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ABSTRACT

Le infezioni dell’exit-site e del tunnel del catetere peritoneale (ESI) sono condizioni predisponenti per le
peritoniti dei pazienti in dialisi peritoneale. Fra le possibili medicazioni alternative dell’exit-site vanno
anche annoverati 'uso di acqua e sapone e I'assenza di garze a coperture. Il presente articolo riporta la
nostra esperienza con exit-site “nudo”, intendendo con tale termine I'exit-site di catetere peritoneale
privo di alcuna garza a copertura. Nel presente studio sono stati valutati 38 paziente afferenti all’lUOC di
Nefrologia e Dialisi dell’Ospedale “San Martino” di Belluno, AULSS1 DOLOMITI, da gennaio 2017 ad
ottobre 2020. Di questi, 9 sono stati avviati ad exit-site “nudo”. Al termine di tale periodo, non sono state
riscontrate differenze statisticamente significative in termini di pazienti ES/-free, tasso di incidenza di ESI,
rischio relativo di sviluppare ESI, tasso di incidenza di peritoniti.
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Introduzione

Le peritoniti nei pazienti in trattamento dialitico peritoneale (DP) sono responsabili di circa un quarto
dei drop-out dalla metodica [1]. Le infezioni dell’exit-site e del tunnel del catetere peritoneale (ESI)
sono fortemente predisponenti per peritoniti [2], per tale ragione le linee guida della Internationanl
Society of Peritoneal Dialysis (ISPD) hanno piu volte enfatizzato la necessita di un’attenta cura
del’emergenza cutanea del catetere [3,4]. Tra le possibili medicazioni dell’exit-site vanno
considerate come valide alternativa, specie in soggetti con tendenza a reazioni allergiche ai materiali
delle medicazioni, il semplice utilizzo di acqua e sapone [5] e I'assenza di garze a coperture.
Quest’ultima opzione € contemplata sia nella gestione dei cateteri venosi centrali con cuffia e tunnel
sottocutaneo [6] che in un recente studio prospettico, randomizzato e controllato di Mushahar et
al. [7], peraltro citato nelle stesse linee guida ISPD. Il presente articolo riporta la nostra esperienza
con exit-site “nudo”, intendendo con tale termine un exit-site del catetere peritoneale privo di
alcuna medicazione a copertura.

Metodi

Nello studio in oggetto, di tipo osservazionale prospettico, € stata presa in esame la coorte di
pazientiin DP afferenti al’lUOC di Nefrologia e Dialisi dell’Ospedale “San Martino” di Belluno, AULSS1
DOLOMITI, da gennaio 2017 ad ottobre 2020. Tale corte comprendeva sia i pazienti gia in
trattamento che tutti i nuovi pazienti incidenti. Sono stati arruolati nel braccio ad exit-site nudo
tanto i pazienti gia in medicazione standard, ma con reazioni cutanee ai materiali utilizzati, quanto
pazienti naive al trattamento dialitico peritoneale. In questi ultimi soggetti ogni valutazione atta
all’arruolamento e stata eseguita al termine del periodo di break in. La medicazione standard
adottata dai pazienti del centro prevedeva disinfezione con ipoclorito di sodio 10% (Amuchina®),
protezione dell’exit-site con garze sterili, copertura con medicazione in poliuretano, sterile,
trasparente, impermeabile all’acqua (IV3000®). Il rinnovo della medicazione avveniva 2 volte a
settimana, pil ulteriori rinnovi in caso di medicazione bagnata o non adeguatamente adesa alla cute.

| pazienti eleggibili per exit-site “nudo” dovevano soddisfare tutti i seguenti criteri:
1. presenza di catetere peritoneale a doppia cuffia
2. distanza della cuffia esterna dall’exit-site >2 cm
3. sinus lievemente invaginato, rivestito da cute sana e con inclinazione di 45° circa [8]
4. assenza di infezioni della cuffia esterna e del tunnel in atto
5. assenza di obesita (BMI <30), addome pendulo o adipe con “soffocamento” dell’exit-site

| criteri 2 e 4 erano anche confermati con ecografia, eseguita sempre dal medesimo operatore con
esperienza ecografica e mediante Esaote MyLab™Five con sonda LA523 (lineare 13-4 MHz). Ulteriori
criteri minori, non vincolanti per I'eleggibilita del paziente, erano I'assenza di diabete mellito e di
cirrosi epatica. La cura dell’exit-site “nudo” prevedeva:

1. lavaggio quotidiano della cute intorno al sinus con acqua e sapone antisettico (clorexidina
digluconato 4%)

2. asciugatura del sinus con garza sterile
3. utilizzo di biancheria intima di cotone da sostituire quotidianamente

