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m Nonostante i progressi delle conoscenze, le lesioni da decubito continuano ad
essere un problema per i pazienti e gli infermieri. E stata organizzata una
sperimentazione clinica randomizzata controllata per valutare I'efficacia del Triticum
Vulgaris (Fitostimoline®) rispetto al placebo, nella riepitelizzazione delle lesioni da
decubito superficiali. Sono stati randomizzati 294 pazienti con lesione superficiale,
una attesa di vita superiore a 3 mesi e che potessero essere seguiti per almeno 8
settimane ed analizzati i dati su 270. | pazienti sono stati randomizzati ad avere le
lesioni medicate con idrocolloidi e Fitostimoline® o placebo. Prima della
randomizzazione ai pazienti € stato chiesto il consenso.

B Le medicazioni sono state eseqguite dagli infermieri durante I'ospedalizzazione o da
infermieri di distretto o familiari addestrati, quando il paziente veniva dimesso. Gl
infermieri hanno garantito almeno una valutazione settimanale. | due gruppi sono
comparabili per le principali caratteristiche eccetto che per i valori medi della scala
di Norton, migliori nel gruppo randomizzato al principio attivo (10.1£3.7vs 8.9£3.2).
Il follow medio € stato di 3.8 e 4.2 settimane con una durata media di 26 +18 e
29+18 giorni rispettivamente tra i trattati ed i controlli.

m Sono guariti (lesioni riepitelizzate) 76 pazienti in ciascun gruppo (58.0 e 54.7%).
Anche dopo aver aggiustato i dati per eta, valori iniziali di Norton e Push non si
osservano differenze (OR 0.99 95% IC 0.60-1.67).

B Questo studio multicentrico, condotto da un gruppo infermieristico, non ha
confermato l'ipotesi che il Triticum vulgaris, componente attiva del prodotto
Fitostimoline®, quando utilizzato in aggiunta ai trattamenti raccomandati, possa
offrire un vantaggio per numero di lesioni guarite e velocita di riepitelizzazione
rispetto al placebo, nelle lesioni da decubito superficiali.
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Introduzione

Nonostante i progressi della medicina, le lesioni
da decubito continuano ad essere un proble-
ma sanitario rilevante: colpiscono infatti dal 3
al 9% dei pazienti ospedalizzati-2 ed una per-
centuale molto piu elevata dei pazienti in as-
sistenza domiciliares.

Alla variabilita e difficile comparabilita delle
informazioni epidemiologiche, corrisponde un
altrettanto insufficiente grado di conoscenza af-
fidabile dei trattamenti:

a. sono molto poche le sperimentazioni clini-
che controllate condotte con criteri soddisfa-
centi e su popolazioni rappresentative;

b. dei tanti prodotti inclusi nelle strategie di trat-
tamento, solo pochi sono stati valutati formal-
mente per misurarne il beneficio.

Tra i prodotti utilizzati a livello ospedaliero ed
ambulatoriale, con uno spettro di indicazioni
e con schemi di trattamento molto variabili, fi-
gura il triticum vulgaris, principio attivo di una
medicazione, le Fitostimoline®. | dati speri-
mentali, preclinici e clinici disponibili a soste-
gno dell'indicazione proposta-stimolatore del-
la riepitelizzazione, sono decisamente scarsi,
specie se considerati alla luce di quanto oggi
e richiesto per documentare se e quanto un prin-
cipio attivo & in grado di contribuire all'evolu-
zione favorevole di una situazione clinica com-
plessa e per il cui trattamento esistono proce-
dure assistenziali generali raccomandate.

Obiettivo

L'obiettivo principale e quello di valutare se e
quanto il principio attivo contenuto nel pro-
dotto Fitostimoline®, contribuisce ad accele-
rare la riepitelizzazione delle lesioni da decu-
bito, riducendone pertanto la morbidita ed i ca-
richi assistenziali conseguenti.

Materiali e metodi

Tutti i pazienti con lesioni da decubito di Il sta-
dio (classificazione NPUAP-National Pressure
Ulcer Advisory Panel)# o lesioni superficiali per
il cui trattamento fossero indicati gli idrocol-
loidi, con una attesa di vita superiore a 3 me-
si, e per i quali fosse possibile garantire un fol-
low up fino ad un massimo di 8 settimane, so-
no stati randomizzati a ricevere:

a. la medicazione che contiene il principio at-

tivo (Triticum vulgaris);
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b. la medicazione senza il principio attivo (che
equivale al placebo).

