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TIPOLOGIA DI TRATTAMENTO:

    LESIONI TRATTATE

- Detersione con soluzione fisiologica ed
 eventuale debridement.

- Applicazione con EmoLED per 60
 secondi su ogni sotto-area di 5 cm di
 diametro della lesione selezionata o su
 parte di essa.

- Applicazione di una medicazione in
 Idrofibra o, nel caso di segni clinici di
 infezioni, una medicazione in Idrofibra
 con argento. 

    ENDPOINTS

- Confronto degli outcome in termini
 riduzione percentuale della lesione
 trattata con EmoLED versus la lesione
 trattata con SOC alla decima settimana.

- Valutazione della differenza nel tempo
 di guarigione delle due aree.

- Riduzione del dolore (con valutazione
 pre-trattamento).

- Sicurezza del trattamento.

PRIMARIO

SECONDARI

    LESIONI DI CONTROLLO

- Detersione con soluzione fisiologica ed
 eventuale debridement

- Applicazione di una medicazione in
 Idrofibra o, nel caso di segni clinici di
 infezioni, una medicazione in Idrofibra
 con argento. 

 PARAMETRI

DELL’EMISSIONE

LUMINOSA

PAZIENTI:

CON DUE LESIONI <5CM:  la peggiore viene trattata con EmoLED
 mentre l’altra costituisce il controllo.

CON LESIONE >5CM: la lesione è divisa in due parti e viene trattata una metà. 
 La metà non trattata costituisce il controllo.

TIPOLOGIA DELLE LESIONI:

Ulcera cutanea di tipo venoso, arterioso e misto e lesioni da deiscenze chirurgiche; 
cronicità della lesione: almeno 8 settimane.

Caratteristiche della radiazione  luminosa:
Determinate lunghezze d’onda della luce visibile, nell’intervallo del blu, sono in grado di attivare in modo 

naturale il processo di guarigione delle lesioni cutanee, grazie alla presenza nel sangue e nelle cellule 

epiteliali di elementi sensibili a tali lunghezze d’onda.

La radiazione emessa è generata da 6 sorgenti 

LED ed è resa uniforme su tutta l’area 

irraggiata dal sistema ottico del Dispositivo.

Le lunghezze d’onda della 

luce visibile emesse dal 

dispositivo medico EmoLED 

corrispondono allo spettro 

di assorbimento della 

Protoporfirina IX.
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METODI DI VALUTAZIONE

Osservazione clinica di dimensioni, 
profondità, cute perilesionale, percentuale 
di guarigione, essudato.

Analisi immagini delle lesioni con software 
sviluppato e validato dal Dipartimento di 
Fisiologia Clinica del CNR.

Scala VAS 0-10

Eventuale presenza di EA

AMPIEZZA SPETTRO LUMINOSO: 400-430 nm

DENSITA’ DI POTENZA/IRRADIANZA: 120 mW/ cm2

AREA IRRAGGIATA: 20 cm2

DISTANZA DI TRATTAMENTO: 3-5 cm

POTENZA EMESSA: 2,3 W – variazione max di emissione 1%

DENSITA’ DI ENERGIA/FLUENZA: 7,2 J/ cm2
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B.L.U.R. CLINICAL STUDY:

   INTERIM REPORT

   
  

 

 
  

THE COLOUR 
OF REGENERATIVE 
SCIENCE



 Le immagini mostrano l’evoluzione di tre ulcere trattate per metà con EmoLED.
E’ evidenziata la metà trattata

Risultati ad interim:

     

             

                 

               

             

       

   
     

  
     

