
Fonte delle informazioni
Questo foglio informativo di Best Practice è
stato tratto da una revisione sistematica della
ricerca intitolata: “L’efficacia clinica di differenti
approcci alla cura del punto d’uscita del
catetere per dialisi peritoneale.”1a Le referenze
principali su cui si basa questo foglio
informativo sono disponibili nel report della
revisione sistematica pubblicato e disponibile
presso Blackewell Publishing Asia. 

Background
La Dialisi Peritoneale (DP) è stata definita
come un metodo disponibile e semplice per
la filtrazione selettiva dell'eccesso di acqua,
elettroliti e metaboliti.1 È stato riferito che,
rispetto all’emodialisi, migliora il benessere
della persona e ne potenzia la libertà
personale in quanto richiede minor
cambiamenti di tipo restrittivo dello stile di
vita. Inoltre è stato argomentato che la DP
debba essere offerta a tutti i pazienti con
insufficienza renale di stadio finale.1

La prevenzione delle infezioni è considerata
essenziale per il mantenimento efficace della
DP. Viene riportato che le strategie per
prevenire o ridurre il rischio di infezione
includono la cura rigorosa del punto d’uscita
del catetere, la sua stessa cura e una
attenzione meticolosa all’uso di una tecnica
pulita di tipo “no-touch” durante lo scambio
dialitico. In aggiunta a queste strategie, altri
metodi di prevenzione delle infezioni
includono la riduzione della formazione di
biofilm sul catetere e il trattamento delle
infezioni nasali da Stafilococco aureo.4 La
cura del punto d’uscita è riportato essere
parte integrante della gestione della DP. Un
autore ha sottolineato l’importanza di
aumentare l’attività di ricerca in questo
campo in quanto la cura del punto d’uscita
incide sul numero di peritoniti e le infezioni

del punto d’uscita sono tanto significative
come complicazione delle DP quanto le
peritoniti.5

C’è evidenza che infezioni del punto d’uscita
possono tunnellizzarsi fino allo spazio
peritoneale provocando peritoniti.6 Il tunnel
addominale attraverso il quale passa il
catetere di dialisi è un ambiente umido,buio e
protetto. Per questa ragione c’è il rischio di
infezione del tunnel anche in assenza di
peritoniti o infezioni del punto d’uscita.2,5,7 Sia
l’infezione del punto d’uscita sia quella del
tunnel può condurre a peritoniti o al fallimento
della terapia con DP. Una revisione della
letteratura ha evidenziato che le peritoniti
dovute al catetere si verificano in oltre il 20%
dei pazienti sottoposti a dialisi peritoneale
continuata ambulatoriale (DPCA) e le
infezioni del punto d’uscita possono essere la
causa di rimozione del catetere in oltre un
quinto delle rimozioni totali.6

Il report della revisione sulla cura del punto
d’uscita era focalizzato specificatamente
sulla identificazione, la valutazione e la
sintesi della ricerca sulla prevenzione delle
infezioni del punto d’uscita. Sono stati
condotti un gran numero di studi che
valutavano una serie di tecniche.
Tipicamente, questi comprendevano l'utilizzo
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Livelli di evidenza
Tutti gli studi sono classificati secondo
la forza dell’evidenza basata sul
seguente sistema di classificazione.2

Livello I Evidenza ottenuta da una
revisione sistematica di tutti i trial
randomizzati e controllati rilevanti.

Livello II Evidenza ottenuta da
almeno un trial propriamente disegnato
randomizzato e controllato.

Livello III.1Evidenza ottenuta da trial
ben disegnati quasi randomizzati (con
allocazione alternata o con altri
metodi).

Livello III.2 Evidenza ottenuta da studi
comparativi con controlli concomitanti
con allocazione non randomizzata
(studi di coorte), studi caso-controllo o
studi interrotti di serie di casi con
gruppo di controllo.

Livello III.3 Evidenza ottenuta da
studi comparativi con controllo storico,
da due o più studi con braccio singolo
o da interrupted time series con
gruppo di controllo.  