La randomizzazione € avvenuta centralmente,
tramite telefonata alla segreteria dello studio,
e previa richiesta del consenso per la parteci-
pazione allo studio. Lo studio era in doppio cie-
co, cioe né gli infermieri né i pazienti sapeva-
no quale dei due trattamenti contenesse il prin-
cipio attivo.

Secondo il protocollo, per ogni paziente era pre-
vista I'osservazione-valutazione fino ad un mas-
simo di tre lesioni.

Sono state escluse: le lesioni al tallone, per la
specificita della sede e la lunghezza dei tempi
di guarigione; le ulcere vascolari e diabetiche,
le lesioni insorte su aree con esiti cicatriziali o
di terapia radiante. Per una descrizione piu det-
tagliata del protocollo e delle schede di rac-
colta dati si rimanda al protocollo originales.

Esiti. L'efficacia del trattamento e stata valu-
tata in base al numero di lesioni da decubito
guarite (cioé completamente riepitelizzate) ed
ai tempi necessari per la guarigione. 1l pa-
ziente e stato considerato migliorato se aveva
avuto una riduzione della superficie della le-
sione di almeno 3 punti. In caso di due lesio-
ni, un miglioramento in entrambe oppure una
guarita e I'altra migliorata. In caso di tre lesio-
ni, miglioramento in tutte oppure in almeno una
e guarigione delle restanti.

Trattamento. Le lesioni di Il stadio venivano
deterse, medicate applicando uno strato di pro-
dotto (Fitostimoline® o placebo) e ricoperte con
la medicazione a base di idrocolloidi. Le me-
dicazioni venivano sostituite secondo le ne-
cessita ed i tempi assistenziali richiesti dalla si-
tuazione clinica dei pazienti.

Il trattamento clinico del paziente e di even-
tuali altre lesioni non incluse nella valutazio-
ne sperimentale avveniva secondo i protocol-
li di reparto.

Raccolta dati e follow-up. | pazienti sono
stati valutati all'ingresso per le condizioni cli-
niche generali (diagnosi, scala di Nortons), sta-
to della lesione (numero di lesioni, stadio e va-
lutazione con scala di PUSH?), dolore, valuta-
to prima del cambio di medicazione (VAS da
1 a 10), numero di medicazioni eseguite. 1l fol-
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low-up prevedeva controlli ad intervalli setti-
manali, fino alla guarigione della lesione o per
un massimo di 8 settimane. Il trattamento ve-
niva interrotto se, in base al giudizio clinico del-
l'infermiere, era necessario cambiare in modo
sostanziale le modalita di medicazione (peg-
gioramento della lesione, infezione). La pre-
senza di infezione veniva valutata in base a pa-
rametri clinici quali presenza di eritema nell'area
perilesionale, edema, purulenza, cattivo odo-
re, aumento della temperatura (>38C°) e/o leu-
cocitosi.

Il cambio di medicazioni poteva essere eseguito
dai familiari, opportunamente addestrati, cui ve-
niva fornito il kit con medicazioni a base di idro-
colloidi e pomata con o senza il principio atti-
VO.

Analisi dei dati. | dati sono stati analizzati se-
condo i criteri standard adottati nelle speri-
mentazioni cliniche, “per intenzione di tratta-
mento”, cioé tutti/e i/le pazienti randomizza-
te/i sono inclusi/e nella valutazione, indipen-
dentemente dal fatto che fosse stato possibile
0 meno somministrare i trattamenti secondo le
modalita previste dal protocollo.

Consenso. |l protocollo é stato approvato dai
comitati etici delle aziende che hanno parteci-
pato. Ai pazienti (o ai loro legali rappresentanti)
sono stati spiegati gli obiettivi dello studio. Il
modulo di consenso informato veniva propo-
sto al termine dell’informazione verbale data
dall’infermiere, rispettando le condizioni clini-
che e culturali del/la paziente.

Sedi e organizzazione dello studio. Sono
state incluse tutte le sedi (residenze sanitarie
assistenziali, lungo degenze, reparti, distretti)
che avevano dichiarato la propria disponibilita
e che fossero in grado di garantire il follow-up
Per ciascuna sede € stato identificato un refe-
rente, responsabile del controllo della compi-
lazione delle schede e dell'organizzazione del
follow-up.