             
TC

Tempo di osservazione: 10 settimane
Numero di trattamenti: 9
Età paziente: 85 anni
Età ulcera: 15 anni
Patologia: mista con prevalenza 
venosa su paziente diabetico, AOP

arruolamento termine

Tempo di osservazione: 3 settimane
Numero di trattamenti: 2
Età paziente: 71 anni
Età ulcera: 6 mesi
Patologia: IVC

arruolamento termine

arruolamento termine
Tempo di osservazione: 8 settimane
Numero di trattamenti: 7
Età paziente: 78 anni
Età ulcera: 6 mesi
Patologia: IVC

arruolamento termine
Tempo di osservazione: 8 settimane
Numero di trattamenti: 7
Età paziente: 85 anni
Età ulcera: 4 mesi
Patologia: IVC

La differenza nella riduzione 
percentuale media tra ulcere 

trattate e controllo è pari al 15%. 
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Anche nelle ulcere non guarite si 

osserva un’accelerazione nella 

riduzione di superficie delle 
ulcere trattate rispetto al controllo.

trattamenti/settimane
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Alla decima settimana le 

ulcere trattate con EmoLED che hanno 

raggiunto la guarigione sono un 

+60% rispetto al controllo.
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            B.L.U.R. - BLUE LIGHT FOR ULCERS REDUCTION

Multi-center study on the effectiveness of 
treatment with a blue light medical device 
(EmoLED) in the reduction of ulcer surface in 10 
weeks. 
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In  the figure an example of a half-divided ulcer. T is the half 
that will be treated, C the half used as control.

      
         

      
   

The data presented are obtained from a software analysis of wound images performed by the CNR 
Department of Clinical Physiology (Pisa, Italy) taken from the first 29 patients completing the study. 
The average age of the ulcers treated is 65 months (median: 6 months). No adverse events were 
recorded during the study.

 

              
               

              
   

              
            

               
     

              
              

               
   

Interim results show that EmoLED represents a valid and effective treatment for vascular ulcers 
compared to the standard treatment. Combining the profile of clinical efficacy, safety and ease 
of use, EmoLED presents all the necessary characteristics to become a real alternative in the 
management of chronic lesions.

A multi-center prospective, controlled study over 90 patients is currently in progress. The 
study has the aim of verifying EmoLED clinical efficacy as remedy for CVI ulcers, through the 
measurement of the reduction percentage of the lesion area during 10 weeks of tretament.

THE INNOVATIVE CARACHTER OF THE STUDY 
IS  GIVEN BY THE USE OF THE SAME PATIENT 
TO COMPARE THE HEALING OF TREATED 
WOUNDS VERSUS UNTRETAED ONES.
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Caratteristiche della radiazione  luminosa:
Determinate lunghezze d’onda della luce visibile, nell’intervallo del blu, sono in grado di attivare in modo 

naturale il processo di guarigione delle lesioni cutanee, grazie alla presenza nel sangue e nelle cellule 

epiteliali di elementi sensibili a tali lunghezze d’onda.

La radiazione emessa è generata da 6 sorgenti 

LED ed è resa uniforme su tutta l’area 

irraggiata dal sistema ottico del Dispositivo.
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AMPIEZZA SPETTRO LUMINOSO: 400-430 nm

DENSITA’ DI POTENZA/IRRADIANZA: 120 mW/ cm2

AREA IRRAGGIATA: 20 cm2

DISTANZA DI TRATTAMENTO: 3-5 cm

POTENZA EMESSA: 2,3 W – variazione max di emissione 1%

DENSITA’ DI ENERGIA/FLUENZA: 7,2 J/ cm2

IL COLORE
DELLA SCIENZA
CHE RIGENERA

INTERIM REPORT DELLO STUDIO CLINICO B.L.U.R.
(BLUE LIGHT FOR ULCERS REDUCTION)
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PATIENTS:

LESION’S ETIOLOGY:

TREATMENT PROTOCOL:

             
    

                     
      

          
     

          
      

                  
    

              
             

             
     

            
      

          
      

          
      

            
      

            
      

         
       

            
                                                   
WITH TWO LESIONS <5CM: the worse is treated with EmoLED while     
                                            the other is used as control.  

                         
       

              
                                                  
WITH ONE LESION >5CM: the lesion is splitted in two parts,  
                                            one treated and the other used as control.

