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Ocena zasadnosci wigczenia do wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie WS.4320.6.2019
wymiennikéw ciepta i wilgoci HME

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreS$lone kolorem Zzoftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy: Organizacja Pracodawcéw Przemystu Medycznego TECHNOMED.

Zakres wylaczenia jawnoS$ci: dane objete oswiadczeniem — Organizacja Pracodawcow Przemystu
Medycznego TECHNOMED - o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia
16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylfgczenia jawnos$ci: Organizacja Pracodawcéw Przemystu
Medycznego TECHNOMED.

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcow: Atos Medical; Fahl Medizintechnik; Medtronic (Covidien); Intersurgical Ltd;

Meditera A.S.; Sumi Sp. Z 0.0. Sp. K.; Smiths Medical; Teleflex Medical Ltd.

Zakres wylfaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem — Atos Medical; Fahl Medizintechnik;
Medtronic (Covidien); Intersurgical Ltd; Meditera A.S.; Sumi Sp. Z 0.0. Sp. K.; Smiths Medical; Teleflex
Medical Ltd — o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia
16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wyfgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylfaczenia jawnosci: Atos Medical; Fahl Medizintechnik;
Medtronic (Covidien); Intersurgical Ltd; Meditera A.S.; Sumi Sp. Z 0.0. Sp. K.; Smiths Medical; Teleflex
Medical Ltd.

Dane zakre$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na prywatnos¢ osoby fizycznej.
Zakres wylfgczenia jawnosci: dane osobowe.
Podstawa prawna wylfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z p6zn. zm.) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0s6b fizycznych

W zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r. 119.1).

Organ dokonujacy wylfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: osoba fizyczna.
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Wykaz wybranych skrétéow

Agencja/AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Cl przedziat ufnosci (ang. confidence interval)

CRF Karta obserwacji klinicznej (ang. Case Report Form)

DBC system finansowania na podstawie diagnozy (nid. Diagnose Behandel Combinatie)
DRG grupy zwigzane z rozpoznaniem (ang. diagnosis-related group)

EH zewnetrzne nawilzenie tchawicy (ang. external humidifier)

EUR Euro

HME Wymiennik ciepta i wilgoci (ang. Heat and Moisture Exchanger)

ICER inkrementalny wspétczynnik efektywnosci kosztéw (ang. Incremental cost-effectiveness ratio)
Komparator interwencja alternatywna, opcjonalna wobec interwencji ocenianej

LPPR lista produktow kwalifikujgcych do refundaciji (fr. Listedes Produitset Prestations Remboursable)
LYG zyskane lata zycia (ang. life-years gained)

MD réznica $rednich (ang. mean difference)

Me mediana

MP czopy sluzowe (ang. mucus plugs)

MPT pomiar czasu fonacji (z ang. maximum phonation time)

MZ Ministerstwo Zdrowia

NFzZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NHS Narodowy System Ochrony Zdrowia (ang. National Health System)

NNT numer needed to treat

OR iloraz szans (ang. odds ratio)

pa per analysis

PHI prywatne ubezpieczenie zdrowotne (ang. Private Health Insurance)

pp per protocol

QALY lata zycia skorygowane o jako$¢ (ang. quality-adjusted life years)

RR ryzyko wzgledne (ang. relative risk)

SD odchylenie standardowe (ang. standard deviation)

SHI ustawowe ubezpieczenie zdrowotne (ang. Statutory Health Insurance)

Technologia

Technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42 b ustawy o $wiadczeniach lub srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny w rozumieniu art.2
pkt 21 i 28 ustawy o refundacji

TEP Protezy tchawiczo-przetykowe (ang. tracheoesophageal prostheses)
ucC zwykta opieka (ang. usual care)
Ustawa Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

o swiadczeniach

Wykaz wyrobéw

medycznych

srodkéw publicznych (Dz. U. 22019 r., poz. 1373 z p6zn. zm.)

Wykaz wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie, w: Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie
(Dz.U. 2017 poz. 1061)

Wytyczne AOTMIT Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA); Wersja 3.0; Warszawa, sierpien 2016
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (DD-MM-RRRR) i znak pisma zlecajgcego:
14.08.2019 r., PLW.4650.188.2019PLW.4650.188.2019.MWJ

Przedmiot zlecenia (z pisma zlecajgcego):

Wydanie opinii Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz Rady Przejrzystosci
w sprawie:

— whniosku racjonalizacyjnego Organizacji Pracodawcow Przemystu Medycznego TECHNOMED w

sprawie wprowadzenia wymiennikéw ciepta i wilgoci (HME) do wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie

Typ zlecenia:

zakwalifikowanie jako S$wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania
[ wsposoéb kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizacji
(art. 31c ustawy o $wiadczeniach)

usuniecie swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany
[ poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego (art. 31e—f
ustawy o Swiadczeniach)

realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wtasciwego do spraw zdrowia (art. 31n pkt 5

g ustawy o swiadczeniach)

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

podstawowej opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dlugoterminowe;j
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej, oraz ich naprawy, o ktérych
mowa w ustawie o refundacji

< 1 "1 1 1111 T

ratownictwa medycznego
opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecjalistycznych

IR

programéw zdrowotnych

Whnioskodawca (pierwotny):
Ministerstwo Zdrowia

Producent / wytwérca / podmiot odpowiedzialny w kontekscie przedmiotu zlecenia:
Organizacja Pracodawcéw Przemystu Medycznego TECHNOMED
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2. Podsumowanie

Problem decyzyjny

Celem niniejszego opracowania byta ocena zasadnosci objecia finansowaniem ze srodkéw publicznych
wymiennikow ciepfa i wilgoci wraz z akcesoriami do ich mocowania dla pacjentéw z wytoniong tracheostomig,
w szczegolnosci u pacjentéw po catkowitej laryngektomii, oddychajacych spontanicznie.

Zgodnie z trescig zlecenia Ministra Zdrowia dotyczgcego wniosku racjonalizacyjnego Organizacji Pracodawcéw
Przemystu Medycznego TECHNOMED wnioskowano o wprowadzenie wymiennikéw ciepta i wilgoci (HME) wraz
Z akcesoriami do mocowania do Wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie.

W toku prac analitycznych wnioskodawca doprecyzowat, na prosbe AOTMIT, tres¢ wniosku w zakresie kwestii
technicznych wnioskowanych wyrobéw medycznych oraz przedstawionego dziennego limitu finansowania tych
wyroboéw.

Problem zdrowotny

Tracheotomia — otolaryngologiczny zabieg otwarcia przedniej $ciany tchawicy i wprowadzenie rurki do swiatta
drog oddechowych w celu wentylacji ptuc. W wyniku tracheotomii zapewnia sie doptyw powietrza do ptuc,
Z pominieciem nosa, gardfa i krtani. Zabieg ten moze mie¢ charakter tymczasowy, w celu mechanicznej wentylacji
pacjenta, badz staty, w przypadku pacjentéw oddychajgcych spontanicznie, ktdrzy z réznych przyczyn
(np. choroby nowotworowe) zostali trwale pozbawieni mozliwosci normlanego oddychania przez nos.

Tracheostomia wytoniona na state catkowicie pozbawia organizm fizjologicznych mechanizméw ochronnych, jak
nawilzanie i ogrzewanie sluzéwki uktadu oddechowego. Podczas normalnego oddychania powietrze jest
kondycjonowane do poziomu tworzgcego optymalne warunki dla funkcji oczyszczania Sluzowo-rzeskowego
drzewa tchawiczo-oskrzelowego. Co z kolei prowadzi do wystepowania szeregu dolegliwosci jak zwigkszona
czestotliwos¢ kaszlu, nadprodukcja wydzieliny sluzéwkowej W przypadku, gdy gérne drogi oddechowe zostajg
trwale uszkodzone np. na skutek wypadku lub choroby nowotworowej, nastepuje uposledzenie funkcji rzesek
oraz podraznienie btony Sluzowej przez powstanie zgrubieh i strupdw tejze btony, co w efekcie prowadzi
do nadprodukcji wydzieliny sluzéwkowej czy wystepowania duszno$ci.

Wymienniki ciepta i wilgoci (ang. Heat and Moisture Exchangers, HME) nazywane potocznie ,sztucznym
nosem” to urzgdzenia majgce za zadanie zastgpi¢ funkcje nosa pacjentom z wytoniong tracheostomis.
Zmniejszajg one wytwarzanie $luzu przez piluca oraz ograniczajg wystepowanie kaszlu u pacjentéw
z tracheostomig. Mechanizm dziatania wymiennikéw HME obejmuje funkcje wdechowe i wydechowe. Podczas
wydechu ciepto i wilgo¢ z wydychanego powietrza sg wychwytywane przez wkiad funkcjonalny HME by wraz
z wdechem ogrzac i nawilzy¢ uktad oddechowy. Membrana filtracyjna (wktad kasety wymiennika HME) zapobiega
natomiast przedostawaniu sie drobnoustrojow do drég oddechowych pacjenta.