Livello IV Evidenza ottenuta da serie
di casi sia post-test sia pre-test e post-
test.
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di interventi multifattoriali dalla pulizia con
acqua di rubinetto potabile fino a soluzioni
con antibiotico o antisettico, l’uso o il non uso
di medicazioni occlusive e l’utilizzo di presidi
antisettici per favorire il mantenimento di
punti d’uscita liberi da infezioni.2,4,5,7-12

Nonostante siano stati proposti diversi
approcci per la cura del punto d’uscita, pochi
di essi sono stati valutati rigorosamente.
Linee guida pratiche e indicazioni riportate
nella letteratura variano sia in termini di
qualità sia nel metodo di come fare una sicura
ed efficace cura del punto d’uscita.2,3,7 E’ stato
evidenziato che alcuni dei limiti per ridurre la
percentuale di complicazioni sono
rappresentati dall'uso di protocolli obsoleti e
dal fare affidamento su analisi incomplete
della letteratura corrente.8 I Pazienti
sottoposti a qualsiasi tipo di DP si
autogestiscono la loro routine di dialisi
attraverso visite ai professionisti sanitari che
fanno sia per i regolari controlli sia per
trattamenti quando le complicazioni sono
insorte. Per questa ragione, l’efficacia della
cura del punto d’uscita della DP nel ridurre il
rischio di infezioni è una responsabilità
condivisa rispetto al tipo e alla frequenza
della cura del punto d’uscita.13

Interventi 
In base all’evidenza corrente, gli interventi
relativi alla cura del punto d’uscita rientrano in
una delle quattro seguenti categorie:

1. Antibiotici

2. Antisettici

3. Prodotti antimicrobici

4. Medicazioni.

L’efficacia di questi interventi per l’immediato
post-operatorio e per il lungo termine sono
stati valutati congiuntamente poiché non
sono disponibili sufficienti informazioni per
analizzarli separatamente.

Antibiotici
Mupirocina
La mupirocina è un antibiotico attivo contro lo
Stafilococco aureus (S. aureus) perciò è
usato per il trattamento di tali infezioni.
L'evidenza dell'efficacia della mupirocina
crema nel prevenire o contenere le infezioni
del punto d’uscita è limitata. (Livello III.3)

In un trial con controllo storico, i pazienti in
DPCA e quelli in DP ciclica (n=82), furono
randomizzati al trattamento del punto
d’uscita o con quotidiano unguento di
mupirocina calcica al 2% (n=41) o con
rifampin orale (300mg) due volte al giorno
per 5 giorni ogni 3 mesi (n=41).10 Le
percentuali di infezioni furono comparate ad
uno gruppo storico di controllo (n=354) e gli
outcome furono espressi come episodi di
infezione per dialisi-anno.

Questo studio mostrò che l’applicazione
topica della mupirocina unguento riduceva
significativamente le percentuali di infezione
del punto d’uscita da tutti i microrganismi
(p=0.001), l’incidenza di peritoniti da tutti i
microrganismi (p=0.001), le infezioni del
punto d’uscita (p=0.001) e le peritoniti
(p=0.001) dovute allo S. aureus. Nessuna
valutazione fu fatta rispetto allo sviluppo di
resistenza antibiotica. 

Un secondo trial con controllo storico di 291
pazienti in DP ha comparato l'efficacia
dell’unguento di mupirocina (n=143) con la
cura routinaria (n=148).26 In aggiunta alla
pulizia quotidiana dell’inserzione con acqua e
sapone, nel gruppo di trattamento veniva
applicata la crema di mupirocina con garza
sterile.

Ci furono 36 infezioni del punto d’uscita nel
gruppo di controllo storico e 16 nel gruppo
trattato con muciprina con una riduzione di
rischio relativo del 49% (p<0.001). Fu
dimostrato che la crema di mupirocina
riduceva le infezioni del punto d’uscita da
parte di tutti i microrganismi (p<0.001), la
percentuale di peritoniti da parte di tutti i
microrganismi (p=0.003) e la percentuale
delle peritoniti dovuti S. aureus (p=0.05)
quando comparato con il trattamento
standard che consisteva nel solo lavaggio
con acqua e sapone. Comunque, a causa di
bias insiti nel disegno di questi studi e la
mancanza di cecità, l'efficacia della crema di
mupirocina nella prevenzione delle infezioni
o delle peritoniti del punto d’uscita non è
stata dimostrata. 

