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Il poliuretano espanso a nido d’ape (Ligasano®)
nel trattamento delle ulcere nel piede diabetico:
esperienza pilota

Honeycombed polyurethane foam (Ligasano®) in the treatment of ulcers

in the diabetic foot: pilot experiment

Summary

The authors describe their experience in using honeycombed polyurethane foam (Ligasano®) to dress vascular,
neuropathic and neuroischaemic ulcer lesions of the diabetic foot. Honeycombed polyurethane foam is an
innovative biocompatible material which can be used for dressings that favour rapid reepithelialization, since
it is very easy to handle and tolerated excellently by tissue. These remarkable biostructural characteristics of
polyurethane foam lead clinically to high healing rates and reduce consumption of antibiotics and analgesics.
Patients also gain considerable practical benefits from this type of medication, both since it reduces pain and
because it “protects” the lesion site better thanks to its shock-absorbent properties.
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Le ulcere del piede diabetico, e le frequenti
infezioni cui esse sono esposte, costituiscono
una delle complicanze piu temibili del diabete
mellito, sia sotto il profilo clinico sia sotto
Paspetto dei costi sanitari e sociali. Vista dal
paziente, questa complicanza assume inoltre
un rilevante impatto sulla qualita di vita, e per
la impossibilita ad eseguire le piu comuni atti-
vita lavorative, e per il dolore cui tali lesioni si
associano in oltre il 50% dei casi'”. Le compli-
canze vascolari e neuropatiche del diabete,
comprese quelle a carico del piede, aumenta-
no progressivamente con la durata della storia
clinica e con il peggioramento del compenso
metabolico™. Nella popolazione diabetica dei
Paesi occidentali, Iincidenza di ulcerazioni si
attesta intorno al 2-3%, mentre 'incidenza di
amputazioni varia fra 2.1 e 13.7/1.000 pazien-
ti diabetici, un numero enormemente elevato
se si considera la mole di presidi farmacologici
e chirurgici disponibili per prevenire e tratta-
re le forme piu gravi di ulcerazione®. Secondo
la classificazione di Wagner possiamo distin-
guere 6 gradi o classi per le complicanze va-
scolati/neuropatiche del piede diabetico (tabel-
la 1).
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Tabella 1. Classificazione delle ulcere diabetiche secondo Wagner?.

Grado Reperto
0 Non vi sono ulcere; possibili deformita.
1 La lesione cutanea & a tutto spessore, ma superficiale.
2 La lesione & aperta, penetra in tendini, ossa o articolazioni.
3 La lesione determina osteomielite, pioartrosi, ascessi plantari.
4 E' presente gangrena, ma limitata a porzioni di dita o di piede.
5) La gangrena é estesa a quasi tutto il piede.

Classicamente si ritiene che per i primi due
gradi si sia di fronte a un piede prevalentemen-
te o isolatamente neuropatico, mentre per i
restanti gradi la componente vasculopatica ¢
predominante, con i ben rappresentati quadri
clinici drammatici, preannuncio delle ampu-
tazioni”™. La nostra esperienza ci permette di
descrivere come l'uso del poliuretano espanso
a nido d’ape (Ligasano®) nella medicazione di
tali soggetti permetta la risoluzione dei casi cli-
nici piu impegnativi. Il poliuretano espanso ¢
un prodotto ad elevata tollerabilita, estrema
maneggevolezza nell’utilizzo e che, nel con-
tempo, riduce I'impegno economico associato
alla gestione dei casi piu difficili. L’utilizzo di
varie schiume, comprese quelle poliuretaniche,
¢ oggetto di studio da molt anni'"". Recente-
mente tuttavia ¢ stata introdotta sul mercato
una spugna in poliuretano espanso, con strut-
tura a nido d’ape, che presenta caratteristiche
del tutto innovative e rivoluzionarie (figura 1).
Questa spugna, brevettata con il nome di Li-
gasano®, puo essere applicata su un’ampia ti-
pologia di ulcere e ferite, siano esse di origine
diabetiche che di altra natura.

Le caratteristiche di una medicazione ideale
devono essere: 1) mantenere un ambiente umi-
do; 2) fornire isolamento termico; 3) necessi-
tare di cambi poco frequenti; 4) essere ipoal-
lergenica e libera da agenti contaminanti; 5)
capace di assorbire I’essudato in eccesso e pet-
mettere lo scambio gassoso; 6) permettere il
monitoraggio della lesione; 7) essere modella-
bile; 8) essere impermeabile ai microrganismi;
9) possedere un buon rapporto costo/effica-
cia. Nella nostra esperienza Ligasano® ha di-
mostrato di possedere tutte le caratteristiche
di una medicazione ideale e di essere competi-
tiva con le varie tipologie di medicazioni avan-
zate che il mercato offre oggi. Questa partico-
lare medicazione si presenta come un prodot-
to ad alta tollerabilita ed estrema maneggevo-
lezza di utilizzo. La notevole efficacia ¢ infine
dimostrata dai ridotti tempi di guarigione: tale
parametro ¢ stato valutato positivamente in
alcuni pazienti con duplice lesione, utilizzan-
do medicazioni tradizionali a confronto con
Ligasano®.