Wymienniki ciepta i wilgoci dzielg sie na te uzywane u pacjentéw wentylowanych mechanicznie (po operacjach,
na oddziatach szpitalnych, podtgczonych pod respirator) oraz na te uzywane przez pacjentéw oddychajgcych
spontanicznie (pacjenci po laryngektomii catkowitej, z wytoniong tracheostomig na state z innych przyczyn,
np. fizjologicznych).
Wsréd wymiennikéw ciepta i wilgoci, stuzgcych do wspomagania oddychania spontanicznego, dostepnych
na rynku mozna wymieni¢ kilka podstawowych rodzajow tych urzgdzen:
e wymienniki zaktadane na rurke tracheostomijna;
e wymienniki zakladane bezposrednio na stome;
e wymienniki z dodatkowg membrang filtracyjng dla lepszego filtrowania pytkéw, bakterii i wiruséw
(np. na spacerze czy w okresie pylenia traw i drzew);
e wymienniki o zwiekszonym przeptywie powietrza do zwiekszonego wysitku (éwiczenia fizyczne, prace
fizyczne);
e wymienniki o zwiekszonym nawilZzaniu $luzéwki zmniejszajace powstawanie sluzu do minimum;
e wymienniki do uzytkowania z protezg gtosows;

Opracowanie analityczne na potrzeby wydania opinii Prezesa Agencji i Rady Przejrzystosci 7/117



Ocena zasadnos$ci wigczenia do wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie WS.4320.6.2019
wymiennikéw ciepta i wilgoci HME

Na rynku dostepne sg akcesoria do mocowania wymiennikdw ciepta i wilgoci, kitére ze wzgledu
na wystepowanie w réznych rozmiarach rurek tracheostomijnych oraz wymiennikéw HME (15mm i 22 mm
Srednicy) niezbedne sg w celu potagczenia ze sobg wyrobdw poszczegdlnych wielkosci. Posréd akcesoriow
do mocowania wymiennikow HME mozna wymieni¢ nastepujgce:

e adaptery do rurek — do mocowania wymiennikéw HME z rurkg tracheostomijng o réznej srednicy (15 lub
22 mm). Sg produktami wielokrotnego uzytku;

e plastry mocujgce — produkty samoprzylepne do mocowania wymiennikow HME z pominieciem rurki
tracheostomijnej. Wystepujg w réznych ksztattach, kolorach i o r6znych witasciwosciach (m.in. do skéry
wrazliwej, do gtebokiej stomy, do moéwienia bez rgk). Sg produktami jednorazowymi;

e adaptery do plastrow — do mocowania HME z plastrami o réznej $rednicy (15 lub 22 mm). Wyroby
wielokrotnego uzytku;

e rurki tracheostomijne — wyroby te majg inng funkcje podstawowa (opisang powyzej), jednak moga
stanowi¢ akcesorium do mocowania wymiennikow HME. Wyroby wielokrotnego uzytku.

Opis proponowanej zmiany w Wykazie wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie

Whiosek racjonalizacyjny dotgczony do zlecenia Ministra Zdrowia z 14.08.2019 r. dotyczy utworzenia nowej
pozycji w Wykazie wyrobéw medycznych pod nazwg: wymienniki ciepta i wilgoci (HME) liczbie 30 szt. miesiecznie
oraz akcesoria do ich mocowania w liczbie 20 szt. miesiecznie.

Whnioskodawca zaproponowat ponadto dzienny limit finansowania dla obu pozycji fgcznie w wysokosci oraz
zatozyt 0% wysokos$é udziatu wtasnego pacjenta w limicie finansowania ze srodkéw publicznych. Jako kryteria
przyznawania wnioskodawca wymienia pacjentow z wytoniong tracheostomiag po laryngektomii catkowite;j.

Na podstawie analizy sporzadzonych przez wnioskodawce dokumentéw zatgczonych do pisma Ministra Zdrowia
oceniana propozycja wytonienia nowych pozycji w Wykazie wyrobéw medycznych charakteryzuje sie
nastepujgcymi parametrami:
1) wyréb medyczny:
e wymienniki ciepta i wilgoci, do 30 szt. miesiecznie;
e akcesoria do mocowania wymiennikéw ciepta i wilgoci, do 20 szt. miesiecznie;
2) kryteria przyznawania:

pacjenci z wyloniong na state tracheostomig; po =zabiegu laryngektomii catkowitej — pacjenci
z nowotworami gtowy i szyi okreslonymi nastepujgcymi kodami ICD-10:

— nowotwor ztosliwy nasady jezyka, powierzchnia grzbietowa jezyka, ustalona czes¢ jezyka BNO,
tylna jedna czes¢ jezyka (C01);

— nowotwor ztosliwy innych i nieokreslonych czesci jezyka (C02);
— nowotwor ztosliwy dna jamy ustnej (C04);

— nowotwory ztosliwe migdatka (C09);

— nowotwor ztosliwy czesci ustnej gardta (oropharynx) (C10);

— nowotwor ztosliwy czesci nosowej gardta (nasopharynx) (C11);
— nowotwor ztosliwy zachytka gruszkowatego (C12);

— nowotwor ztosliwy czesci krtaniowej gardta (hypopharynx) (C13);

—  nowotwor ztosliwy o innym i blizej nieokreslonym umiejscowieniu w obrebie wargi, jamy ustnej
i gardta (C14);

— nowotwor ztosliwy przetyku (C15); nowotwor ztosliwy krtani (C32);
— nowotwor ztosliwy tarczycy (C73);
3) limit finansowania:

4) wysokos$¢ udziatu wtasnego pacjenta w limicie: 0%;
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5) okres uzytkowania: wnioskodawca przewidziat zapotrzebowanie miesieczne na poziomie 30 szt.
wymiennikow HME oraz 20 szt. akcesoriow do mocowania — jednoczesnie nie okreslit szczegbétowych
typow i rodzajow ww. wyrobow medycznych, wskazujac jedynie ich kategorie rodzajowa;

6) limit napraw: 0 zt

W odniesieniu do osoby uprawnionej do wystawienia zlecenia na zaopatrzenie w wyréb medyczny
ww. dokumenty nie odnoszg sie do tej kwestii, zatem zatozono, ze ten parametr pozostaje tozsamy w stosunku
do obecnej pozycji Ip. 89 w Wykazie wyrobéw medycznych, tzn. osobami uprawnionymi do wystawiania zlecenia
na zaopatrzenie w rurki tracheostomijne wraz z wktadem zapasowym sg: lekarz posiadajacy specjalizacje
w dziedzinie otolaryngologii lub laryngologii, lub otolaryngologii dzieciecej, lub otorynolaryngologii dzieciecej,
onkologii klinicznej lub onkologii i hematologii dzieciecej, chirurgii ogdlnej, chirurgii dzieciecej, chirurgii
onkologicznej, lekarz podstawowej opieki zdrowotnej, lekarz spetniajgcy wymagania do wykonywania swiadczen
gwarantowanych z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej, realizowanych w warunkach domowych, o ktérym
mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych w zakresie wykonywania tych Swiadczen.

Wytyczne postepowania diagnostyczno-terapeutycznego

Do opracowania wigczono tgcznie 4 wytyczne z lat 2010-2017, w tym NHS 2017 (National Health Service),
ACI 2013 (Agency for Clinical Innovation), NHS 2012 (National Health Service), MOH Singapur 2010 (Ministry
of Health).

W zakresie stosowania wymiennikow HME powyzsze wytyczne rekomendujg nastepujgce zalecenia
dla populacji pacjentow laryngektomowanych z wytoniong tracheostomia:

— zapewnienie odpowiedniego nawilzania wdychanych gazéw pacjentom z minimalnym lub niskim
zapotrzebowaniem na tlen, i moze to by¢é zapewnione dzieki wymiennikom ciepta i wilgoci (HME) lub
systemu nawilzania podtgczonego do elementu T rurki lub maski tracheostomijnej (NHS 2017, MOH
Singapur 2010);

— stosowanie nawilzacza aktywnego (nawilzacz podgrzewany) lub pasywnego (wymiennik HME, nebulizatory
solankowe, spraye) u wszystkich pacjentéw z wytoniong rurka tracheostomijng (ACI 2013);

— stosowanie wymiennikéw HME, gdyz dzieki zastosowaniu takiego urzgdzenia mozna znacznie zwigkszyé
temperature i wilgotnos¢ wdychanego powietrza (NHS 2017, NHS 2012);

— przestrzegania zasad uzytkowania sprzetu (wlasciwe i prawidtowe wykorzystywanie i uzytkowanie
wymiennikow HME, gdyz tylko wtedy sg osiggane petne korzysci) (NHS 2017, ACI 2013);

— wymiane wymiennika ciepfa i wilgoci (HME) co 24 godziny lub czesciej, jesli jest zanieczyszczony wydzieling
(NHS 2012, MOH Singapur 2010); co najmniej raz dziennie, w przypadku pacjentow podigczonych
do respiratora i sprawdzanie droznosci wymiennika co 1-2 godziny (ACI 2013);

— wymiennik ciepta i wilgoci (ang. Heat Moisture Exchanger — HME) jest zalecany dla pacjentow
z odpowiednim nawodnieniem, mobilnoscig, mniejszg iloscig wydzieliny, oczekiwaniem na leczenie
(MOH Singapur 2010);

— wymiennik HME jest nieodpowiedni dla pacjentdow z gestg i obfitg lub krwistg wydzieling, z objetoscig
wydechowg mniejszg niz 70% dostarczonej objetosci oddechowej i z POChP, a takze dla pacjentow
ze stabymi miesniami oddechowymi.