4. ancoraggio del catetere alla cute con un cerotto per evitare trazioni dell’exit-site
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Il controllo di tutti gli exit-site e stato effettuato secondo i criteri ISPD [4] ed adottando lo score
modificato di Schaefer et al. [9] proposto in tale linea guida; veniva definito ESI un exit-site con
punteggio =4 o con secrezione purulenta isolata. Se presente sospetto clinico veniva eseguito
I'esame colturale ed il tunnel del catetere peritoneale veniva valutato ecograficamente. Era
considerato suggestivo di infezione la presenza di una falda ipoecogena >2 mm intorno al catetere
[10]. La terapia antibiotica e stata attuata secondo protocollo del centro, il follow-up ecografico dei
tunnel infetti e le indicazioni alla rimozione del catetere hanno seguito i criteri proposti da Vychytil
etal. [11].

| pazienti in medicazione standard, ma con reazioni cutanee ai materiali, a cui veniva proposto lo
switch ad exit-site “nudo” erano sottoposti ad esame clinico ed ecografico volto ad escludere Ila
presenza di ESI al momento dell’arruolamento.

Sia per il braccio sottoposto ad exit-site “nudo” che per il braccio controllo con medicazione standard
e stato considerato come end point primario dello studio il tasso d’incidenza di ESI, mentre come
end point secondario & stato preso in esame il tasso d’incidenza di peritoniti.

| dati sono stati espressi sia in termini di media e deviazione standard che in termini di mediana e
1°-3° quartile; sono stati quindi confrontati con test non parametrico di Mann-Whitney e con test
esatto di Fisher in presenza di variabili categoriche. Il rischio di sviluppare infezione dell’exit-site
viene mostrato con curva di sopravvivenza di Kaplan-Meier. La significativita statistica € considerata
per p <0,05.

Risultati

Sono stati presi in esami complessivamente 38 pazienti. Di questi, 9 sono stati avviati ad exit-site
“nudo”, 2 per switch da medicazione standard e 7 per avvio diretto dopo break in. Le caratteristiche
cliniche e gli eventi infettivi dei due sottogruppi sono riportati in Tabella | e Il rispettivamente.

N. pazienti 31 9

Maschi (%) 25 (80,6) 4 (44,4) <0,05
Eta (anni)(mediatDS) 62,8+14,5 67,416,9 0,16
Eta (anni) (mediana (1° - 3°q)) 64 (58-73) 69 (69-70) 0,52
BMI (mediazDS) 25,047 23,245,5 0,38
BMI (mediana (1° — 3°q)) 24,9 (22,1-27,8) 25'226%()"9' 0,65
Diabete mellito (%) 10 (31,2) 1(11,1) 0,21
Cirrosi epatica (%) 3(9,7) 1(11,1) 0,90
N. pazien_ti gia in DP ad inizio 16 2

osservazione

Eta dialitica dei pazienti gia in DP

ad inizio osservazione 40,8+26,4 45,8+14,1 0,55

(mesi)(media+DS)

Legenda: DS, deviazione standard
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Tempo di follow-up cumulativo

(mesi) 512,8 150,0
(Tnig“s%(zrg;g’i!i"[‘;g)p per paziente 16,5£14,9 16,7+15,3 0,97
Pazienti ESl-free (%) 24 (77,4) 8 (88,9) 0,45
N. ESI (exit-site e/o tunnel) 8 1 0,35
Feauens (epsadiico o -
S.aureus (%) 5 (62,5) 1 (100,0) -
MRSA/MRSE (%) 1(12,5) 0 (0,0) -
Altri gram positivi (%) 0(0,0) 0(0,0) -
P.aeruginosa (%) 1(12,5) 0 (0,0) -
Altri gram negativi (%) 1(12,5) 0(0,0) -
Funghi (%) 0(0,0) 0(0,0) -
N. peritoniti 5 2 0,67
Frequepza (episodi/100 117 16.0 _
pazienti/anno) ' ’
S.aureus (%) 1(20,0) 0 (0,0) -
MRSA/MRSE (%) 1 (20,0) 0(0,0) -
Altri gram positivi (%) 2 (40,0) 0(0,0) -
P.aeruginosa (%) 1(20,0) 0 (0,0) -
Altri gram negativi (%) 0 (0,0) 0 (0,0) -
Funghi (%) 0(0,0) 0(0,0) -
No crescita/No coltura (%) 0 (0,0) 2 (100,0) -
N. r_imozioni del catetere 5 1
peritoneale
ESI non rensponder 3 0
Peritonite non responder 1 1

Legenda: DS, deviazione standard; MRSA/MRSE, methicillin resistant
staphylococcus aureus / methicillin resistant staphylococcus epidermidis

Il periodo di osservazione ha compreso complessivamente 662,8 mesi-paziente di follow-up, nei
quali abbiamo registrato 9 episodio di ESI, di cui 2 con estensione al tunnel sottocutaneo, e 7
peritoniti, di cui solo 1 in presenza di ESI. Sono stati rimossi complessivamente 6 cateteri peritoneali,
di cui 5 per causa infettiva.