Secondo quanto previsto dalle normative di
Good Clinical Practices, prima dell'inizio del-
lo studio si sono tenuti nelle diverse sedi, in-
contri di formazione del personale coinvolto
nella sperimentazione, per presentare e discu-
tere il protocollo e le schede di raccolta dati,

valutare I'organizzazione del follow-up, unifor-
mare le modalita di stadiazione della lesione.

Dimensioni del campione. Le dimensioni
del campione erano state stimate in modo ta-
le da poter verificare in termini statisticamen-
te significativi (potenza 90%, significativita 0.05)
I'esistenza 0 meno di una differenza minima
tra i due trattamenti del 20% di riepitelizzazio-
ni. Era stato previsto di includere nello studio
400 pazienti.

Analisi statistiche. | dati sono stati raccolti
su un database realizzato con il programma Fi-
leMaker Pro. Il confronto statistico tra i grup-
pi & stato effettuato utilizzando il t-test per le
variabili continue ed il il x2 per quelle catego-
riche. La regressione logistica aggiustata per gli
effetti confondenti di rilevanti indicatori pro-
gnostici, il Kaplan-Meier ed il log-rank test so-
no stati usati per valutare I'efficacia del tratta-
mento. Le differenze sono state considerate sta-
tisticamente significative con valori di p<0,05.
Tutte le analisi sono state effettuate con il SAS
8.2 (SAS Institute Inc., Cary, NC, U.S.A).

Risultati

Hanno partecipato allo studio 46 reparti, RSA
e distretti del Veneto, Trentino Alto Adige, e
Friuli Venezia Giulia. Il primo paziente € stato
randomizzato a febbraio del 2002 e I'ultimo nel
marzo del 2004. Sono stati randomizzati 294 pa-
zienti ma la popolazione finale su cui sono sta-
te fatte le analisi & stata di 270 pazienti (3 pa-
zienti hanno ritirato il consenso e 21 schede -
10 per il gruppo sperimentale ed 11 per i con-
trolli- sono state perse con la posta). Il profilo
generale iniziale della popolazione inclusa nel-
le analisi é riportato nella Tabella 1.

Il due gruppi sono comparabili per le princi-
pali caratteristiche, salvo che per il punteggio
di Norton (p<0.05). Anche se la differenza ¢
statisticamente significativa, dal punto di vista
clinico € meno rilevante dato che il punteggio
medio €, in entrambi le popolazioni, inferiore
a 12 (punteggio che definisce, secondo la sca-
la, una situazione generale compromessa e
quindi una situazione di rischio per le lesioni
da decubito.

Il 20% dei pazienti ha un diabete (controllato
in piu dell'85% dei casi). La maggioranza dei
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pazienti sono posizionati su presidi antidecu-  bilita delle popolazioni (nessuna delle diffe-
bito e vengono mobilizzati regolarmente. renze é infatti statisticamente significativa). La
Le caratteristiche delle lesioni sono riportate  maggioranza delle lesioni in studio (78.9%) so-
nella Tabella 2, che documenta la compara- no concentrate a livello sacrale, dei glutei e
trocanteri.

Circa un quinto delle lesioni (77, 21.8%) le-
sioni (principio attivo 33 e placebo 44) sono
insorte 48 ore prima della randomizzazione,

Tabella 1 - Caratteristiche generali della popolazione.

N P{,‘Qi‘;’;"(j;f';;) N:ilgge(t;(i.S) 79 (42 principio attivo e 37 placebo) da 3 a

Maschi 36 (27.5) 51 (36.7) 30 giorni, 59 (36 principio attivo e 23 place-
Eta (media + ds) 83.1+10.4 84.6+09.8 bo) da piu di 30 giorni. Per 137 lesioni non ¢

Sede di assistenza nota la data di insorgenza.

Ospedale 59 (45.0) 61 (43.9) Novantaquattro lesioni (47, 26.1% principio at-
RSA 15 (11.5) 14 (10.1) tivo e 47, 27.3% placebo) erano in regressio-
_ Distretto 57 (43.9) 64 (46.0) ne da uno stadio pill grave.

