


Il /la dr./sa Vincenzo Stoico dichiara di NON aver ricevuto negli ultimi due anni 
compensi o finanziamenti da Aziende Farmaceutiche e/o Diagnostiche

Dichiara altresì il proprio impegno ad astenersi, nell’ambito dell’evento, dal nominare, 
in qualsivoglia modo o forma, aziende farmaceutiche e/o denominazione commerciale 
e di non fare pubblicità di qualsiasi tipo relativamente a specifici prodotti di interesse 

sanitario (farmaci, strumenti, dispositivi medico-chirurgici, ecc.).



RACCOMANDAZIONI

1) Detergere regolarmente le ulcere con acqua pulita o soluzione salina, debridement quando possibile 
al fine di rimuovere i detriti 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 necrotico ed ipercheratosi circostante con il  tagliente, 
preferendolo ad altre metodiche, valutare le relative controindicazioni come una grave ischemia (Forte –

Bassa )

3) Selezionare principalmente le medicazioni sulla base del controllo dell’essudato, comfort e costo (Forte 
– Bassa )

4) Non utilizzare medicazioni antimicrobiche con l'obiettivo di migliorare la guarigione delle ferite e 
prevenire infezioni secondarie (Forte – Bassa)

IWGDF Guida sull'uso di procedure per migliorare la 
guarigione delle ulcere croniche del piede nel paziente 

diabetico
Redatto da the IWGDF Working Group on Wound Healing



RACCOMANDAZIONI

7) Non scegliere agenti per migliorare la guarigione delle ulcere che alterano la biologia della 
ferita, compresi i fattori di crescita e i prodotti per la pelle di bioingegneria al posto dei 

trattamenti standard accettati per un'assistenza di buona qualità (Forte – Bassa)

8) Non scegliere agenti per avere un impatto sulla guarigione delle ulcere, attraverso l’alterazione 
dell’ambiente fisico, ad esempio attraverso l’uso di elettricità, magnetismo, ultrasuoni e onde 
d’urto, al posto dei trattamenti standard accettati per un'assistenza di buona qualità (Forte –

Bassa)

9) Non scegliere trattamenti sistemici per migliorare la guarigione delle ulcere, compresi i farmaci 
e terapie a base di erbe, al posto dei trattamenti standard accettati per un'assistenza di buona 

qualità (Forte – Bassa)

IWGDF Guida sull'uso di procedure per migliorare la 
guarigione delle ulcere croniche del piede nel paziente 

diabetico
Redatto da the IWGDF Working Group on Wound Healing











Nuove tecnologie

 Campi elettromagnetici

 Fotobiomodulazione

 Medicazioni topiche

 Modulatori di metalloproteasi

 Terapia rigenerativa 



 During the follow-up, significantly more lesions healed in the Active Group (14/20 in
Group B vs4/20 in Group A, P<0.05). Moreover, the healing time was faster in Active
Group than in Sham group (44.8±12.1 vs 96.7±23.5 days, respectively, P<0.05).

 In conclusion, our data suggest that TMR ®magnetic fields may act reducing the
inflammatory state, triggering a chain of events that promotes the shifting of the lesion
towards the proliferative phase. The clinical correlates of the activity of TMR®
demonstrated a more frequent and faster healing of DFUs; while the absence of side
effects confirms the very positive safety profile of this approach to wound healing.

LIMITATIONS: cost-effectiveness, duration of ulcers, size, localization



Overall, the system was considered as very easy to use, and 92.4% of the questionnaires reported 
that investigators would 

recommend the system to their colleagues. Mean reasons given to investigators to explain this 
high level of satisfaction were the ease of use and the efficacy of the treatment. 

Despite the chronicity and heterogeneity of the different wounds treated in this
study, the overall clinical profile is considered promising. The study results
revealed the interesting clinical potential of the system in terms of rate of wound
closure, mean time to reach wound closure, extremely low rate of wound
breakdown and mean RWAR

LIMITATIONS: there was no formal sample size calculation for each group, no
randomisation and no control group. There was also a limited number of inclusion
and exclusion criteria…different grade of DFUs

CONCLUSIONS: These results confirm that the studied system based on FB offers an 
important and innovative approach in the management of chronic hard-to-heal wounds



The chemical reasons…: the creation of a microenvironment unfavorable to bacterial
proliferation with consequent reduction of inflammatory pattern and the creation of an ideal
pabulum for the development of the healing process.

Despite our study not taking into account the role of systemic antibiotic therapy, we expect that
the adoption of super-oxidized solution will associate with a reduction of antibiotic use and a
positive effect on antibiotic resistance.