Ciprofloxacin
In un trial di 78 pazienti per la prima volta in
DPCA, la ciprofloxacin (1mg in 0.5mL al
giorno) fu applicata topicamente nel punto
d’uscita in aggiunta alla cura standard.6 Il
gruppo di controllo era un gruppo di controllo
storico (n=86) che applicò solamente la cura
standard caratterizzata dalla pulizia
quotidiana con acqua sapone, asciugatura e
applicazione poi di una garza sterile come
coperura.

L’uso quotidiano di ciprofloxacin ridusse il
rischio di infezioni del punto d’uscita del 15%
rispetto al controllo (p<0.00001). Tutte le
infezioni del punto d’uscita nel gruppo del
ciprofloxacin furono dovute allo S. aureus e si
mostrò una significativa diminuzione del
rischio di infezioni dovuti a questo
microrganismo (p<0,00001). Il rischio di
peritoniti da S. aureus fu anch’esso
significativamente ridotto (p=0.04). (Livello
III.3)

Sodio fusidate
Il sodio fusidate, un antibiotico battericida
particolarmente attivo contro gli stafilococchi,
fu valutato in un piccolo studio.

In un singolo RCT non in cieco di 31 pazienti
di età superiore ai 15 anni in DPCA, l'efficacia

Tabella 1: definizioni

Dialisi peritoneale continuata

ambulatoriale (DPCA): soluzione per

dialisi instillata nel peritoneo per quattro o

otto ore. Durante questo tempo, i soluti, i

liquidi e i metaboliti dell’urea passano nei

fluidi del peritoneo attraverso il processo di

diffusione ed osmosi. Il liquido è

scambiato quattro o cinque volte al giorno,

sette giorni alla settimana.3

Infezione del punto d’uscita: definito

come la presenza di rossore,

infiammazione e essudato purulento nel

sito del catetere.7

Peritonite: definita come due colture

positive del liquido peritoneale in persona

asintomatica o una coltura positiva in una

persona con sintomi di peritonite (tipo

dolore addominale, febbre e liquido

peritoneale non limpido).7

Blisterfilm®: medicazione adesiva in

poliuretano di 14x15cm con un area

centrale di 7,5x7,5cm priva di adesivo.

Op-site®: medicazione adesiva

trasparente Ipoclorito di sodio: è un

antisettico molto usato che quando

utilizzato a una concentrazione circa dello

0,005% ha dimostrato avere un potere

germicida senza essere citotossico.18

Clorexidina gluconato: antibatterico con

ampio spettro d’azione.

Medicazione Cover-Roll®: medicazione

con garza adesiva, traslucida, permeabile

ad alta resistenza alla trazione.

Medicazione Coverlet OR®: una

medicazione per ferite di cellulosa,

resistente all’acqua, semipermeabile e

sterile. 
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del sodio fusidate unguento al 2% applicato al
punto d’uscita e alle “nares” anteriori due
volte al giorno per 5 giorni (n=9) fu comparato
ad un regime con ofloxacin orale (n=9) (200
mg/48 h) o a compresse di placebo (n=13).28
I cicli di trattamento furono ripetuti ad intervalli
mensili per un follow up medio di 7.8 mesi. I
pazienti erano controllati per infezioni da S.
aureus del punto d’uscita e per peritoniti. Non
furono trovate differenze significative nel
rischio di infezione del punto d’uscita (p=0.13)
o di peritoniti (p=0.22) dovute allo S. aureus
tra sodio fusidate ed il gruppo di controllo.
Comunque qualsiasi reale differenza di
efficacia tra i trattamenti può essere stata
persa a causa della piccola dimensione del
campione di questo RCT. (Livello III.1)

Resistenza antibiotica
Lo sviluppo di resistenza microbica nella
profilassi con mupirocina, sodio fusidato o
ciprofloxacin non fu né identificata né
investigata in questi studi. Rimane da vedere

quello che accadrebbe con l’uso di questi
antibiotici per periodi di tempo superiori ai 18
mesi come potrebbe capitare in pazienti in
DP prolungata. 

Antisettici 
L’antisettico più frequentemente testato nelle
ricerche identificate, è stato il povidone-iodio
ma altri prodotti quali l’ipoclorito di sodio, il
perossido di idrogeno e gli anelli di argento
sono stati studiati. 