Al termine di tale periodo, fra i pazienti in medicazione standard, 24 (77,4%) si sono mantenuti ESI-
free, mentre nel gruppo in exit-site “nudo” 8 (88,9%); tale differenza non ha raggiunto livelli di
significativa statistica. Il tasso di incidenza di ESI e stato di 18,7 episodi/100 pazienti/anno per il
gruppo con medicazione standard e di 8,0 per quello in exit-site “nudo”, anche in questo caso pero
non si € raggiunta la significativita statistica. Il 66,7% delle infezioni dell’exit-site sono state da
attribuire a Stafilococcus aureus meticillino sensibile. Il tasso di incidenza di peritoniti e stato simile
fra i due gruppi (medicazione standard 11,7 vs 16 episodi/100 pazienti/anno exit-site “nudo”, p =
0,67). Il ricorso ad exit-site “nudo” non ha mostrato alcun effetto statisticamente significativo sul
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rischio di sviluppare ESI (RR 0,43; IC 95% 0,04-4,04) (Figura 1).
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Discussione

Il trattamento dialitico peritoneale espone il paziente ad un non trascurabile rischio infettivo, causa
anche di drop-out dalla metodica; per tale motivo le linee guida ISPD sottolineano I'importanza di
una rigorosa cura del’emergenza cutanea del catetere peritoneale. E ampia la letteratura che
esplora le diverse possibilita di medicazioni dell’exit-site. Al contrario sono meno numerosi gli studi
che valutano l'ipotesi di una “non-medicazione” caratterizzata dall’assenza di garze poste a
protezione del sinus [12].

Nel 1984, in un piccolo studio randomizzato e controllato, Starzomski segnalava I'assenza di
significative differenze infettive nei soggetti con o senza medicazione esterna [13]. Successivamente,
Twardowski affermava che: “Late colonization, after the healing process is completed, is inevitable
and mostly harmless, provided that the defence mechanisms are intact. Aimost all healed catheter
sinuses are colonized by bacteria”. L'Autore proponeva ai propri pazienti la pulizia della cute con
acqua e sapone e dava loro la possibilita di omettere I'applicazione di una garza a protezione
dell’exit-site ad un anno dal posizionamento del catetere [14]. Nel gia citato studio di Mushahar et
al., gli autori ipotizzano come una medicazione coperta non sia dotata di per sé di un effetto
inibitorio sulla crescita dei microrganismi ma, al contrario, possa fornire un ambiente umido per una
crescita batterica accelerata. Il possibile ruolo del clima caldo umido sulla proliferazione batterica
era gia stato evidenziato nei lavori di Alves et al. [15] e Stinghen et al. [16].

Conclusioni

Negli anni ultimi anni si assiste sempre piu spesso alla presenza di pazienti privi di care-giver o alla
comparsa di reazioni cutanee da cerotto. Queste esperienze, di concerto alla prassi di considerare
la dialisi peritoneale come la prima opzione dialitica del nostro centro, ci hanno condotto gioco forza
all’utilizzo dell’exit-site “nudo”.

Con il presente lavoro abbiamo voluto esaminare la sicurezza di una procedura standardizzata,
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applicata in modo pil estensivo, capace di identificare criteri chiari per I’eleggibilita dei pazienti e le
modalita per la cura del sinus.

| criteri per I'arruolamento nel braccio ad exit-site “nudo” generano certamente un bias di selezione,
ma tale scelta e stata compiuta con l'intenzione di ottenere risultati scevri da pre-esistenti anomalie
del sinus o del catetere peritoneale. Per ragioni di safety del paziente, e stato lasciato al giudizio
clinico la scelta di arruolare soggetti affetti da diabete mellito o cirrosi epatica [17,18,19].
L’esperienza documentata supporta l'ipotesi di una non inferiorita di tale approccio rispetto allo
“standard care” di una medicazione del catetere peritoneale. Con i limiti dovuti all’esiguita del
campione ed alla metodica dello studio, i risultati ottenuti ci appaiono confortanti in merito
all’utilizzo dell’exit site “nudo”. Nel complesso, alla luce dei dati collezionati e dei feedback ottenuti
dal personale e dai pazienti, la nostra esperienza puo ritenersi positiva e meritevole di un pit ampio
campione e di un piu esteso follow-up.
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