Infine, la sua particolare struttura biomecca-
nica ¢ in grado di esercitare un efficace effetto

Figura 1. Vista ad elevata

risoluzione del poliuretano
espanso (Ligasano®). La
componente schiumosa, co-
niugata alla struttura a nido
d’ape, conferisce eccellenti
proprietd biomeccaniche.
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antishock rispetto al traumatismo da ipercari-
co, a fronte di uno spessore modesto della spu-
gna; tale effetto, associato all’'uso di tutori di
scarico, permette una significativa riduzione
dei tempi di guarigione delle lesioni a signifi-
cativa impronta neuropatica o neuroischemi-
ca, con ridotto fabbisogno di terapia antalgica.
Un aspetto rilevante e particolarmente temu-
to dal clinico ¢ quello relativo all’elevato ri-
schio infettivo ed al potenziale coinvolgimen-
to delle strutture di sostegno, fino a casi di gra-
vi osteomieliti e sepsi'*”. La possibilita di ri-
durre o prevenire, con una medicazione sostan-
zialmente non pervia al passaggio di patogeni
esterni, costituisce quindi un’allettante oppor-
tunita. La struttura microporosa di Ligasano®
costituisce infatti una barriera naturale all’in-
gresso di patogeni esterni e, come testimonia-
to dalla nostra esperienza, riduce significativa-
mente il rischio infettivo.

Pazienti valutati

Sono stati valutati 85 pazienti con diagnosi di
diabete di tipo 2 (55 maschi e 30 femmine),
giunti all’osservazione negli ultimi 2 mesi pres-
so I'ambulatorio di “Prevenzione e Cura del
Piede Diabetico”; i pazienti presentavano ul-
cere di grado da 1 a 4 secondo la classificazio-
ne di Wagner. I pazienti vasculopatici di grado
2-4 si presentavano inoltre nel 4° stadio di
Fontaine. La stratificazione su base etiologica
prevalente del tipo di ulcera ha evidenziato la
presenza di 45 pazienti con piede neuropatico
(25 maschi e 20 femmine) e 40 pazienti con
piede prevalentemente vasculopatico (30 ma-
schi e 10 femmine). L’eta media dei pazienti
era di 64 anni e la durata media del diabete era
di circa 12 anni. Complessivamente sono state
valutate 85 ulcere, 75 a carico delle dita e 10 a
carico dell’avanpiede.

Esecuzione delle medicazioni

Tutte le medicazioni sono state condotte con i
criteri standard adottati presso il nostro Cen-

tro secondo la seguente procedura e previa

demarcazione dell’area da trattare (figura 2A):

1. detersione dell’ulcera, se necessario, con so-
luzione fisiologica e/o poliutetano espanso;

2. adattamento del poliuretano alla forma e alla
sede dell’ulcera;

3. protezione della lesione con doppio o tri-
plice strato di poliuretano;

4. fissaggio della medicazione con LIGAMED®
Fix.

Criteri di valutazione dell’efficacia

I pazienti sono stati sottoposti allo screening
standard comunemente utilizzato presso il
nostro Centro e ciascun paziente ¢ stato sotto-
posto a trattamento ottimale sia sotto il profi-
lo sistemico sia sotto 'aspetto locale. Sono sta-
te adottate tutte le misure previste dai docu-
menti di consenso per la gestione ottimale del
paziente con piede diabetico. In fase di medi-
cazione ¢ stato adottato 'uso di una fasciatura
in poliuretano espanso con struttura a nido
d’ape (Ligasano®; Sini-Medik Gmbh Ei-
chenweg 32A-6460 IMST; Austria). La valuta-
zione clinica di questo presidio ¢ stata condot-
ta in aperto e, in alcuni pazienti nei quali era-
no coinvolte piu dita dello stesso piede, ¢ stato
possibile un confronto con una medicazione
convenzionale.

L’obiettivo primario era rappresentato dalla
conservazione dell’arto; end point secondari
erano rappresentati da: 1) diminuzione del
dolore e non necessita (o ridotta necessita) di
analgesici; 2) ridotto utilizzo di terapia anti-
biotica; 3) guarigione delle lesioni trofiche; 4)
riduzione del livello di amputazioni (favorire
le amputazioni di dita a discapito di quelle di
gamba o coscia).