Venous, arterial and mixed skin lesions or surgical dehiscence lesions. Chronicity of 
the lesion: at least 8 weeks.

     
   

     
   

        
   

       
   

       
        

 

       
     

     

      
        

 

     
   

      
        

 

     
   

  

     
   

    
    

      
      
    

- Applications of hydrofiber dressing. If 
clinical signs of infection occur 
hydrofiber dressing with silver is applied.

     
      

     

- Cleansing with physiological solution 
and debridment if needed.

     
      

     

CONTROL LESIONSTREATED LESIONS

- Cleansing with physiological 
solution and debridment if needed.

     
      

     

- Treatment with EmoLED performed at 
each visit for 60 seconds on the whole 
designated area.

- Applications of hydrofiber dressing. 
If clinical signs of infection occur 
hydrofiber dressing with silver is applied.

EVALUATION METHODS

PRIMARY

         
  

                 
                          

        
   

      
      

      
     

      
      

      
     

      
      

      
     

     
 
   

  

  
VAS Scale

Recording of any AE

    

  

SECONDARY - Evaluation of the healing time laps of 

                       the two areas.

- Pain reduction.

  

      
      

      
     

- Treatment safety.

Clinical observation of dimensions, 
depth, periwound skin, percentage of 
healing, exudate.

     
       

      

     
       

     

     
       
       

      
        
       

     
       
          

     
       
          

     
       
      

 

 Photographic image analysis with the 
use of a specific software developed and 

validate by the CNR- Clinical Phisiology 
Department.

- Outcomes comparison in terms of   
reduction percentage of the surface area 
of the lesion treated with EmoLED 
versus the control at ten weeks.



B.L.U.R. - BLUE LIGHT FOR ULCERS REDUCTION 

Studio multicentrico sulla efficacia del trattamento
con dispositivo medico a luce blu (EmoLED)
nella riduzione di superfice delle ulcere 
in 10 settimane.

Le immagini mostrano l’evoluzione di tre ulcere trattate per metà con EmoLED.
E’ evidenziata la metà trattata

È in corso uno studio prospettico controllato su 90 pazienti con l’obbiettivo di accertare 

l’efficacia clinica EmoLED nella cura delle ulcere vascolari misurandone il livello di guarigione 
in 10 settimane.

I dati presentati sono ottenuti con l’analisi delle immagini effettuata dal Dipartimento di Fisiologia 

Clinica del CNR di Pisa su 27 pazienti che hanno concluso lo studio. L’età media delle ulcere analizzate 

è di 65 mesi (mediana: 6 mesi). Durante lo studio non sono stati registrati eventi avversi. 

I risultati ad interim dimostrano che EmoLED rappresenta un valido ed efficace trattamento delle 

ulcere vascolari rispetto al protocollo di trattamento standard. Combinando il profilo di efficacia 
clinica, la sicurezza e la facilità d’uso, EmoLED ha tutte le caratteristiche 

necessarie per diventare una vera alternativa nella gestione delle lesioni croniche.

CARATTERISTICA INNOVATIVA DELLO STUDIO 
E’ L’UTILIZZO DELLO STESSO PAZIENTE PER 
CONFRONTARE L’AVANZAMENTO DELL’ULCERA 
TRATTATA RISPETTO A QUELLA NON TRATTATA.

In figura un esempio di ulcera divisa per metà. T è la metà che 

sarà trattata, C la metà di controllo.

