?	
  sono	
  presen?:	
  
gonfiore	
  locale	
  o	
  indurimento;	
  eritema>	
  0,5	
  cm	
  intorno	
  
all’ulcera;	
  dolorabilità	
  locale	
  o	
  dolore;	
  calore	
  locale;	
  
secrezione	
  purulenta.	
  
Altre	
  cause	
  di	
  una	
  risposta	
  infiammatoria	
  della	
  pelle	
  
dovrebbero	
  essere	
  escluse	
  (ad	
  esempio,	
  i	
  traumi,	
  la	
  
goLa,	
  Charcot	
  acuto,	
  fraLura,	
  trombosi,	
  stasi	
  venosa).	
  
Qualsiasi	
  eritema	
  presente	
  esteso	
  <2	
  cm	
  *	
  intorno	
  
all’ulcera	
  
Non	
  ci	
  sono	
  segni	
  o	
  sintomi	
  di	
  infezione	
  sistemica	
  (vedi	
  
soLo).	
  

3	
  –	
  Infezione	
  moderata	
   L'infezione	
  che	
  coinvolge	
  struLure	
  più	
  profonde	
  della	
  
pelle	
  e	
  dei	
  tessu?	
  soLocutanei	
  (ad	
  esempio,	
  ossa,	
  
ar?colazioni,	
  tendini,	
  muscoli)	
  o	
  eritema	
  che	
  si	
  estende>	
  
2	
  cm	
  *	
  dal	
  margine	
  dell’ulcera.	
  
Non	
  ci	
  sono	
  segni	
  o	
  sintomi	
  di	
  infezione	
  sistemica	
  (vedi	
  
soLo)	
  

4	
  –	
  Infezione	
  grave	
   Qualsiasi	
  infezione	
  del	
  piede	
  con	
  la	
  sindrome	
  da	
  risposta	
  
infiammatoria	
  sistemica	
  (SIRS),	
  con	
  ≥2	
  delle	
  seguen?	
  
manifestazioni:	
  temperatura>	
  38	
  o	
  <36C;	
  Frequenza	
  
cardiaca	
  
>	
  90	
  baK?	
  /	
  minuto;	
  •	
  frequenza	
  respiratoria>	
  20	
  aK	
  /	
  
minuto	
  o	
  PaCO2	
  <4.3	
  kPa	
  (32	
  mmHg);	
  conta	
  globuli	
  
bianchi>	
  12.000	
  o	
  <4.000	
  /	
  mm3,	
  o>	
  10%	
  forme	
  
immature	
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PEDIS	
   Il	
  sistema	
  di	
  classificazione	
  IWGDF	
  per	
  le	
  ulcere	
  del	
  piede	
  diabe?co	
  a	
  fini	
  di	
  
ricerca,	
  con	
  le	
  seguen?	
  categorie:	
  perfusione,	
  estensione	
  /	
  dimensioni,	
  perdita	
  di	
  
tessuto,	
  infezione,	
  sensibilità.	
  Per	
  ogni	
  categoria	
  è	
  previsto	
  un	
  sistema	
  di	
  
classificazione.	
  

Necrosi	
   Tessuto	
  non	
  vitale.	
  
	
  

Gangrena	
  
	
  

La	
  morte	
  del	
  tessuto	
  in	
  tuK	
  i	
  suoi	
  stra?	
  (cute,	
  tendini,	
  fasce	
  muscolari)	
  a	
  causa	
  di	
  
insufficiente	
  apporto	
  di	
  sangue.	
  Senza	
  infezione	
  questo	
  si	
  traduce	
  in	
  tessuto	
  
asciuLo	
  e	
  nero,	
  spesso	
  chiamato	
  gangrena	
  secca;	
  quando	
  il	
  tessuto	
  è	
  stato	
  
infeLato,	
  con	
  accompagnamento	
  di	
  putrefazione	
  è	
  spesso	
  chiamata	
  gangrena	
  
umida.	
  

Edema	
  degli	
  ar?	
  inferiori	
   Gonfiore	
  della	
  gamba	
  o	
  piede	
  per	
  aumento	
  del	
  liquido	
  inters?ziale.	
  

Eritema	
  
	
  

Una	
  colorazione	
  rosa	
  o	
  rosso	
  che	
  sbianca	
  ad	
  un	
  certo	
  grado	
  di	
  compressione.	
  

Callus:	
  	
   Ipercheratosi	
  da	
  carico	
  eccessivo.	
  

Debridement:	
  	
  
	
  

Rimozione	
  callo	
  e	
  tessu?	
  non	
  vitali.	
  

Deformità	
  del	
  piede	
  
	
  

Anomalie	
  struLurali	
  del	
  piede,	
  come	
  dita	
  a	
  martello,	
  ad	
  ar?glio,	
  alluce	
  valgo,	
  
teste	
  metatarsali	
  prominen?,	
  residui	
  di	
  neuro-­‐osteoartropa?a,	
  amputazioni	
  o	
  
altri	
  interven?	
  di	
  chirurgia	
  del	
  piede.	
  
Distruzione	
  non	
  infeKva	
  di	
  ossa	
  associata	
  a	
  neuropa?a,	
  nella	
  fase	
  acuta	
  associata	
  
a	
  segni	
  di	
  infiammazione.	
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Neuro-­‐osteoartropa?a	
  
(Piede	
  di	
  Charcot)	
  

Distruzione	
  non	
  infeKva	
  di	
  ossa	
  associata	
  a	
  neuropa?a,	
  nella	
  fase	
  acuta	
  associata	
  
a	
  segni	
  di	
  infiammazione.	
  

Total	
  contact	
  cast	
   Cast	
  ben	
  modellato,	
  minimamente	
  imboKto,	
  soLo	
  il	
  ginocchio	
  in	
  fibra	
  di	
  vetro	
  o	
  
gesso	
  non	
  rimovibile	
  che	
  man?ene	
  il	
  contaLo	
  totale	
  con	
  tuLa	
  la	
  superficie	
  
plantare	
  e	
  parte	
  inferiore	
  della	
  gamba.	
  Il	
  cast	
  è	
  spesso	
  indossato	
  con	
  una	
  suola	
  
aLaccabile	
  per	
  facilitare	
  stazione	
  ereLa.	
  

Walker	
  non	
  rimovibile	
   Aparecchio	
  per	
  la	
  deambulazione	
  con	
  uno	
  strato	
  di	
  vetroresina	
  ad	
  avvolgimento	
  
circonferenziale	
  che	
  lo	
  rende	
  inamovibile	
  (noto	
  anche	
  come	
  "Cast	
  contaLo	
  totale	
  
istantaneo").	
  

Alto	
  rischio	
   Presenza	
  di	
  caraLeris?che	
  che	
  indicano	
  una	
  notevolmente	
  maggiore	
  probabilità	
  
di	
  sviluppare	
  una	
  condizione	
  specifica	
  o	
  un	
  evento.	
  

Basso	
  rischio	
   Una	
  bassa	
  probabilità	
  di	
  sviluppare	
  una	
  condizione	
  o	
  evento	
  specifico.	
  