D'agnos:gﬂzc'pale 19165 27(19.4 La maggioranza delle lesioni in entrambi i grup-
Demenza 16 (12.2) 27 (19.4) pi & di diametro inferiore ai 4 cm2, con un let-
Cardiopatie 20 (15.2) 16 (11.5) to con tessuto epiteliale o di granulazione. I
Malattie respiratorie 13(9.9) 15(10.8) fatto che siano state incluse nello studio le-
Cancro 15(114) 6(4.3) sioni superficiali, clinicamente trattabili con
Traumi 13 (9.9) 6 (4.3) . .. .. e e g
Malattie neurologiche 6 (4.5) 10 (7.1) medicazioni a base di idrocolloidi, giustifica
Altro 27 (20.6) 32 (23.2) che, per un numero limitato di lesioni, sia ri-

Punteggio Norton* (media + DS) 10.1+3.7 8.9+32 portata la presenza di piccole zone di necro-

Presidi antidecubito 97 (74.1) 113 (81.3) si gialla.

Cambi di postura 120 (91.6) 131 (94.2) | dati sul follow-up sono riportati nella Tabella 3.

N. totale di lesioni per paziente (media + ds) 1.9+ 1.3 17+1.1 Ad ogni follow up la lesione veniva valutata

Paz con 1 lesione 67 (51.2) 79 (56.8) dall'infermiere e venivano riportate eventua-

Paz con 2-3 lesioni 50(38.2) 48 (34.5) li situazioni ritenute rilevanti ai fini della gua-

Paz con >3 lesioni 14 (10.7) 12 (8.6)

rigione della lesione, il numero di medicazioni
sostituite il motivo della sostituzione, ed il do-
lore provocato dalla lesione.

Sono stati segnalati eventi clinici o assisten-

*p 0.05. Le altre differenze non sono statisticamente significative

Tabella 2 - Caratteristiche delle lesioni all'ingresso. ziali rilevanti per 61 pazienti (46.5%) del grup-
N. e (%) Principio attivo Placebo po esposto a principio attivo e 56 pazienti
S ‘ (n=180) (n=172) (40.3%) del gruppo placebo. Gli eventi se-
Numero di lesioni in studio (media + DS) 1.4+0.7 1.2+05 gnalati s0no riportati nella Tabella 4. | totali
Pazienti conl lesione 95 (72.5) 113 (81.3) . . Lo ,
2 lesion 23 (17.6) 19 (13.7) sono superiori a_l numero dei pazienti perché
3 lesioni 13(9.9) 7(5.0) per ciascun paziente poteva essere segnalato
Scala Push 73+30 8.1+3.0 piu di un evento. S
Lunghezza x larghezza Sono state cambiate 3.07 medicazioni per le-
<1.0cm2 71(39.4) 46 (26.8) sione del gruppo esposto al principio attivo e
L.1-4.0cm2 69(38.3) 71(41.3) 2.96 in quello placebo. Il numero medio di me-
>4.0 cm2 40 (22.2) 55 (31.9) R . . "
Quantita di essudato dlcaZ|on_| _camblat_e per settimana e di 2.9 per
Assente 70 (38.9) 62 (36.0) entrambi i gruppi. Le medicazioni sono state
Lieve 75 (41.6) 76 (44.3) eseguite prevalentemente dagli infermieri
Moderato 81(17.2) 31(18.0) (84.8% tra i trattati e 80% tra i controlli).
Abbondante 4(2.3) 3(1.7) .. . . .. .
Tipo di tessuto | motivi del cambio di medicazione sono ri-
Epiteliale 44 (24.4) 31(18.1) portati nella Tabella 5. Per 7 pazienti nel grup-
Granulazione 107 (59.4) 113 (65.7) po principio attivo (9 lesioni) e 13 nel gruppo
Necrosi gialla 28 (15.6) 28 (16.2) placebo (13 lesioni) & stata segnalata un’infe-
Necrotico 1(0.6) -

zione.
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Alle 8 settimane sono guariti 76 pazienti nel
gruppo principio attivo (58.0%) e 76 nel grup-
po placebo (54.7%). Il paziente ¢ stato consi-
derato guarito alla riepitelizzazione completa
delle lesioni. Se il paziente aveva due lesioni
e al termine del follow-up ne risultava riepite-
lizzata solo una, & stato considerato non gua-
rito. Tra i pazienti con lesione, il follow up &
stato interrotto prima delle 8 settimane a cau-
sa della morte del paziente o problemi orga-
nizzativi, ad esempio il trasferimento in unita
che non partecipavano allo studio) (rispettiva-
mente 12 e 9 nel gruppo principio attivo e 12
ed 11 nel gruppo placebo).