Na podstawie analizy wytycznych klinicznych w kontekscie przedmiotowego zlecenia Ministra Zdrowia mozna

stwierdzi¢, ze:

— odnalezione wytyczne zawierajg niewiele informacji odnosnie uzytkowania wymiennikéw ciepta i wilgoci
(HME) u pacjentow po laryngektomii catkowitej;

— wiekszos¢ odnalezionych zalecen dotyczgcych nie jest poparta stopniem rekomendacji lub poziomem
jakosci dowodéw;

— zalecenia dotyczg gtownie sposobu uzytkowania wymiennikow HME, w szczegdlnosci czestosci wymiany
wymiennika i informacji o waznos$ci prawidtowego jego stosowania.

Podsumowujgc, pomimo wykazania powyzszych ograniczeh wszystkie wytyczne rekomendujg stosowanie
wymiennikow HME u pacjentéw laryngektomowanych w warunkach ambulatoryjnych.
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Odnaleziono dwa dodatkowe opracowania autorskie odnoszgce sie do oséb po catkowitej laryngektomii
Z wytoniong tracheostomia:

e Brook 2013 - jest opisem doswiadczen wiasnych autora, ktéry doswiadczyt catkowitej laryngektomii
i przedstawia porady dla os6b w tym stanie klinicznym;

e Hennessy 2020 — omawia zalecenia dla pacjentow po tracheostomii w wyniku catkowitej laryngektomii

w sytuacji pandemii COVID-19, wskazujgc na istotng role wymiennikéw HME w profilaktyce zakazen wirusem
SARS-COV-2.

Alternatywne technologie medyczne

Na podstawie analizy wytycznych klinicznych, opinii eksperckich oraz aktualnej praktyki klinicznej w Polsce
w przypadku pacjentéw z wytoniong na state tracheostomiag np. po zabiegu laryngektomii catkowitej, technologig
alternatywng dla wymiennikéw ciepta i wilgoci (HME) sg ostony stomii wystepujgce w postaci gabki, apaszki
badz chusty ochronnej. Produkty te, tak samo jak wymienniki HME, nie sa technologiami refundowanymi
w Polsce.

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo

Do analizy klinicznej wigczono osiem badan odnalezionych w wyniku wyszukiwania systematycznego (Ratnayake
2019, Ebersole 2020, Forman 2016, Herranz 2013, Parilla 2015, van den Boer 2014, Macri 2016, Brook 2013)
oraz dwie publikacje otrzymane od wnioskodawcy, firmy Technomed (Dassonville 2011 i Merol 2012).
Odnalezione publikacje zweryfikowano pod katem rodzaju badan, wydzielajgc:

— 4 badania RCT — Ratnayake 2019, Herranz 2013, Merol 2012, Dassonville 2011;
— 3 badania obserwacyjne (retrospektywne) — Ebersole 2020, Foreman 2016, van den Boer 2014;
— 3 badania ankietowe — Macri 2016, Parilla 2015, Brook 2013.

Zestawienie wynikéw dla najwazniejszych punktéw kohcowych istotnych klinicznie oraz ocene ich jakosci
wg kryteriow GRADE przedstawiono w tabeli ponize;.

Typ
badania, Parametr Istotnosé Pewnosé
Punkt koficowy Iiczebno_s’_(: Inteljwe Kontrol bezwzgledny/ statystycz Ograniczenia dowodow
populaciji, ncja a wzgledny naz K h
czas (95% CI) badania NEWI@Re
obserwacji
Zaburzenia snu Ratnayake Ryzyko btedu
spowodowane 2019 MD*= 0,01 systematycznego
kaszlem w ciagu | RcT 0,49 0,50 (-0,30; 0,32) ~0.537 —wyn ki
nocy (Srednia (0,75) (0,75) (SE=0,157, p=0. raportowane przez
(SD) liczba p=0,949) pacjenta w
epizodéw) HME vs ankiecie. Brak
- sta}ndardowa informacii o
Srednia liczba opieka zaslepieniu
dn_i (SD)Z Cdo MD*= 1.1 badaczy
najmnigj jédnym Interwencja: 7.2 8,3 -3,10; 5,'30 analizujgcych
epizadem 45 ©4) | (07 ((SE=2,113;) P=0.10" 1 wynild :
zaburzonego snu | o irq1a: 46 p=0,604) ML
spowodowanego ’ ’ . Yo Yata)
kaszlem w nocy Wynki
Czas nieprecyzyjne —
obserwagij: brak réznicy )
Podraznienia 28 dni \F/)vc;/rr?illfidrﬁzig{gt%aeml‘
skoéry e ;
w godzinach 51 6.6 (-2A25751’355) statystycznie.
Wieczor.nych (7:9) (16,4) (SiE:i,9’39; p=0,347 _
(catkowita p= 0,441) Inne: Badanie
srednia (SD) ' finansowane z
liczba dni) grantu firmy
produkujgcej HME.
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Typ
Ii?::gg:i)aéé Interwe | Kontrol b Paran:e: / SI?;?;gt‘;sccz Ao
A ezwz n . . A
Punkt korcowy — ncja a wzglgegnyy a2 Ograniczenia dowodéw
czas (95% Cl) badania AREHEL
obserwacji
Ryzyko btedu
systematycznego
—wyn ki
raportowane przez
pacjenta w
. . ankiecie. Brak
Po!orawa j_akosm MD*= -4.2 informacii o
skory w ciagu 8,1 3,9 (-7,98: -0,42) _ zaslepieniu Umiarkowana
nocy (ogdlna 108 | (7.0 (SE=1,90; p=0,008 | padaczy OODO
srednia (SD) p=0,03) analizujgcych
liczba dni) wyniki.
Inne: Badanie
finansowane z
grantu firmy
produkujgcej HME.
Herranz Srednia liczba (czestosé) kaszlu (SD; min-max) Ryzyko btedu
2013 systematycznego
RCT cross- — pacjenci nie
over zostali zaslepieni
jaka interwencje
. otrzymuja, wyniki
Interwencja: raportowane przez
izntrola' 45 20 MD*=-0,5 paflcjenta,__brak Niska
: 25+42 ' g . informacji o
((flG é) 3,1 ( 2'4_& 1'48? p=0,304 zas’lepieg\iu ®000
) 0-13 (SE=0,987;
HME vs ( ) p=0,61) badaczy
XtraHME ’ analizujgcych
wyniki.
Czas .
obserwagii: 6 Wynki
Kaszel tygodni nieprecyzyjne —
brak réznicy
Dassonville pomiedzy grupami,
2011 wyniki nieistotne
RCT statystycznie.
I3n(;erwenqa. Po 6 tygodniaph: Redukcja kaszlu Idnonsi.al\’lélzyorcr)]l;/ przez .
u pacjentow stosujgcych Provox HME. _ firme produkujaca Niska
Kontrola: 30 Powyzej 3 miesiecy: Redukcja kaszlu p=0,0174 HME, (s1a1S]e)
u pacjentow stosujgcych Provox HME. prawdopodobnie
nie wptywa to na
wyniki, gdyz
obydwa typy
pochodzity z
jednej firmy.
Herranz Ryzyko btedu
2013 systematycznego
RCT cross- — pacjenci nie
over zostali zaslepieni
jaka interwencje
otrzymujag, wyniki
.. raportowane przez
Czestosé¢ Interwencja: 45 MD*= 0,2 pacjenta, brak
\c,)vdlés;;lljif]zarla 45 43443 g (-1,9; 2,3) 0.764 informaciji o Niska
dzyieﬁ (SD);/ min- Kontrola: 45 (0-20) (0-12) (5F|)5_=01é%8; p=0, Egﬁfgzlimu o000
max) HME vs anal_i'f_ujacych
XtraHME Wynixi.
Wyn ki
(():tfs:rwacji' 6 nieprecyzyjne —
tvoodni ’ brak réznicy
Y9 pomiedzy grupami,
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Punkt koncowy

Typ
badania,
liczebnos¢
populacji,
czas
obserwacji

Parametr
bezwzgledny/
wzgledny
(95% ClI)

Interwe | Kontrol
ncja a

Istotnos¢
statystycz
naz
badania

Pewnos¢
dowodow

naukowych

Ograniczenia

wyniki nieistotne
statystycznie

Inne: Wyroéb
dostarczony przez
firme produkujaca
HME,
prawdopodobnie
nie wptywa to na
wyniki, gdyz
obydwa typy
pochodzity

z jednej firmy.