Despite our study representing a single-center pilot experience, the data derived allows to
consider this novel solution as an effective part of the integrated therapeutic approach in all
diabetic foot cases, alongside surgery, systemic antibiotics treatment, and revascularization if
necessary

LIMITATIONS: wound location, depth, absence of comparison with other anti-septic agent,
ability to walk



Topical haemoglobin spray for diabetic foot ulceration
Bateman SD, Br J Nurse, 2015

Effect of low-level light therapy on diabetic foot ulcers: a near-infrared spectroscopy study
Salvi M et al, J. Biomed Opt, 2017

Honey dressing on a leg ulcer with tendon exposure in a patient with type 2 diabetes
Teobaldi I et al, Endocrinol Metabolism Diab Case Rep, 2018

Potential cost-effectiveness of using a collagen-containing dressing in managing diabetic footulcers
in the UK
Guest JF et al, J Wound Care, 2018

The LeucoPatch® system in the management of hard-to-heal diabetic foot ulcers: study protocol for
a randomised controlled trial
Game F, Trials., 2017

The role of chloramines in treatment of diabetic foot ulcers: an exploratory multicentre randomised
controlled trial
Berggvist K et al, Clin Diabetes Endocrinol, 2016

Others new dressings/devices
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• A known MMP 

Modulator 
(action on 

MMP2 and 
MMP9, notably)

• MMP2 and 
MMP9 are the 

most involved in 
DFU

• Interacts with 
growth factors 

and cell 
proliferation
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Results – FIRST ENDPOINT
Wound closure at week 20

Higher rate of wound clousure in the treatment-group (TLC-NOSF) with
a chance of healing and wound clousure > 260%
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NUOVI   ELEMENTI 

Le nuove tecnologie aprono un nuovo percorso e potrebbero
essere utili o suggerite in specifici casi in relazioni alle
disponibilità cliniche e dei pazienti e basate sul costo-beneficio

Possibilità di medicazioni/devices di supporto nell’approccio
integrato alle lesioni croniche e post-chirurgiche

Prime evidenze cliniche nel trattamento delle ulcere neuro-
ischemiche

Maggior conoscenza dei bias negli studi clinici e degli elementi
ostacolanti la guarigione dell’ulcera
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INERZIA TERAPEUTICA
• Nella discussione è CHIARAMENTE emerso che spesso 

nelle linee guida non viene  mai riportata una valutazione 
temporale della lesione

• Questo a volte potrebbe indurre l’operatore ad una situazione 
di inerzia terapeutica che impedisce di raggiungere 
l’obbiettivo in un tempo più breve.

• Bisognerebbe quindi costruire un percorso con un algoritmo 
che determina in maniera puntuale il tempo (giorni) in cui il 
trattamento topico dovrà essere rivisto alla luce dei risultati 
negativi o neutri sulla lesione 



CRITICITA’ ATTUALI E PUNTI NON DEFINITI

 WOUND CARE
C’è un chiaro bisogno di evidenza per supportare l’uso di un particolare intervento nella
gestione delle DFUs e per giustificare l’uso di una particolare terapia

 MISURE DI OUTCOMES PER GLI STUDI DI INTERVENTO
C’è la necessità di aumentare la qualità della metodologia degli studi e dei trials clinici.
La carenza di evidenze è spesso legata alla scelta delle misure di esito negli studi di
intervento (es. Fase dell’ulcera, regressione, guarigione, qualità di vita, costo beneficio) e
popolazione (ulcere neuropatiche, ischemiche, superficiali o profonde, comorbidità, real
life)

 LETTO DELL’ULCERA, MICROAMBIENTE, TERAPIA RIGENERATIVA
Nell’applicazione dello Standard of Care, il letto dell’ulcera dovrebbe essere valutato
specialmente nelle ulcere croniche (attività proteasica, stato infiammatorio, etc) e le
medicazioni/devices più idonei a creare un pathway di guarigione dovrebbero essere
identificate; il ruolo potenziale del monocita dovrebbe essere approfondito per un nuovo
approccio alle ulcere croniche con l’utilizzo della “terapia rigenerativa”




	Diapositiva numero 1
	Diapositiva numero 2
	Diapositiva numero 3
	Diapositiva numero 4
	Diapositiva numero 5
	Diapositiva numero 6
	Diapositiva numero 7
	Diapositiva numero 8
	Nuove tecnologie
	Diapositiva numero 10
	Diapositiva numero 11
	Diapositiva numero 12
	Diapositiva numero 13
	Diapositiva numero 14
	Diapositiva numero 15
	Diapositiva numero 16
	Results – FIRST ENDPOINT�Wound closure at week 20
	Diapositiva numero 18
	Diapositiva numero 19
	NUOVI   ELEMENTI 
	Diapositiva numero 21
	INERZIA TERAPEUTICA
	CRITICITA’ ATTUALI E PUNTI NON DEFINITI
	Diapositiva numero 24