Nella Tabella 6 sono riportati gli esiti dello stu-
dio.

Una descrizione pit complessiva, che include
anche la descrizione dei risultati lungo l'asse
tempo ¢é riportata nella Figura 1. Le curve di
guarigione confermano il risultato sostanziale
di equivalenza tra i due gruppi. Non ci sono
differenze statisticamente (p=0.33) tra il grup-
po randomizzato al principio attivo e quello ran-
domizzato al placebo. L'assenza di differenze
significative risulta ancor piu confermata quan-
do la valutazione dei dati e fatta includendo
nell’analisi la variabilita riscontrata nelle carat-
teristiche iniziali dei due gruppi, riguardanti i
fattori potenzialmente piu predittivi: eta, pun-
teggio di Norton e valori di Push iniziali (ana-
lisi multivariata). La stima del rischio relativo
si avvicina infatti ancor di pit all’'unita passando
da un OR 1.15 ad uno di 0,99, con intervalli di
confidenza simmetricamente distribuiti (OR
0.99, 95%IC 0.60-1.67).

Discussione

Lo studio presentato & uno dei pochissimi esem-
pi di valutazione controllata (multicentrica, in
doppio cieco) di una componente farmacolo-
gica del trattamento per le lesioni da decubi-
to. E importante sottolineare che, in accordo
con i principi metodologici ed etici raccoman-
dati per tutte le sperimentazioni cliniche, I'o-
biettivo dello studio e I'impostazione del pro-
tocollo prevedevano di verificare se e quanto
un prodotto, ipotizzato come farmacologica-
mente attivo, aggiungeva un vantaggio in ter-
mini di efficacia, ai migliori trattamenti racco-
mandati (lesione medicata con idrocolloidi) ed
in condizioni di routine (le medicazioni sono

Tabella 3 - Durata e sedi del follow-up.

Principio attivo Placebo
Numero medio di follow-up (settimane) 3.8 4.2
Durata media (giorni + DS 26 + 18 29 +18
Numero di follow-up a domicilio (%) 293 (59.3) 325 (58.6)
Ospedale 123 (24.9) 143 (25.8)
RSA 78 (15.8) 86 (15.6)
Tabella 4 - Eventi rilevanti durante il follow-up.
Principio attivo (131) Placebo (139)
N. % N. %
Febbre >38C° (non associata ad infez) 18 13.7 10 7.2
Riduzione dell'apporto calorico 12 9.2 15 10.8
Infezione 13 9.9 12 8.6
Intervento chirurgico 2 15 2 14
Altro 38 29.0 40 287
Nessun evento 70 53.4 83 59.7
Tabella 5 - Motivi del cambio di medicazione*.
Principio attivo Placebo
Medicazioni cambiate 1619 1735
N. % N. %
Staccata 597 36.8 562 324
Contaminata 426 26.3 654 37.7
Satura di essudato 271 16.7 266 15.3
Altro 132 8.3 153 8.8
Informazione non disponibile 193 119 100 5.8

Dove era segnalata pit di una motivazione (5% medicazioni gruppo sperimentale e 6%
gruppo placebo), ¢ stata riportata la causa principale, ad esempio se le medicazione era

staccata e satura, o staccata e contaminata da feci o urine).

Tabella 6 - Le guarigioni nei due gruppi.

Principio attivo (131)
76 (58.0%)
55 (42.0%)
11 (8.4%)

Placebo (139)
76 (54.7%)
63 (45.3%)
17 (12.2%)

Guariti
Con lesione
Lesione migliorata

OR (95%IC)
1.15 (0.71-1.85)

P
0.58

state sostituite secondo i bisogni dei pazienti
e tenendo conto delle indicazioni delle princi-
pali linee guida che raccomandano di tenere
la lesione coperta e sostituire la medicazione
il meno frequentemente possibile).

Per realizzare lo studio é stata attivata una re-
te multicentrica, uniformando le modalita di va-
lutazione e registrazione dei dati, attraverso non
solo il coinvolgimento degli infermieri ma an-
che I'addestramento dei familiari dei pazienti.
Le condizioni dei pazienti sono state valutate
con scale largamente utilizzate per la loro pra-
ticabilita, e considerate di riferimento per le
condizioni cliniche oggetto di studio (scala di
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Figura 1 - | dati sullandamento delle lesioni.