Risultati

I risultati delle nostre osservazioni sono tias-
sunte nella tabella 2. Dalla osservazione dei dati
si evince come, con 'uso di tale nuova medi-

Tabella 2. Effetti della medicazione con poliuretano espanso sui parametri oggetto di valutazione.

Sede (n° lesioni) Dolore Antibioticoterapia Lesioni trofiche = Amputazione
S R Si No S R Dita Arto

Dita (75) 60 15 5 70 73 2 1 0

Avampiede (10) 5 5 10 2 8 0 0
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cazione, la scomparsa (S) del dolore si sia ri-
scontrata nell’80% dei pazienti, mentre in un
restante 20% si sia comunque registrata una
sensibile riduzione (R) di questo end-point,
come testimoniato dal minor consumo di anal-
gesici (-28%). Significativa ¢ stata anche la ri-
dotta necessita di terapia antibiotica sistemica
(solo il 17%). 1l trattamento con questo nuovo
presidio ha permesso la guarigione di circa
1’80% delle lesioni, comprese quelle “difficili”
o refrattarie ad altri trattamenti e quelle neu-
roischemiche.

In 60/75 dita trattate (80%) si ¢ ossetvata tota-
le scomparsa (S) del dolore, mentre in 15/75
dita (20%) il dolore ¢ stato ridotto in misura
significativa, con un consumo di analgesici piu
modesto. Le lesioni trofiche sono scomparse
in oltre il 97% delle dita trattate, mentre piu
modesto ¢ stato il risultato sulle lesioni a cari-
co dell’avampiede, con 2 guarigioni su 10
(20%), un valore comunque molto lusinghie-
ro per ulcere in stadio 2-4 Wagner e con pa-
zienti di eta media avanzata.

Figura 2. Demarcazione dell’area di necrosi in
gangrena della falange ungueale del | dito del pie-
de destro (A). Una delle caratteristiche
biomeccaniche piu interessanti di Ligasano® con-
siste nella sua estrema adattabilita alla forma del-
la lesione (B). In (C) detersione di cavita ascessuale
con esposizione della testa metatarsale: si noti la
estrema semplicita di esecuzione della procedura.

Discussione

La nostra casistica, pur ridotta nelle dimensio-
ni e priva di un gruppo di controllo, suggeri-
sce alcune considerazioni. In primo luogo l'uso
del poliuretano espanso consente elevati tassi
di guarigioni ed un basso rischio di contagio
delle lesioni. Esso permette inoltre rapidita nei
tempi di medicazione e la possibilita di deman-
dare al paziente o ad un suo familiare, almeno
per le ulcere meno impegnative (grado 1), le
pratiche di medicazione, con significativo ri-
sparmio di risorse economiche da parte delle
strutture assistenziali. Grazie alle sue proprie-
ta biostrutturali i fogli di poliuretano possono
assumere la foggia piu idonea per avvolgere la
lesione da trattare (figura 2B).

In tal senso, il poliuretano espanso a nido d’ape
da noi testato differisce delle altre medicazioni
oggi esistenti, come ad esempio gli idrocolloi-
di, ¢li alginati, le stesse schiume in poliuretano
e ¢li idrogel: ognuna di queste medicazioni
presenta infatti solo alcune delle caratteristi-
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che della “medicazione ideale” presenti invece
nel Ligasano®. L’insieme di queste proprieta
biologiche e strutturali si traduce in una piu
rapida guarigione delle ulcere diabetiche rispet-
to ad altre medicazioni normalmente utilizza-
te.

Ligasano® puo essere inoltre utilizzato anche
in caso di ferite infette, nella rimozione dei
tessuti, nei drenaggi, nelle lesioni superficiali e
in quelle cavitarie (figura 2C) e scarsa essuda-
zione. Usato per la detersione delle lesioni pro-
fonde si dimostra capace di rimuovere anche i
tessuti necrotici e di ridurre 'odore sgradevo-
le; inoltre non macera il tessuto perilesionale,
ha proprieta emostatiche, “filtra” la carica mi-
crobica, puo essere utilizzato in fase di rimo-
dellamento, controlla e riduce il dolore da trau-
matismo.

Grazie alla sua composizione finemente poro-
sa compie un’azione meccanica sul tessuto, fa-
vorendo e stimolando il microcircolo. Miglio-
ra Possigenazione e la nutrizione tissutale atti-
vando uno stimolo efficace per la riepitelizza-
zione; I’essudato in eccesso viene assorbito,
mantenendo nello stesso tempo un ambiente
umido e ideale per la guarigione della ferita.
Infine, se opportunamente applicato, possiede
una importante azione di prevenzione e di
controllo delle recidive grazie al suo effetto
antishock.

Conclusioni

1l piede diabetico rappresenta ancora oggi una
delle complicanze piu temibili e invalidanti
della malattia diabetica'®'*. Benché I'educazio-
ne e la prevenzione dovrebbero iniziare sin
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