Wzmozone
wydzielanie
gruczotéw drég
oddechowych

(z odksztuszanie
m wydzieliny)

Dassonville
2011

RCT

Interwencja:
30

Kontrola: 30

HME vs
kontrola

Po 6 tygodniach: Poprawa w czestosci
odkrztuszania wydzieliny u pacjentéw
stosujgcych Provox HME.

NS

Ryzyko btedu
systematycznego
—brak informaciji o
sposobie
przeprowadzenia
randomizacji, brak
informacji o
zaslepieniu
pacjentow, brak
informacji o
zaslepieniu
oceniajgcych
wyniki i
przeprowadzajgcy
ch kontrole.

Brak informacji o
grupie kontrolne;j.
Nie podano
wynikéw dla
poszczegdinych
grup.

Wyn ki
nieprecyzyjne —
brak réznicy
pomiedzy grupami,
wyniki nieistotne
statystycznie.

Po 3 miesigcach: Poprawa w czestosci
odkrztuszania wydzieliny u pacjentow
stosujgcych Provox HME.

p=0,0031

Ryzyko btedu
systematycznego
— brak informacji o
sposobie
przeprowadzenia
randomizacji, brak
informacji o
zaslepieniu
pacjentéw, brak
informacji o
zaslepieniu
oceniajgcych
wyniki i
przeprowadzajgcy
ch kontrole.

Niska
$1ISIS)

Dusznosci

Dassonville
2011

RCT

Interwencja:
30

Kontrola: 30

HME vs
kontrola

0-3 miesiecy

46% ‘ 56% ‘ -

NS

>3 miesigce

28% 54% -

bd

Ryzyko btedu
systematycznego
— brak informacji o
sposobie
przeprowadzenia
randomizacji, brak
informacji o
zaslepieniu
pacjentéw, brak
informacji o
zaslepieniu
oceniajgcych
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Pomiar czasu

Po 6 tygodniach: Parametr czasu fonacji (MPT)
wydtuzyt sie (mediana) z 12s do 17s u pacjentow

przeprowadzenia
randomizacji, brak

Typ
I_badlr;mia’, ) e Conirol Parametr Ift?tntos'é Pewnosé
Punkt koicowy | ISZ8bn0se | Interwie | Kontrol | - bezwagledny/ | SSYCZ | ograniceenia | dowodow
czas (95% Cl) badania naukowych
obserwacji
wyniki i
przeprowadzajgcy
ch kontrole.
Wyn ki
nieprecyzyjne —
brak réznicy
pomiedzy grupami,
wyniki nieistotne
statystycznie w
okresie oceny do 3
mies., brak danych
dot. istotnosci
statystycznej dla
wynikow powyzej
3 mies.
Dassonville Ryzyko btedu
2011 systematycznego
RCT — brak informacji o
sposobie
; przeprowadzenia
gngerwencla: randomizacji, brak
. Po 6 tygodniach: U 80% badanych stwierdzono |nf9rm§c1|_o
Formowanie Kontrola: 30 poprawe zamykania stomy przy silniejszej i bardziej zas!eple’n|u
stomy (Stoma styszalnej fonagji. pacjentow,
occlusion) ';ME VIS Powyzej 3 miesigcy: U 94% pacjentéw stwierdzono \?V?/Ti(l)(gsve;gez
ontrola poprawe zamykania stomy przy uzyciu Provox HME. pacjenta.
8;%2;;2 u Bardzo rr'lg’fa
21 liczebnos¢
ianté populacji, brak
pacjentow analizy
statystycznej.
Ryzyko btedu
systematycznego
— brak informacji
0 sposobie

fonacji (ang. uzywajgcych Provox HME '”f°rf“a°.1' . Niska
maximum i L . o zaslepieniu
phonation time, Powyzej 3 miesigcy: Parametr czasu fonacji (MPT) pacjentow. S ISIS)
MPT) wydtuzyt sie (mediana) z 12s do 20s u pacjentéw
uzywajacych Provox HME. Bardzo mata
liczebno$¢
populaciji, brak
analizy
statystycznej.
Po 6 tygodniach: 52% pacjentéw korzystajgcych z Ryzyko btedu
protezy gtosowej i wymiennika Provox HME wykazato systematycznego
Natezenie gtosu poprawe w zakresie natezenia gtosu. — brak informacji
»protetycznego” Powyzej 3 miesiecy: 71% pacjentéw korzystajgcych z 0 sposobie .
L L przeprowadzenia
protezy gtosowej i wymiennika Provox HME wykazato o
poprawe w zakresie natezenia gtosu. _randomlz__acp, brak
informacji o
zaslepieniu
pacjentow,
samoocena
Po 6 tygodniach: U 80% badanych stwierdzono wynikow przez
poprawe zamykania stomy przy silniejszej i bardziej pacjenta.
Plynno$é mowy styszalnej fonagciji.
Powyzej 3 miesiecy: U 94% pacjentéw stwierdzono Bardzo mata
poprawe zamykania stomy przy uzyciu Provox. HME. liczebnosc¢
populaciji, brak
analizy
statystycznej.
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Typ
badania, Parametr Istotnos¢ Pewnosé
. liczebnos¢ Interwe | Kontrol bezwzgledny/ statystycz . . -
Punkt koncowy populaci, ncja a el naz Ograniczenia d°v|:°d°wh
czas (95% Cl) badania naukowyc
obserwacji
Jakos¢ zycia: Dassonville Ryzyko btedu
poprawa 2011 Powyzej 3 miesiecy: 92% systematycznego
samopoczucia RCT — brak informacji
Jakosé zvei 0 sposobie
akosc zycia: . Po 6 tygodniach: 71% przeprowadzenia
poprawa Interwencja: L. i Q10 randomizacji, brak
oddychania 30 Powyzej 3 miesiecy: 81% informacji o
Jakosé zycia: Kontrola: 30 zaslepieniu
'ae;wt;:_cs:i(ma. Po 6 tygodniach: 71% pacjentow, Niska
méwi(lenie HME vs Powyzej 3 miesiecy: 81% samoocena ($ICIS]S)
kontrola wynikéw przez
Jakosé¢ zycia: pacjenta.
ogodlna adaptacja
do wymiennika Po 6 tygodniach: 90% Fardtz)o mata
HME Powyzej 3 miesiecy: 95% czebnose
yzej ecy: populacii, brak
analizy
statystycznej.
Merol 2012 Ryzyko btedu
RCT systematycznego
— brak informacji o
- procesie
Izneferwenqa. randomizacji, brak
_ zaslepienia
Kontrola: 26 RR*= 2,36 pacjentow,
Compliance (1,50; 3,70) personelu
(przestrzeganie HME vs p=0,0002 medycznego oraz :

23 11 N Niska
zellsad . zewnetrzne (100%) (42%) NNT*=1,73 p<0,001 bada_cz_y DPOO
uzytlgowa_ma) - nawilzanie (harm) oceniajgcych
codziennie tchawicy (2,67 (harm); 1,28 wynik.

(EH) (harm)) .
Inne: Wyréb
dostarczony przez
firme produkujaca
HME.
Mata liczebnos¢
grup.
Compliance RR*= 7,54 Ryzyko btedu
(przestrzeganie (2,57; 22,10) systematycznego
zasad 20 3 p= 0,0002 — brak informacji o
uzytkowania) — *= <0,001 procesie
uy! ) 87%) | (12%) NN ey P randomizacji, brak
; f zaslepienia
(utythowanie (1,75 (harm); 1,07  aclontow
w dzien i w noc '
y (harm)) personelu
RR*= 1.70 medycznego oraz
S badaczy
(LEG(’) ?)0467) oceniajacych
Kaszel: 1-5 x 21 14 NFI)\ITI'*—’ 2,67 ik
: (90%) | (58%) =26 )
(harm) Lnn(i: Wyrdb Niska
(6,95 (harm); 1,65 ostarczony przez
(harm)) firme produkujgca ©0e0
HME.
RR*= 0,09 Mata liczebno$¢
(0,01; 1,46) p<0,001 | grup.
p=0,09
Kaszel: 6-10 x 0 (0%) 6 (21%) NNT*= 4,55
(benefit)
(2,51 (benefit);
24,65 (benefit))
RR*= 0,38
Kaszel >10 x 2 (10%) | 6 (21%) (0,08; 1,69)
p=0,20
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Typ
badania, Parametr Istotnogé Pewnoé
- liczebnos¢ | Interwe | Kontrol bezwzgledny/ statystycz . i :
Punkt koncowy populacii, ncja a wzgledny e % Ograniczenia d°v|:°d°wh
czas (95% Cl) badania naukowyc
obserwacji
NNT*= 6,95
(benefit)
(16,78 (harm); oo ;
2,88 (benefit))
Srednia dzienna
czestosé _
odkrztuszania 25 55 p<0,001
wydzieliny
RR*= 0,23
(0,09; 0,57)
p= 0,002
Problemy ze 4 20
0 NNT*= 1,68 p<0,001
snem %) | (77%) (harm)
(1,22 (harm); 2,70
(harm))
RR*= 8,67
(2,99; 25,12)
i p=0,0001
Satysfakcja 23 3
i NNT*= 1,13 p<0,001
0, 0, 1
pacjenta (100%) | (11%) horr
(1,33 (harm); 0,99
(harm))
s el 20 30
Czas opieki nad min./dzi | min./dzi - 0<0,001
pacjentem o o