PUSH e di Norton). La validita di quest'ultima e
stata messa in discussione anche recentemen-
tes-9 rispetto ad altre scale: tuttavia, &€ ancora quel-
la piu diffusa e il suo utilizzo non aveva la fi-
nalita di rilevare il rischio di lesioni da decubi-
to quanto le condizioni generali del paziente.
Per una valutazione piu obiettiva dei risultati
dello studio sono necessarie due puntualizza-
zioni:

a. Il numero di pazienti che ¢ stato possibile
includere nello studio (nonostante il suo pro-
lungamento ben al di la dei 6 mesi previsti) e
inferiore a quello previsto, e che era stato cal-
colato per poter verificare I'ipotesi di un be-
neficio del trattamento attivo del 20%. La “po-
tenza” dello studio é evidentemente minore di
guella attesa dato che sono stati analizzati i da-
ti solo di 270 pazienti. Al di 1a del fatto che si
tratta di una popolazione piu numerosa e rap-
presentativa di quelle disponibili nella grande
maggioranza degli studi pubblicati, i risultati del-
I'analisi multivariata non suggeriscono neppu-
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re una tendenza verso una differenza dei risultati
nei due gruppi.

b. La durata del follow-up € risultata inferiore
rispetto a quella prevista; i criteri di valutazio-
ne erano tuttavia basati sull’evento di riepite-
lizzazione: tutti i pazienti sono stati seguiti si-
no al comparire di questo evento. Lo studio ha
cosi documentato che la durata reale del pro-
cesso di guarigione per questo tipo di lesioni
€ minore di quella attesa. Questa conoscenza
sulla storia naturale e sui tempi di guarigione
delle lesioni superficiali & un altro degli esiti
importanti dello studio.

| due gruppi sono ben bilanciati per le princi-
pali caratteristiche: sesso, eta, numero e di-
mensione delle lesioni (la differenza per i va-
lori iniziali della scala di Norton é al limite del-
la significativita statistica).

Nonostante la complessita dell'organizzazione
e del dover stabilire reti di comunicazione tra
ospedale e territorio, il follow up é stato com-
pletato per la maggioranza dei pazienti (€ sta-



P. Di Giulio et al.: PARI-ETLD Studio clinico randomizzato controllato in doppio cieco sull'efficacia dei trattamenti delle lesioni da decubito

to interrotto per motivi organizzativi solo per
9 trattati ed 11 controlli).

| pazienti sono stati seguiti prevalentemente da-
gli infermieri (la maggioranza delle medicazioni
e stata infatti eseguita dagli infermieri); gli
eventi rilevanti (che possono, secondo il giu-
dizio degli infermieri, aver influito sulla guari-
gione dei pazienti riguardano la presenza di in-
fezioni, puntate febbrili e riduzione dell'apporto
calorico e sono egualmente distribuiti tra i due
gruppi. La valutazione della presenza di infe-
zione si basava su criteri clinici e non di labo-
ratorio. Anche questo aspetto non costituisce
un bias perché il numero di lesioni infette € li-
mitato e I'infezione di per sé costituiva un cri-
terio di interruzione del trattamento solo nelle
condizioni in cui non fosse piu indicata la me-
dicazione con idrocolloidi.

La conduzione dello studio in cieco e la scelta
di valutare la riepitelizzazione (e non la riduzione
della superficie della lesione) rende improbabi-
le ipotizzare eventuali problemi nei criteri di va-
lutazione dei pazienti e delle lesioni.

Le Fitostimoline®, quando utilizzate su lesio-
ni superficiali, nella routine, e in contesti do-
ve si applicano le raccomandazioni delle linee
guida (lesione coperta con medicazioni a ba-
se di idrocolloidi; utilizzo di presidi antidecu-
bito; mobilizzazione e cambi di medicazioni in
base alla valutazione clinica della lesione), non
offrono vantaggi rispetto al placebo.

Gli altri risultati dello studio

Lo studio PARI-ETLD ha rappresentato un’oc-

casione importante, perché:

- ¢ stata attivata una importante rete che ha
coinvolto 80 centri;

= ¢ stato attivato un sistema di informazione
sia per i pazienti che per i familiari. Hanno
ritirato il consenso solo 3 pazienti/familiari.
Questo indica una importante capacita di dia-
logo e informazione.