Iodio-povidone
Trial randomizzati e controllati hanno valutato
l'efficacia dello povidone-iodio come
trattamento preventivo delle infezioni del
punto d’uscita e delle peritoniti in pazienti in
DP fornendo risultati contrastanti (Livello II).

In un RCT multicentrico pazienti adulti nuovi o
in corso di DPCA furono randomizzati a
disinfettare il punto d’uscita 2-3 volte alla

settimana con una soluzione di 20 % g/L di
povidone-iodio e poi facendo coprire il punto
d’uscita con una garza sterile, o a pulire
quotidianamente con sapone non-
disinfettante su garza sterile.29 I risultati
mostrarono una riduzione nella percentuale
di infezioni del punto d’uscita con l'uso di
soluzione di povidone-iodio rispetto alla
pulizia con acqua e sapone (p=0.07).

In un RCT con valutatore cieco, 117 pazienti
in DPCA o in DP intermittente (DPI) furono
randomizzati ad applicare 3.5g al 10% di
povidone-iodio su garza durante la
sostituzione della medicazione o ad un
gruppo dove la garza sterile era avvolta
intorno al catetere peritoneale al suo punto di
uscita.11 Il trattamento con povidone-iodio
non riduceva il rischio generale di infezione
(p=0.25), di infezioni del punto d’uscita
(p=0.48) o di peritoniti (p=0.30). L'effetto
dello povidone-iodio era di ritardare il
momento della comparsa dell’ infezione per

Tabella 2: protocollo graduale per pazienti in DP
Gruppo storico di controllo (protocollo originale)

Pre operatorio antibiotico

Post operatorio medicazione con garze applicate e fissate ai bordi con cerotto.

2°-4° giorno post-operatorio cambio della medicazione sterile utilizzando giornalmente soluzione di iodio-povidone, acqua sterile

e medicazione con garze.

5°-16° giorno post-operatorio cura giornaliera del punto d’uscita pulendo con iodio-povidone, pulizia energica con acqua

ossigenata e medicazione con garza.

A casa punto d’uscita pulito con iodio-povidone in doccia, pulizia energica con acqua ossigenata seguita da

pennellature con iodio-povidone. Non applicare medicazione. Fissare il connettore di titanio con

cerotto alla cute.

Gruppo sperimentale (protocollo finale)

Pre operatorio ricerca per lo S. aureus nasale e trattamento. I pazienti inizino terapia multivitaminica. Doccia con

Hibiclens la sera prima e il giorno dell’intervento.

Peri operatorio kit contenente il catetere peritoneale aperto in sala operatoria subito prima del posizionamento.

Medicazione di Cover-Roll‚ applicata sopra la medicazione di garza da lasciare in situ per i primi 4

giorni post-operatori.

5-9 giorno e cambio sterile della medicazione utilizzando tampone con iodio povidone e medicazione con

12-16 giorno post-operatorio Cover-Roll‚ (una medicazione per ferite, semipermeabile, sterile resistente all’acqua, di cellulosa).

10-11 giorno post-operatorio la medicazione non deve essere cambiata.

A casa punto d’uscita pulito con sapone all’avorio mentre si fa la doccia, il punto pennellato con tampone di

iodio-povidone e coprire con medicazione Cover-Roll‚. Fissare il connettore di titanio con cerotto alla

cute.
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oltre 140 giorni dopo l’ inizio della DP, dopo
tale tempo però le percentuali di infezione tra
i gruppi diventava simile. In un RCT non in
cieco di 149 pazienti adulti in DP, l’efficacia di
cambi di medicazione standard versus cambi
standard più povidone-iodio in polvere spray
(2.5%) fu valutato per la prevenzione delle
infezioni del punto di uscita e/o di peritoniti.30

Di nuovo, il povidone-iodio non riduceva il
numero totale delle infezioni, delle infezioni
del punto d’uscita o delle peritoniti rispetto al
gruppo di controllo durante il periodo di
tempo dello studio.