* — obliczenia wtasne Agencji na podstawie danych z badania

Podsumowanie

Istotne statystycznie (i.S.) rédznice na korzysc¢ stosowania wymiennikéw HME odnotowano dla:

SKUTECZNOSCI w zakresie:

>

Jakosci zycia:

poprawa jakosci snu — 4 (17%) vs 20 (77%); i.s. p<0,001 (Merol 2012)

satysfakcja pacjentow z uzytkowania HME — 23 (100%) (HME) vs 3 (11%) (ETH) i.s. p<0,001 (Merol 2012)
czas opieki nad pacjentem — 20 min./dzien (HME) vs 30 min./dzieh (ETH) i.s. p<0,001 (Merol 2012)

BEZPIECZENSTWA w zakresie:

>

Funkcjonowania uktadu oddechowego:

czesto$¢ wystepowania czopéw Sluzowych (ogétem) - 0,18 (£0,55) (HME) vs 0,75 (£1,14) (ETH) i.s. p=0,01
(Ebersole 2020); 3/24 (12,5%) (HME) vs 21/24 (87,5%) (ETH) i.s. p=0,002 (Foreman 2016)

czestos¢ odksztuszania wydzieliny / dzien - 2,5 (HME) vs 5,5 (ETH) i.s. p<0,001 (Merol 2012); 6,3 (bez HME,
poczatek badania) spadek do 1,9 po 12 tyg. uzytkowania HME, i.s. p<0,0001 (Parrilla 2015); wzmozone
wydzielanie gruczotéw drog oddechowych (zmniejszenie czestosci odksztuszania wydzieliny w ciggu doby)
—1i.s. p=0,0031 po 3 mies. (Dassonville 2011)

dusznosci — 5,7 (bez HME, poczatek badania) spadek do 3,8 po 12 tyg. uzytkowania HME, i.s. p<0,0001
(Parrilla 2015)

dzienna liczba epizodoéw kaszlu (srednia) - 8,8 (bez HME, poczatek badania) spadek do 2,4 po 12 tyg.
uzytkowania HME, i.s. p<0,0001 (Parrilla 2015); od 1 do 5 x - 21 (90%) (HME) vs 14 (58%) (ETH); od 6 do
10 x — 0 (0%) vs 6 (21%); >10 x - 2 (10%) vs 6 (21%) i.s. p<0,001 (Merol 2012)
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redukcja kaszlu u pacjentéw stosujgcych Provox HME (po 6 tyg. i >3 mies. stosowania HME) —i.s. p=0,0174
(Dassonville 2011)

Zdarzen niepozadanych zwigzanych z zakazeniem:

liczba powikfan szpitalnych (liczba dni fizjoterapii klatki piersiowej) — 1,75 £1,24 dnia (HME) vs 3,20 +0,59
dnia (ETH) i.s. p=0,034 (Foreman 2016)

roczne epizody (sezonowego) zapalenia tchawicy lub zapalenia ptuc ($rednia) — 4,92 (HME) vs 6,79 (brak
HME) i.s. p=0,047 (van den Boer 2014)

Raportowano réwniez punkty koncowe, ktére nie wykazywaty istotno$ci statystycznej (n.s.), ale byly wazne
z klinicznego punktu widzenia.

Obszar SKUTECZNOSCI:

>

Jako$¢ snu:
zaburzenia snu spowodowane kaszlem w ciggu nocy — $rednia liczba epizodéw 0,49 (HME) vs 0,50 (zwykta
opieka) (Ratnayake 2019)

srednia liczba dni z co najmniej jednym epizodem zaburzonego snu spowodowanego kaszlem w nocy —
7,2 (HME) vs 8,3 (zwykfa opieka) (Ratnayake 2019)

liczba oséb chetnych do kontynuowania stosowania systemu Provox Luna HME po zakonczeniu badania —
26 (57%), z czego: stosowanie kazdej nocy (n=19), od 5 do 6 nocy w tygodniu (n=2), od 3 do 4 nocy
w tygodniu (n=3) od 1 do 2 nocy w tygodniu (n=2) brak danych o i.s. (Ratnayake 2019)

Jakos$¢ gtosu:
— poprawa w zakresie ptynnosci mowy (HME) — 80% (po 6 tyg.); 94% (po >3 mies.) brak danych o i.s.
(Dassonville 2011)

— wydtuzenie czasu fonacji — po 6 tyg. z 12 s do 17 s dla HME, po >3 mies. z 12 s do 20 s dla HME
(Dassonville 2011)

— poprawa natezenia gtosu — po 6 tyg. u 52% z protezg gtosowg i HME, po >3 mies. u 71% (Dassonville
2011)

Jakos¢ zycia:

— poprawa samopoczucia — 92% (>3 mies.) (Dassonville 2011)

— poprawa oddychania (HME) — 71% (po 6 tyg.); 81% (>3 mies.) (Dassonville 2011) i 82% (Macri 2016)
— latwiejsze moéwienie — 71% (po 6 tyg.); 81% (>3 mies.) (Dassonville 2011)

— ogolna adaptacja do wymiennika HME — 90% (po 6 tyg.); 95% (> 3 mies.) (Dassonville 2011)

— doswiadczenia pacjentéw z HME — pacjenci, ktérzy zaczynali stosowa¢ wymienniki HME na poczatku
zgtaszali pewne trudnosci z oporem oddechowym w ciggu pierwszych 2 tygodni stosowania. Jednak po
6 tygodniach przyzwyczaili sie do oporu oddechowego i po 12 tygodniach ponad 96% zgtosito, ze
oddychanie byto réwne lub mniej meczace w poréwnaniu z oddychaniem przez otwartg stome (Macri
2016).

Obszar BEZPIECZENSTWA:

>

Funkcjonowanie uktadu oddechowego:

srednia dzienna liczba epizodéw kaszlu — 2,5 +4,2 (HME) vs 2,0 £3,1 (Xtra HME) (Herranz 2013)
czestos¢ odksztuszania wydzieliny / dzieh — 4,3 4,3 (HME) vs 4,5 £3,5 (brak HME) (Dassonville 2011)
dusznosci — 46% vs 56% (0—-3 mies.); 28% (HME) vs 54% (brak HME) (>3 mies.) (Dassonville 2011)

Zdarzenia niepozgdane zwigzane z zakazeniem:

srednia liczba infekcji ptuc w ciggu roku na 1 pacjenta — 0,092/pacjentorok vs 0,129/pacjentorok (van den
Boer 2014)
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— liczba hospitalizacji z powodu zakazenia ptuc w ciggu roku na 1 pacjenta — 0,5/pacjentorok (HME) vs
1/pacjentorok (brak HME) (van den Boer 2014)

— $rednia roczna liczba konsultacji ambulatoryjnych z powodu (sezonowego) zapalenia tchawicy i oskrzeli lub
zapalenia ptuc — 7,1 (HME) vs 8,2 (brak HME) (van den Boer 2014)

— $rednia roczna liczba przyje¢ do szpitala z powodu (sezonowego) zapalenia tchawicy i oskrzeli lub zapalenia
ptuc — 4,5 (HME) vs 4,9 (brak HME) (van den Boer 2014)

— $redni odsetek przepisanych antybiotykéw na (sezonowe) zapalenie tchawicy oskrzeli lub zapalenie ptuc
w ciggu roku — 35% (HME) vs 40% (brak HME) (van den Boer 2014)

— $rednia $miertelno$¢ z powodu (sezonowego) zapalenia tchawicy lub zapalenia pluc w ciggu catego
doswiadczenia zawodowego — 3,7 (HME) vs 4,1 (brak HME) (van den Boer 2014).

Whioski Analitykéw stanowiace podsumowanie wynikéw analizy klinicznej:

1. W zakresie analizy klinicznej, odnalezione dowody wskazujg, ze w stosunku do alternatywnych technologii,
stosowanie wymiennikow HME u pacjentéw z wytoniong tracheostomia po catkowitej laryngektomii wykazuje
pozytywny efekt w zakresie punktéw koncowych dotyczgcych stanu klinicznego oraz jako$¢ zycia, takich jak:

— zmniejszenie czestosci zakazen drég oddechowych w skali roku, a co za tym idzie zmniejszenie liczby
hospitalizacji np. z powodu zapalenia tchawicy i oskrzeli lub zapalenia ptuc;

— zmniejszenie liczby epizodéw kaszlu, dusznosci, tworzenia czopow sluzowych;

— poprawa jakosci snu spowodowana m.in. zmniejszeniem liczby przebudzen z powodu kaszlu czy
odksztuszania wydzieliny podczas snu;

— ogolna satysfakcja pacjentow ze stosowania wymiennikéw HME, co ma réwniez przetozenie na
skrocenie czasu opieki nad pacjentem przez opiekunéw oraz wiekszg che¢ samodzielnego uzytkowania
przez samych pacjentéw (compliance);

— poprawa w zakresie: plynnosci mowy; natezenia gtosu ,protetycznego”; wydtuzenie czasu fonaciji.

