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ÅLe ulcere degli arti inferiori rappresentano un
importante problema medico.

ÅPerdita di tessuto cutaneo che interessa
lôepidermide,il derma e a volte lôipoderma.

ÅNon tendenza alla risoluzione spontanea

Å10%: ulcere miste (arteriose e venose)

Å10%: ulcere arteriose
ïAterosclerotiche

ïTrombotiche

ïIpertensive

ïM. di Buerger

Å70%: ulcere venose
ïVaricose

ïPost-trombotiche

ïInsufficienza valvolare profonda primitiva



Trattamento convenzionale delle ulcere 

degli arti inferiori

ÅAccurata pulizia del cratere dellôulcera

ÅRimozione del tessuto morto

ÅTrattamento con antibiotici

ÅUso di combinazioni di agenti topici (alginato

con agenti anti-infettivi, argento e alginato,

collagene e idrocolloidi)

ÅCompressione

ÅTrapianto di cute

ÅTrattamento chirurgico (chirurgia vascolare e la

scleroterapia)



Sucralfato

ÅSale di alluminio del saccarosio-8-solfato, poco
solubile in acqua, negli acidi diluiti e negli alcali,
formato dal legame tra saccarosio 8-solfato e
idrossido di alluminio

ÅClassificato come un farmaco topico ad azione
citoprotettiva antiulcera: originariamente
utilizzato per il trattamento delle ulcere
gastroduodenali.

ÅIn ambiente acido da luogo alla formazione di un
gel polianionico, colloso, viscido, di colore
bianco-giallastro
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Uso topico del sucralfato



Uso topico del sucralfato

ÅTsakayannis D, Li WW, Razvi S, Spirito N Sucralfate
and chronic venous stasis ulcers Lancet. 1994 Feb
12;343(8894):424-5.

ÅTumino G, Masuelli L, Bei R, Simonelli L, Santoro A,
Francipane S.

Topical treatment of chronic venous ulcers with
sucralfate: a placebo controlled randomized study.

Int J Mol Med. 2008 Jul;22(1):17-23.

ÅLualdi P, Berzovini C, Emanuelli G, Fiori F, Garibba
R, et al:

Un nuovo dispositivo medico per il trattamento delle
lesioni cutanee

Acta Vulnologica 2009 7(1):31-37

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Tsakayannis%20D%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Tsakayannis%20D%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Tsakayannis%20D%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Li%20WW%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Li%20WW%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Li%20WW%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Razvi%20S%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Razvi%20S%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Razvi%20S%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Spirito%20N%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Spirito%20N%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Spirito%20N%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Tumino%20G%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Tumino%20G%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Tumino%20G%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Masuelli%20L%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Masuelli%20L%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Masuelli%20L%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Bei%20R%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Bei%20R%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Bei%20R%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Simonelli%20L%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Simonelli%20L%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Simonelli%20L%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Santoro%20A%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Santoro%20A%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Santoro%20A%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Francipane%20S%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Francipane%20S%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Francipane%20S%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus


Studio SUC-LIS 95

ÅSono stati arruolati n.100 pazienti con ulcere venose
post-flebitiche agli arti inferiori e sono stati suddivisi
casualmente in due gruppi che hanno ricevuto per
via topica, in modalità di doppio cieco sucralfato gel
(25g/100ml) o placebo (gel senza sucralfato).

ÅPrima dellôapplicazionedel gel le ulcere sono state
pulite con soluzione fisiologica e soluzione iodata; i
tessuti morti sono stati eliminati chirurgicamente

ÅIl sucralfato gel o il placebo sono stati applicati una
volta al giorno nel cratere dellôulcera

ÅLôulceraè stata poi coperta con una garza sterile.

ÅPrima del trattamento il giorno successivo, i residui di
gel sono stati eliminati.



Studio SUC-LIS 95

SUC-LIS 95

45

PBO

46

Pazienti arruolati: n. 100

Pazienti randomizzati: n. 100

SUC-LIS 95

50

PBO

50

Pazienti che hanno abbandonato: n. 4

SUC-LIS 95

1

PBO

3

Deviazioni maggiori: n. 5

SUC-LIS 95

4

PBO

1



Caratteristiche dei pazienti che hanno ricevuto SUC-LIS 95 o il placebo (PBO) 

SUC-LIS 95 PBO P

Sesso Maschi
Femmine

23a

27
26
24

n.sb

Età 64.918Ñ12.076c 67.680Ñ6.5479 n.s

Tipo di ulcera Post-flebitica

Stasivenosa

44

6

49

1
0.05

anumero di pazienti ; bn.s= non significativo ; cetà mediaÑdeviazione standard.



Caratteristiche dellôulcera prima del trattamento con SUC-LIS 95 or PBO

SUC-LIS95 PBO P

n Media ± DS n Media ± DS

Infiammazione a 50 1.2800±0.4965 50 1.2600±0.4870 n.s.b

Essudato 50 0.9800±0.4734 50 0.9800±0.2466 n.s.

Gonfiore 50 0.9000±0.5051 50 0.9800±0.3774 n.s.

Dolore 50 1.0600±0.7669 50 0.9600±0.6376 n.s.

Bruciore 50 0.7800±0.7637 50 0.6600±0.6581 n.s.

Dimensione
della lesione

50 6.6250±8.9240 50 4.6900±9.0840 n.s.

Tessuto di
granulazione

50 0.3200±0.5127 50 0.0800±0.2740 0.0045

aLe caratteristiche dellõulcerasono statedeterminate prima dellõinclusionecasuale
dei pazienti in un gruppo di trattamento ; bn.s=non significativo



Effetto del trattamento topico con sucralfato sulle condizioni dellôulcera

SUC-LIS 95
(N. di pazienti) 

Media ± DS

PBO
(N. di pazienti) 

Media ± DS

P

Infiammazione

Prima 1.2667±0.4954 (45) 1.2609±0.4915 (46) n.sa

Fine trattamento 0.1538±0.3655 (39) 0.7556±0.4346 (45) <0.00001

Essudato

Prima 0.9778±0.4995 (45) 0.9783±0.2573 (46) n.sa

Fine trattamento 0.1026±0.5024 (39) 0.2667±0.4472 (45) 0.0102

Gonfiore

Prima 0.8889±0.4872 (45) 0.9565±0.3625 (46) n.sa

Fine trattamento 0.256±0.1601 (39) 0.222±0.1491 (45) n.sa

Dolore

Prima 1.0667±0.809 (45) 0.9348±0.6464 (46) n.sa

Fine trattamento 0.2821±0.5104 (39) 0.6±0.4954 
(45)

0.0023

Bruciore

Prima 0.7778±0.7946 (45) 0.6087±0.6490 (46) n.sa

Fine trattamento 0.1282±0.3387 (39) 0.3111±0.4682 (45) 0.0463
an.s=non significativo



Effetti del trattamento topico con 

Sucralfato sulle ulcere degli arti inferiori
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Variazioni delle dimensioni dellôulcera
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Effetti del trattamento con sucralfato sulla 

cicatrizzazione delle ulcere
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Percentuale di pazienti con cicatrizzazione 

dellôulcera alla fine del trattamento

Distribuzione dellôefficacia del trattamento 

con sucralfato
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