Un altro RCT non in cieco ha comparato
l'efficacia dello iodio- povidone con l'uso
dell’ipoclorito di sodio e della clorexidina
gluconato come profilassi antisettica per
infezioni relative ai cateteri per DP.31 Nel primo
gruppo (clorexidina gluconata) 18 pazienti
furono seguiti per 134 mesi/paziente e fu
rilevata solamente una infezione del punto
d’uscita, dando una percentuale di infezione
per mesi/paziente di 1/134. Nel gruppo due
(ipoclorito di sodio) furono rilevate due
infezioni del punto d’uscita, dando una
percentuale di infezione per mesi/paziente di
1/41 per 82 mesi/paziente in osservazione.
Nel gruppo tre (povidone-iodio) non si rilevò
nessuna infezione del punto d’uscita in 142
mesi/paziente in osservazione. Le basse
percentuali di infezione durante il periodo
dello studio non si traducono in alcuna
differenza significativa nelle percentuali di
infezione tra i gruppi di studio.

Trial controllati e randomizzati valutanti
l'efficacia dello iodio-povidone hanno
prodotto risultati inconcludenti. L’uso di iodio-
povidone polvere spray non ha portato alcun
beneficio ulteriore rispetto all’uso di
medicazioni standard sulla riduzione delle
infezioni del punto d’uscita, peritoniti o
infezioni del tunnel, mentre in uno studio di
bassa qualità non si trovarono miglioramenti
nell’efficacia della crema di iodio-povidone
quando comparata a due altri antibiotici. Per
queste ragioni non possono essere fornite, in
base all’evidenza corrente, conclusioni
definitive riguardanti l’efficacia dello iodio-
povidone nel ridurre la percentuale di
infezione del punto d’uscita o delle peritoniti
in pazienti in DP. C'è un sostanziale bisogno
di studi più rigorosi che usino gruppi di
controllo contemporanei con periodi di follow
up più lunghi.

Prodotti antimicrobici
Argento:

Sono state prodotte evidenze che dispositivi
medici in argento possano ridurre le infezioni
locali dei tessuti. E’ suggerito che la
liberazione di molecole di argento abbia un
effetto antimicrobico.12

In un RCT che valutava 195 pazienti in DP,
dove veniva messo un anello di argento
intorno al catetere esistente a livello della
pelle del punto d’uscita, non fu trovato più
efficace nel prevenire le infezioni del punto
d’uscita , del tunnel e delle peritoniti rispetto
al non posizionare tale anello d’argento. I
pazienti con diabete in DP erano anche meno
protetti dalle infezioni del punto d’uscita
quando veniva utilizzato l’anello di argento.32

(Livello II).

In un piccolo trial, l’applicazione dell’anello di
argento non fornì alcuna protezione dalle
infezioni del punto d’uscita o dalle peritoniti
rispetto ai pazienti senza l’anello di argento
(Livello III.1).

Perciò basandosi su queste evidenza
sembrerebbe che l’argento non sia efficace
nella prevenzione delle infezioni del punto
d’uscita o delle peritoniti in pazienti in DP.

Medicazioni 
Sono stati studiati i tipi di medicazioni e le loro
tecniche di applicazione al fine di prevenire le
infezioni del punto d’uscita e delle peritoniti
nei pazienti in DP.

Opsite®, medicazioni con garza
o nessuna medicazione 

In un RCT, 32 pazienti adulti già in DPCA
furono randomizzati in tre gruppi. Un gruppo
usava medicazioni con garza convenzionale
(n=11), un gruppo Opsite®‚ (n=7) un gruppo
nessuna medicazione (n=9) e i pazienti
furono seguiti per verificare eventuali
infezioni per un periodo di 6 settimane.33

Cinque pazienti uscirono durante lo studio,
quattro nell’Opsite®‚ ed uno nel gruppo senza
medicazione. Nell’analisi per intention to treat
il metodo con Opsite®‚ non poté fornire
differenti percentuali di infezioni rispetto agli
altri trattamenti a causa dell’alto numero di
pazienti che non riuscirono a tollerare
l’Opsite®‚ a causa del prurito. (Livello II)

In un RCT pilota di 13 pazienti, 10 furono
assegnati ad un gruppo di controllo che
utilizzava una procedura routinaria di pulizia
e una medicazione sopra il punto d’uscita.13 Il
gruppo di trattamento (n=3) usava la stessa
procedura ma lasciava il punto d’uscita
scoperto. Furono fatte nove osservazioni nel
gruppo di trattamento e 45 nel gruppo di
controllo. Non ci furono differenze
significative nel numero di infezioni così
come identificate da crescita di colture
positive (p=1.0). 