2. Pomimo watpliwosci co do wielkosci efektu klinicznego oraz niskiej bgdz bardzo niskiej jakosci wtgczonych
dowoddéw, badania wskazujg na korzystny wplyw stosowania wymiennikbw HME u pacjentéw
po laryngektomii catkowitej w warunkach domowych.

Przeglad analiz ekonomicznych

Do analizy ekonomicznej witgczono jedno badanie pierwotne Retel 2015 pordéwnujgce retrospektywnie
efektywnos¢ kosztowg wymiennikdw ciepta i wilgoci do zwyklej opieki w rehabilitacji ptuc u oséb po catkowitej
laryngektomii w Polsce. Wyniki przedstawione przez autoréw prezentujg sie nastepujgco:

Zastosowanie HME zaowocowato uzyskaniem 0,68 QALY i poziomu efektywno$ci: 51 326 z{/QALY i tym
samym zostato uznane za bardziej kosztowne, ale tez i bardziej efektywne, co plasuje go ponizej progu
opfacalnosci (w 2015 r.: 99 000 zt/QALY). Grupa uzytkujgca HME wykazata wieksze prawdopodobienstwo
efektywnosci kosztowej w poréwnaniu z grupg nie bedacg uzytkownikami HME (zwykta opieka UC), ale pod
warunkiem, ze gorny prog dla 1 dodatkowego QALY wynosi co najmniej 51 326 zt/QALY.

o Stosowanie HME skutkowalo mniejszg liczbg zakazen ptuc (w tym mniejszg liczbg ponownych przyjec
do szpitala), mniejszymi problemami ze snem (zmniejszona podaz lekdéw), rzadsze stosowanie
lub niestosowaniem zewnetrznych nawilzaczy w szpitalu lub oston stomii w domu, a takze wyzszg jakoscig
zycia i zycia spotecznego w poréwnaniu ze zwyklg opieka. taczny 10-letni koszt opieki zdrowotnej
w przeliczeniu na pacjenta wyniost 39 553 zt w przypadku uzywania wymiennikow HME i 4 889 zi
w przypadku zwyktej opieki.

e Lata zycia skorygowane jakoscig QALY wyniosty odpowiednio: 3,63 (HME) i 2,95 (zwykta opieka).

e Aby uzyska¢ wynik oszczedzajagcy koszty, koszty pakietu HME musialyby zostaé obnizone do 2 000 zi
za pakiet HME.
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W odniesieniu do powyzszego badania stwierdzono nastepujace ograniczenia:

e Nalezy zwrdci¢ uwage, ze jest to jedyna recenzowana analiza ekonomiczna odnoszgca sie do systemu
ochrony zdrowia w Polsce, oparta w zakresie kosztow bezposrednich dla pakietdow HME na danych
kosztowych jednego wytworcy.

e Retrospektywny charakter danych w analizie.

o Koszty hospitalizacji pacjentow w Polsce sg stosunkowo niskie w poréwnaniu z innymi krajami, co moze
ttumaczy¢ dos¢ wysoki ICER.

e Dane dotyczace uzyteczno$ci stanu zdrowia pochodzity z wloskiego badania, w ktdorym grupg badang byli
pacjenci korzystajgcy z wymiennikow HME w poréwnaniu z grupg kontrolng, ktéra nie uzytkowata HME.
Dane dotyczgce Polski nie byty dostepne.

Aktualny stan finansowania ze srodkéw publicznych w Polsce

Aktualnie Wykaz wyrobow medycznych nie zawiera pozycji wymienniki ciepta i wilgoci ani akcesoria do ich
mocowania. Pacjentom z wytoniong tracheostomia w ramach refundacji ze srodkéw publicznych Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) przystuguje:

a) rurka tracheostomijna wraz z zapasowym wktadem (Ip. 89 Wykazu wyrobéw medycznych) — 1 na rok,
b) krtan elektroniczna (aparat wspomagajgcy mowe) (Ip. 88 Wykazu wyrobéw medycznych) — 1 na 5 lat.
Limit finansowania rurek tracheostomijnych wraz z zapasowym wkiadem wynosi 150 zt, natomiast krtani

elektronicznej 1 600 zt z 0% udziatem witasnym pacjenta w obu przypadkach.

Aktualny stan finansowania rurek tracheostomijnych oraz krtani elektronicznej wg aktualnego Wykazu wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie (Dz.U. 2019 poz. 1267).

Limi Wysokos¢ udziatu
imit —
. . wiasnego n Limit
. finansowania Gt e Kryteria Okres
Lp. Wyréb medyczny B - swiadczeniobiorcy w A c e cen
ze srodkow S : przyznawania uzytkowania
A h——" limicie finansowania ze napraw
P y srodkow publicznych*
stan po usunigciu
Krtan elektroniczna krtani z powodu raz
88. (aparat wspomagajacy 1600 zt 0% nowotworu; stan 0zt
L na b5 lat
mowe) po ciezkich
urazach krtani
Rurka tracheostomijna
89. wraz z zapasowym 150 zt 0% tracheostomia raz na rok 0z
wkiadem

Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie: Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie Wykazu wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie (Dz.U. 2019 poz. 1267)

* - Okres uzytkowania jest liczony od daty potwierdzenia odbioru wyrobu medycznego. Okres ten nie dotyczy $wiadczeniobiorcéw,
0 ktorych mowa w art. 47 ust. 1a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

l. Zatozenia

W analizie wptywu na budzet (BIA) przyjeto nastepujgce zatozenia i dane wejsciowe.
Wielkos¢ populacji docelowej

W zatozeniach dla populacji docelowej przyjeto trzy scenariusze populacyjne:

a) Minimalny — 1 000 pacjentéw
liczba pacjentéw na podstawie danych przekazanych we wniosku racjonalizacyjnym
b) Prawdopodobny — 2 754 pacjentow
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liczba pacjentéw wyszczegdlnionych wg rozpoznan ICD-10 (z rozszerzeniami): C01-02; C04; C09; C10-
15, C32; C73; J38.0, korzystajgcych z refundacji na rurki tracheostomijne (Ip. 89 Wykazu wyrobow
medycznych) w latach 2017-2019 r. obliczona na podstawie wartosci wskazanych w pismie NFZ
z dn. 27.08.2020 r. (znak: DSOZ-DPZ.401.169.2020 2020.103952.ANG);

c) Maksymalny — 4 134 pacjentow

liczba pacjentoéw korzystajgcych z zaopatrzenia w rurki tracheostomijne (poz. Ip. 89) w latach 2017-2019
obliczona na podstawie wartosci wskazanych w pismie NFZ z dn. 27.08.2020 r. (znak: DSOZ-
DPZ.401.169.2020 2020.103952.ANG);

Udziat pacjenta w limicie finansowania — 0% (propozycja wnioskodawcy)

Koszty wymiennikéw HME oraz akcesoriéw do ich mocowania

Dla okreslenia szacunkowych wartosci kosztow bezposrednich stosowania wymiennikéw ciepta i wilgoci oraz
akcesoriow do mocowania przeprowadzono analize rynkowych cen detalicznych tych produktow.
Na tej podstawie uzyskano nastepujgce dane:

1) Koszty wymiennikéw ciepta i wilgoci. Lacznie uzyskano informacje o cenach detalicznych dla

28 wymiennikéw ciepta i wilgoci. Ceny wyrobéw wahaty sie _ za sztuke.

Wymienniki podzielono na dwie grupy produktow:

a) standardowe — érednia cena detaliczna za 1 szt. = || | | B, nediana cen = |
b) specjalne — $rednia cena detaliczna za 1 szt. = || | NI, mcdiana cen = [

2) Koszty akcesoriow jednorazowych do mocowania. tgcznie uzyskano informacje o cenach
detalicznych dla 13 akcesoriow jednorazowych (plastry mocujgce). Ceny tych produktow wahaty sie

I - s iukc. Mediana cen wyniosta [ a srednia

3) Koszty akcesoriow wielorazowych do mocowania. tgcznie uzyskano informacje o cenach detalicznych
9 akcesoriéw wielorazowych mocujgcych (adaptery i rurki silikonowe). Ze wzgledu na zbyt matg liczbe
dostepnych obserwacji (ponizej 5 produktéw) adapterow mocujgcych, ceny detaliczne tych produktow
przedstawiono w formie danych surowych.

a) rurki silikonowe — $rednia cena detaliczna za 1 szt. = || | | | b NN <diana cen =
b) adaptery moculice icena detaliczna za 1 szt. produktu — adapter A: [l adapter B: | N

adapter C: I; produkty A i B sg wytwarzane przez jednego wytwoérce, a C — przez innego;
nie zidentyfikowano znamiennych réznic w zakresie zastosowania lub funkcjonalnosci).