TC

Tempo di osservazione: 10 settimane
Numero di trattamenti: 9
Età paziente: 85 anni
Età ulcera: 15 anni
Patologia: mista con prevalenza 
venosa su paziente diabetico, AOP

arruolamento termine

Tempo di osservazione: 3 settimane
Numero di trattamenti: 2
Età paziente: 71 anni
Età ulcera: 6 mesi
Patologia: IVC

arruolamento termine

arruolamento termine
Tempo di osservazione: 8 settimane
Numero di trattamenti: 7
Età paziente: 78 anni
Età ulcera: 6 mesi
Patologia: IVC

arruolamento termine
Tempo di osservazione: 8 settimane
Numero di trattamenti: 7
Età paziente: 85 anni
Età ulcera: 4 mesi
Patologia: IVC
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INTERIM RESULTS:

      
     

       
    

     

      
    

      
   

      
    

      

       
       
    

       
       
  

       
       
      
     

       
       
     
    

       
       
     
      

     
      
      
       

The average ulcer area reduction is
15% higher in the treated wounds vs 
control.

At ten weeks the number of wounds 
healed completely is 60% higher in 
the treated with EmoLED compared 
to control treated only with SOC.

In the non-healing wounds has been 
r e c o r d e d , n e v e r t h e l e s s , a n 
acceleration in the area reduction 
compared to control. 

Linear (T) 
Linear (C)

4 5 6 7

not responding 
to treatment

                                 

         
  

                  
108 9

Average area reduction (%) in non-healed wounds during 10 weeks.

Number of patients distributed in healing percentage groups

Average area reduction (%)
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La differenza nella riduzione 
percentuale media tra ulcere 

trattate e controllo è pari al 15%. 
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Anche nelle ulcere non guarite si 

osserva un’accelerazione nella 

riduzione di superficie delle 
ulcere trattate rispetto al controllo.
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Alla decima settimana le 

ulcere trattate con EmoLED che hanno 

raggiunto la guarigione sono un 

+60% rispetto al controllo.
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The following images show the evolution of four half treated ulcers. Is 
highlighted the half part treated with EmoLED.

    
   

  
  

 

     
   

   
   

   
   

     
   

   
   

   
  

Observation time: 10 weeks 
Number of treatments: 9 
Patients’age: 85 years 
Ulcer’s age: 15 years 

Patology: mixed, venous 

prevalence, diabetic patient.

Observation time: 3 weeks 
Number of treatements: 2 
Patients’age: 71 years 
Ulcers’age: 6 months 
Patology: CVI

Observation time: 8 weeks 
Number of treatments: 7 
Patients’age: 78 years 
Ulcers’age: 6 months 
Patology: CVI

Observation time: 8 weeks Number 
of treatments: 7 
Patients’age: 85 years 
Ulcers’age: 4 months 
Patology: CVI
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METODI DI VALUTAZIONE

Osservazione clinica di dimensioni, 
profondità, cute perilesionale, percentuale 
di guarigione, essudato.

Analisi immagini delle lesioni con software 
sviluppato e validato dal Dipartimento di 
Fisiologia Clinica del CNR.

Scala VAS 0-10

Eventuale presenza di EA

400-430 nm

120 mW/ cm2

20 cm2

3-5 cm

7,2 J/ cm2

IL COLORE
DELLA SCIENZA
CHE RIGENERA

INTERIM REPORT DELLO STUDIO CLINICO B.L.U.R.
(BLUE LIGHT FOR ULCERS REDUCTION)

  wavelenght (nm)

Absorption of visible light by PPIX:
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Specific wavelengths of visible light in the blue range are able to activate the physiological healing 
process of skin lesions in a natural and non invasive manner; this is  made possible by photoreceptors 
of such wavelengths present in blood and epithelial cells such as Protoporphyrin IX. 

Light radiation characteristics:

   
   

  
   

  

        
       

        

        
       

        

The emitted radiation is generated by 6 LEDs 
and is made uniform over the entire irradiated 
area by the optical system of the device.

LIGHT 

EMISSION 

PARAMETERS

SPECTRAL BANDWIDTH:

POWER DENSITY/IRRADIANCE:

IRRADIATED AREA:

TREATMENT DISTANCE:

POWER OUTPUT: 2,3 W – max emission variation: 1%

ENERGY DENSITY/FLUENCE:
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The EmoLED medical device 
uses a visible light wavelenght 

that coincides with the peak 
absorption spectrum of 

Protoporphyrin IX.