Coverlet OR®

In un trial con controllo storico fu sviluppato
un protocollo graduale di cura utilizzando un

campione di 80 pazienti adulti in DP che
ricevevano nuovi cateteri (Vedi tabella 2).
L’outcome di ogni protocollo era valutato e i
cambiamenti incorporati nel protocollo
seguente come indicato. Utilizzando un
campionamento intenzionale ogni paziente
che riceveva un nuovo catetere durante
quello specifico periodo di protocollo veniva
incluso nello studio. Gli outcome dello studio
mostrarono significativamente meno infezioni
del punto d’uscita oltre il 3° mese di periodo
dal protocollo finale in confronto al protocollo
originale (p=0.02). Comunque, il numero di
cambiamenti fatti tra il gruppo di controllo e il
gruppo di intervento finale rese difficile
determinare se le percentuali di infezione
ridotte erano dovute alla medicazione, alla
procedura chirurgica o alla procedura di
assistenziale domiciliare. (livello III.3)

Tecnica del lavaggio e doccia
vs tecnica con medicazione

In una variazione di “nessuna” medicazione
versus il metodo di medicazione, in un RCT i
60 pazienti in DPCA furono randomizzati in
un gruppo di trattamento che eseguiva una
tecnica semplice di lavaggio e doccia (n=30)
dove la medicazione occlusiva era opzionale
e un protocollo che richiedeva una
medicazione occlusiva (n=30) sul punto
d’uscita durante la doccia riposizionando poi
la medicazione usando un pacco di garze
sterili sul punto d’uscita fissate da una
medicazione occlusiva.35 Durante questo
studio durato 2 anni, gli outcome furono
misurate come percentuali di infezione per
mesi/paziente. Valutatori indipendenti non
trovarono alcuna significativa differenza nella
percentuale di rischio di infezione tra i due
gruppi (p=0.17). (Livello II)

Blisterfilm® vs garze

Un quasi RCT (n=29) con allocazione
consecutiva studiò l’efficacia dell’uso di
Blisterfilm® (n=15) per la copertura del punto
d’uscita rispetto alla copertura con garze
(n=14) per la riduzione dell'incidenza di
infezioni del punto d’uscita.36 Il Blisterfilm®

veniva cambiato ogni 5 giorni e la
medicazione con garza quotidianamente. I
risultati non mostrarono nessuna differenza
statisticamente significativa nella percentuale
di infezioni del punto d’uscita (p=0.21).
Perciò, in base alla presente evidenza,
nessuna tecnica di medicazione può essere
fortemente raccomandata come essere la più
efficace rispetto alle altre nel prevenire o
ridurre le infezioni del punto d’uscita o le
peritoniti. (Livello III)
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Implicazioni per la pratica
Nessun tipo particolare di tecnica di medicazione può essere raccomandata al momento attuale. (Livello II)

I risultati della revisione non indicano con forza ad alcun tipo di antibiotico, antisettico o procedura di medicazione
al fine di prevenire o ridurre l’incidenza di infezioni del punto d’uscita o di peritonti. Per questa ragione, fino a che
non sia disponibile una miglior evidenza, la pratica dovrà continuare a basarsi primariamente sull’esperienza dei
clinici deputati all’assistenza.

Implicazioni per la ricerca
Questa revisione ha evidenziato ampi gap di conoscenza rispetto alla cura del punto d’uscita nei pazienti in DP.
Sono necessari trial randomizzato fatti per lunghi periodi con sufficiente potere e in cieco al fine di individuare i più
efficaci antibiotici, antisettici e metodi di medicazione.

Raccomandazioni
1. l’uso di terapia profilattica con pomata di mupirocina sul punto d’uscita può diminuire il rischio di infezioni da S.

Aureus del punto d’uscita. (Livello III.3)

2. lo iodio-povidone applicato sul punto d’uscita può essere efficace nella riduzione dell’incidenza delle infezioni
del punto d’uscita entro 140 giorni dopo l’inizio della DP, dopodiché l’efficacia di questo trattamento diventa
meno chiara. (Livello II)

3. un anello d’argento posizionato intorno al catetere al punto d’uscita non è raccomandato per la prevenzione o
la riduzione delle infezioni del punto d’uscita o delle peritoniti. (Livello II)
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