Zalozone scenariusze — oszacowania wtasne Agencji

Na podstawie danych z wniosku racjonalizacyjnego dotyczgcych refundacji wymiennikbw HME w liczbie
do 30 szt. miesiecznie wraz z akcesoriami do ich mocowania w liczbie do 20 szt. miesiecznie oraz w oparciu
o ceny rynkowe tych produktéw, opracowano prawdopodobne scenariusze finansowania ze srodkéw publicznych
wnioskowanych wyroboéw medycznych

Ze wzgledu na roznorodnos¢é wymiennikow jak i akcesoriow do ich mocowania zaproponowano 3 odrebne
scenariusze dla poszczegdélnych grup wyrobéw (wymienniki HME w konfiguracji z réznymi akcesoriami
do mocowania).

Scenariusz 1 — bazowy w oparciu o propozycje wnioskodawcy
Wyodrebnione zostaty trzy warianty, dla ktoérych przyjeto nastepujgce zatozenia:

1. Wymienniki HME — do 30 szt./mies.
a) Wariant 1 (wymienniki standardowe 30 szt.),
b) Wariant 2 (wymienniki standardowe 20 szt. + wymienniki specjalne 10 szt.),
¢) Wariant 3 (wymienniki specjalne 30 szt.),
2. Akcesoria mocujgce jednorazowe (plastry do mocowania — do kazdego wariantu) — do 20 szt./mies.

Scenariusz 2 — w oparciu o zatozenia wlasne Agencji
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Wyodrebnione zostaty rowniez trzy warianty, dla ktérych przyjeto nastepujgce zatozenia:
1. Wymienniki HME — do 30 szt./mies.
a) Wariant 1 (wymienniki standardowe 30 szt.),
b) Wariant 2 (wymienniki standardowe 20 szt. + wymienniki specjalne 10 szt.),
c) Wariant 3 (wymienniki specjalne 30 szt.),
2. Akcesoria mocujgce jednorazowe (plastry do mocowania — do kazdego wariantu) — do 30 szt./mies.,

ze wzgledu na jednorazowy charakter tych produktéw oraz maksymalny czas uzytkowania podany przez
producentéw do 24 godzin.

Scenariusz 3 — w oparciu o zatozenia wtasne Agencji

Wyodrebniono w sumie dziewie¢ prawdopodobnych kombinacji (warianty wymiennikéw + rdézne akcesoria
mocujgce) dla ktérych przyjeto nastepujgce zatozenia:
2. Wymienniki HME — do 30 szt./mies.
a) Wariant 1 (wymienniki standardowe 30 szt.),
b) Wariant 2 (wymienniki standardowe 20 szt. + wymienniki specjalne 10 szt.),
c) Wariant 3 (wymienniki specjalne 30 szt.),
3. Akcesoria mocujgce jednorazowe (plastry do mocowania — do kazdego wariantu) — do 20 szt./mies.
4. Akcesoria mocujgce wielorazowe ( do kazdego wariantu) —do 2 szt./rok
a) Rurki silikonowe tracheostomijne
lub
b) Adaptery mocujace.

Il. Oszacowanie witasne Agencji

Zestawienie kosztéw poszczegdlnych produktéw w przeliczeniu na 1 pacjenta

Zestawienie kosztow poszczegolnych produktow w przeliczeniu na 1 pacjenta w ujeciu miesigcznym i rocznym.

Wyreb . . Miesieczny koszt Roczny I_<oszt
medyczny Wariant Rodzaj wyrobu medycznego/produktu na 1 pacjenta na 1 pacjenta
(z4) (z4)
Wariant 1 | Wymiennik ciepta i wilgoci standardowy — 30 szt./mies. I [ ]
Wymienniki Wariant 2 Wymiennik ciepta i wilgoci standardowy — 20 szt./mies. I [ ]
HME Wymiennik ciepta i wilgoci specjalny — 10 szt./mies. I [ ]
Wariant 3 Wymiennik ciepta i wilgoci specjalny — 30 szt./mies. I [
do Plastry — do 20 szt./mies. I [ ]
Akcesoria kajvc\jl\(lego
jednorazowe* | Lol Plastry — do 30 szt./mies. [ ] [ ]
HME
do Rurki silikonowe tracheostom jne — 2 szt./rok B I
Akcesoria kazdego Adaptery mocujace A — 2 szt./rok [ | [ ]
wielorazowe w;:i\;vﬁtu Adaptery mocujace B — 2 szt./rok [ ] I
HME Adaptery mocujace C — 2 szt.frok [ I

Zrédio: Opracowanie wiasne AOTMIT

Zestawienie kosztéw poszczegodlnych produktow w przeliczeniu na przyjete wielkosci populacji
docelowej

Ponizej przedstawiono zestawienie kosztéw poszczegdlnych scenariuszy zaproponowanych przez Agencje,
w zaleznosci od przyjetego wariantu w zakresie od najtanszego do najdrozszego, w przeliczeniu na przyjete
scenariusze populacyjne.
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Zestawienie zakresu kosztow poszczegolnych scenariuszy w ujeciu populacyjnym w zaleznosci od wariantu

Zakres kosztow (min. i max. w min zt) dla liczebnosci populacji docelowej
, w zaleznosci od wariantu
Scenariusze . , "
1000 oso6b 2 754 os6b 4 134 osob
(minimalny) (prawdopodobny) (maksymalny)
Scenariusz 1 I I I
Scenariusz 2 I I I
Scenariusz 3a I I I
Scenariusz 3b
I I I
Adapter A
Scenariusz 3b
I I I
Adapter B
Scenariusz 3b
Adapter C I I I

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT

lll. Porébwnanie oszacowan witasnych Agencji z oszacowaniami wnioskodawcy i ptatnika
publicznego

Podsumowujgc powyzsze wyliczenia, w kontekscie poszczegodlnych scenariuszy oraz przy zatozeniu réznych
wielkosci populacji docelowej, prognozowane roczne koszty dla ptatnika publicznego z perspektywy
wnioskodawcy, Agenciji, jak i samego ptatnika przedstawiono w tabeli ponizej. Koszty te sg zblizone do siebie w
obrebie poszczegdlnych populaciji. Natomiast z uwagi na mozliwos¢ stosowania w praktyce roznych wymiennikéw
HME i akcesoriéw do ich mocowania nie mozna jednoznacznie wskazac jaki bedzie ostateczny skutek finansowy
dla ptatnika publicznego.

Zestawienie srednich kosztow oszacowanych przez Agencje z kosztami oszacowanymi przez wnioskodawce
i ptatnika wedtug scenariuszy populacyjnych.

Koszty (min zt) dla liczebnosci populacji docelowej

Oszacowanie wg: 1000 os6b 2 754 os6b 4134 os6b
(minimalna) (prawdopodobna) (maksymalna)

Whioskodawcy

Agencji na podstawie danych kosztowych
wnioskodawcy

Narodowego Funduszu Zdrowia

Scenariusz 1
min — max

Scenariusz 2
min — max

Scenariusz 3a
rurki silikonowe
min — max

Agencji na podstawie
Srednich cen Scenariusz 3b

poszczegdlnych adapter A

wariantow .
arianto min — max

Scenariusz 3b
adapter B
min — max

Scenariusz 3b
adapter C
min — max

Zrédfo: Opracowanie wlasne AOTMIT
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Finansowanie ocenianej technologii ze sSrodkéw publicznych w innych krajach

W krajach takich jak Belgia, Holandia, Wielka Brytania, Francja, Niemcy czy Hiszpania, wymienniki ciepta i wilgoci
podlegajg refundaciji.

W Belgii wymienniki HME refundowane sg ryczaitowo. Zalezny jest on od maksymalnej ceny i ustalonej liczby
wymiennikow HME (niezaleznie od ceny jednostkowej) oraz za proteze gtosowa. Wyroby te finansowane
sg gtéwnie przez belgijskie panstwowe ubezpieczenie zdrowotne. Koszty dodatkowe pokrywa szpital lub pacjent.

We Francji protezy gtosowe i wymienniki HME sg finansowane przez panstwowe ubezpieczenie zdrowotne
w sektorze pacjentéw ambulatoryjnych na podstawie listy produktéw i ustug kwalifikujgcych sie do refundacji
(Listedes Produitset Prestations Remboursable-LPPR) w ramach linii ogolnej (istniejace kategorie) i marki
(urzgdzenia innowacyjne) odpowiednio.

Zwrot kosztow w Niemczech zalezy od rodzaju ubezpieczenia: ustawowe (SHI) lub prywatne ubezpieczenie
zdrowotne (PHI). Pierwsze urzadzenia stosowane pooperacyjnie zaliczane sg do grupy zwigzanej
Z rozpoznaniem laryngektomii (DRG). W okresie obserwacji urzgdzenia sg refundowane w systemie ryczattowym.
System zapewnia statg miesieczng kwote obejmujgcag (nieograniczong) opieke rehabilitacyjng, w tym ustugi
pielegniarki. Ubezpieczenia prywatne optacajg urzgdzenia na podstawie ,szczegdtowego rozliczenia” tj. pacjenci
zamawiajg wyroby medyczne od producenta i otrzymujg fakture dla ubezpieczyciela, bedgcg podstawg do zwrotu
pieniedzy.