= La scheda di raccolta dati deve essere vista
come uno dei risultati dello studio. Non ci
sono molti strumenti che introducano alla de-
scrizione epidemiologica dell’andamento
delle lesioni da decubito. La scheda puo di-
ventare uno strumento di riferimento per al-
tre ricerche sulle lesioni da decubito.

< Di fronte ad un risultato negativo (di non ef-
ficacia), la prima impressione ¢ la delusio-
ne. Una sperimentazione parte solo se si ha
una reale incertezza sul fatto che il tratta-
mento aggiunga o meno un beneficio. Lo stu-
dio ha confermato un’ipotesi nulla, che non
c'é una differenza tra le due strategie, per-
tanto il risultato non & negativo ma confer-
ma in maniera esplicita un dato noto nel cam-
po dell’'evoluzione delle lesioni da decubi-
to: quello che conta & un'assistenza com-
plessiva e che segue protocolli di buona pra-
tica clinica.
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LA SPERIMENTAZIONE CLINICA CONDOTTA DA INFERMIERI

= Questo studio e uno dei rari esempi di sperimentazione clinica condotta da
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= Per lo studio e stato attivato un sistema di informazione sia per i pazienti che

per i familiari. Hanno ritirato il consenso solo 3 pazienti/familiari. Questo sta
ad indicare una importante capacita di dialogo e informazione.

Una sperimentazione parte solo se si ha una reale incertezza sul fatto che il
trattamento aggiunga o meno un beneficio. Lo studio ha confermato
un’ipotesi nulla, che non c’e una differenza tra le due strategie, quindi non &
negativo ma conferma in maniera esplicita un dato noto nel campo
dell'evoluzione delle lesioni da decubito: quello che conta e un‘assistenza
ragionevole.

Il follow up e stato completato per la maggioranza dei pazienti (¢ stato
interrotto per motivi organizzativi solo per 9 trattati ed 11 controlli).

Lo studio ha prodotto nuove conoscenze sulla storia naturale e sui tempi di
guarigione delle lesioni superficiali.
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SUMMARY In spite of the progresses of knowledge and
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care, pressure sores continue to be a clin-
ically relevant problem. A double blind
randomised controlled trial was organised
to assess the efficacy of triticum vulgaris
(Fitostimoline®) vs placebo in the re-
epitelisation of superficial pressure sores.
Patients with stage NPUAP Il or superfi-
cial pressure sores, with an expected sur-
vival of more than 3 months and eligible
for a follow-up up to 8 weeks were in-
cluded, over a period of 2 years in 46 clin-
ical sites. The protocol was approved by lo-
cal ethical committees and informed
consent was obtained before randomisa-
tion. Medications were performed by
nurses if the patient was hospitalised and
by nurses or properly instructed caregivers
at home. Weekly follow-up controls were
assumed by nurses. Out of the 294 ran-
domised patients 270 were included in the
analyses. The two groups are comparable
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for the main characteristics except for
Norton Scale mean values, less severe in
the group assigned to active treatment
(10.1+3.7 vs 8.9+3.2). The mean follow-
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experimental group and controls respec-
tively. Seventy-six patients in the treatment
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their lesions re-epitelized. Adjusting results
for age, initial Norton and Push scores
there are no differences between treated
and controls (OR 0.99 95% IC 0.60-1.67).
This multicentre study, sponsored by a re-
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ing of re-epithelization in superficial pres-
sure sores.

mento delle lesioni da decubito. Assist Inferm
Ric 2001;20:184-96.

6 Stotts NA. Predicting pressure ulcer develop-
ment in surgical patients. Heart Lung 1988; 17:
641-7.

7 National Pressure Ulcer Asdvisory Panel Task
Force. Stotts, NA, Rodeheaver GT, Thomas DR,
Frantz, RA, Bartolucci AA, Frantz R.A, et al. An
instrument to measure healing in pressure
ulcers; Development and validation of the pres-
sure ulcer scale for healing (PUSH). J Gerontol
2001;

8 Gould D, Goldstone L, Kelly D, Gammon 1.
Examing the validity of pressure ulcer risk as-
sessment scales: a replication study. Int J Nurs
Stud 2004; 41: 331-9.

9 Gould D, Goldstone L, Gammon J, Kelly D,
Maidwell. Establishing the validity of pressure
ulcer risk assessment scales: a novel apporach
illustrated patient scenarios. Int J Nurs Stud
2002; 39: 215-28.