We Wioszech za proteze gtosowg ptaci sie w oparciu o taryfy indywidualne na podstawie grup zwigzanych
z rozpoznaniami (DRG), ktére sg finansowane regionalnie przez wtoska panstwowg stuzbe zdrowia. Wymienniki
HME nie podlegajg refundacji przez ptatnika, sg natomiast optacane indywidualnie przez pacjenta.

W Holandii proteza gtosowa jest dostarczana na poziomie krajowym za pomocg systemu DBC (Diagnose
Behandel Combinatie) opartego na podstawie grup zwigzanych z rozpoznaniami (DRG). Wymienniki HME
sg uwzglednione na liscie refundacyjnej i finansowane z wyszczegdlnionych rachunkéw. Pacjenci ptacag statg
roczng kwote, ,nadwyzke wiasnego ryzyka®, po ktdrej koszty urzgdzeh sg pokrywane przez ubezpieczenia
prywatne.

Hiszpania finansuje wymienniki ciepta i wilgoci ,za sztuke” na podstawie listy refundacyjne;.

W Wielkiej Brytanii wymienniki ciepfa i wilgoci finansowane sg przez narodowy system ochrony zdrowia (NHS)
na podstawie listy refundacyjnej, ,za sztuke” produktu.

Uwagi dodatkowe

Stanowisko Narodowego Funduszu Zdrowia

Pismem z dnia 27.08.2020 r. (znak: DSOZ-DPZ.401.169.2020 2020.103952.ANG) Narodowy Fundusz Zdrowia
(NFZ) przekazat stanowisko, w ktérym odniesiono sie do wniosku racjonalizacyjnego Organizacji Pracodawcow
Przemystu Medycznego TECHNOMED z dnia 07.08.2019 r. w sprawie wigczenia do Wykazu wyrobow
medycznych wydawanych zlecenie wymiennikéw ciepta i wilgoci HME wskazujgc, ze: ,Wprowadzenie
miesiecznego limitu ilosciowego wymiennikéw ciepta i wilgoci HME w ilosci 30 szt., przy zatozeniu dziennego
limitu finansowania na poziomie oraz udziale pacjenta w tym limicie na poziomie 0% spowoduje roczny
wzrost finasowania swiadczen (biorgc pod uwage pacjentdéw obecnie korzystajgcych
Z zaopatrzenia w krtan elektroniczng oraz rurke tracheotomijng w przypadku okreslonych rozpoznan ICD-10).
Odnoszac sie do prosby dotyczacej przedstawienia opinii w odniesieniu do wysokosci dziennego limitu
finansowania proponowanego przez wnioskodawce uprzejmie wyjasniam, ze Centrala Funduszu nie posiada
wiedzy na temat cen wymiennikow ciepta i wilgoci (HME). Obecnie te wyroby medyczne nie podlegajg finasowaniu
ze s$rodkow publicznych. W tej sprawie nalezy zwréci¢ sie bezposrednio do producentéw/dystrybutorow
tych wyrobéw medycznych.”
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Whnioski analityczne

1. Odnalezione wytyczne zalecajg stosowanie wymiennikbw HME u pacjentéw laryngektomowanych
z wytoniong tracheostomig w warunkach ambulatoryjnych. Dodatkowo opracowanie autorskie Hennessy
2020 wskazuje na istotng role wymiennikow HME w profilaktyce zakazen wirusem SARS-COV-2.

Przedmiotowe wymienniki HME wg wytycznych nie sg zalecane do stosowania u pacjentéw z gestg i obfitg
lub krwistg wydzieling, z objetoscig wydechowg ponizej 70% dostarczonej objetosci oddechowej i z POChP,
a takze u pacjentoéw ze stabymi mie$niami oddechowymi.

2. W zakresie analizy klinicznej, odnalezione dowody wskazujg, ze w stosunku do alternatywnych technologii,
stosowanie wymiennikéw HME u pacjentéw z wytoniong tracheostomig po catkowitej laryngektomii wykazuje
pozytywny efekt w zakresie punktéw koricowych dotyczacych stanu klinicznego oraz jakos$¢ zycia, takich jak:

zmniejszenie czestosci zakazen drog oddechowych w skali roku, a co za tym idzie zmniejszenie liczby
hospitalizacji np. z powodu zapalenia tchawicy i oskrzeli lub zapalenia ptuc;

— zmniejszenie liczby epizodéw kaszlu, dusznosci, tworzenia czopow sluzowych;

— poprawa jakosci snu spowodowana m.in. zmniejszeniem liczby przebudzeh z powodu kaszlu czy
odksztuszania wydzieliny podczas snu;

— ogolna satysfakcja pacjentéw ze stosowania wymiennikbw HME, co ma réwniez przetozenie
na skrécenie czasu opieki nad pacjentem przez opiekunéw oraz wiekszg che¢ samodzielnego
uzytkowania przez samych pacjentéw (compliance);

— poprawa w zakresie: ptynnosci mowy; natezenia gtosu ,protetycznego”; wydtuzenie czasu fonacji.

Pomimo watpliwosci co do wielkosci efektu klinicznego oraz niskiej badz bardzo niskiej jakosci witgczonych
dowodéw, badania wskazujg na korzystny wplyw stosowania wymiennikbw HME u pacjentéw
po laryngektomii catkowitej w warunkach domowych.

3. Na podstawie odnalezionej w wyniku przeglagdu analizy ekonomicznej (Retel 2015), poréwnujgcej
efektywnos¢ stosowania wymiennikéw HME do zwyklej opieki w rehabilitacji ptuc u oséb po catkowitej
laryngektomii w Polsce, uzyskano 0,68 QALY (3,63 (HME) vs 2,95 (zwykta opieka)) i poziom efektywno$ci
réwny 51 326 z/QALY, co plasuje go ponizej progu optacalnosci (w 2015 r.: 99 000 z/QALY). Nalezy zwrdci¢
uwage, ze jest to jedyna recenzowana analiza ekonomiczna odnoszgca sie do systemu ochrony zdrowia
w Polsce, oparta w zakresie kosztéw bezposrednich dla pakietow HME na danych kosztowych jednego
wytworcey.

4. Wnioskowana technologia medyczna jest finansowana ze srodkéw publicznych w takich krajach jak: Belgia,
Holandia, Wielka Brytania, Francja, Niemcy czy Hiszpania.

5. Aktualnie w Polsce ze srodkéw publicznych Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ), w oparciu o Wykaz wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie, refunduje pacjentom z wytoniong tracheostomig nastepujgce wyroby
medyczne, tj.: rurke tracheostomijng wraz z zapasowym wkladem — raz na rok oraz krtan elektroniczng — raz
na 5 lat, odpowiednio do wysokosci limitu finansowania: 150 zt i 1 600 zt. W obydwu przypadkach udziat
wihasny pacjenta w limicie finansowania wynosi 0%, a pacjent doptaca kwote powyzej wysokosci ww. limitow.

Koszty innych wyrobéw medycznych niezbednych do higieny i zabezpieczenia stomii, czy tez higieny
i mocowania rurki tracheostomijnej, pokrywane sg w cato$ci przez pacjenta.

6. W zakresie oceny skutku finansowego dla systemu ochrony zdrowia, w przypadku wtgczenia wnioskowanych
wymiennikow HME wraz z akcesoriami do mocowania do finansowania ze srodkéw publicznych w ramach
Wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie, szacowane koszty w zaleznosci od zrodta
oszacowania (wnioskodawca, NFZ, Agencja), dla poszczegdlnych scenariuszy uwzgledniajgcych: wielkosci
populacji docelowej oraz warianty zwigzane z wyborem pakietu wymiennikéw HME i akcesoriow
do mocowania (jednorazowe i wielorazowe), zblizone sg do siebie w obrebie poszczegdlnych populacii.

Z uwagi na mozliwo$¢ zastosowania w praktyce réznych wymiennikéw HME i akcesoriéw do ich mocowania
nie mozna jednoznacznie wskazac jaki bedzie ostateczny skutek finansowy dla ptatnika publicznego.

Szczegotowe zestawienie prognozowanych kosztéw przedstawia ponizsza tabela.
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Koszty (min zt) dla liczebnosci populacji docelowej

Oszacowanie wg: 1000 os6b 2 754 os6b 4 134 osdb
(minimalna) (prawdopodobna) (maksymalna)

Whioskodawcy

Agencji na podstawie danych kosztowych
wnioskodawcy

Narodowego Funduszu Zdrowia

Scenariusz 1
min — max

Scenariusz 2
min — max

Scenariusz 3a
rurki silikonowe
Agencji na min — max

podstawie
Srednich cen
poszczegdlnych adapter A
wariantow min — max

Scenariusz 3b

Scenariusz 3b
adapter B
min — max

Scenariusz 3b
adapter C
min — max

Zrédfo: Opracowanie wlasne AOTMIT

Opracowanie analityczne na potrzeby wydania opinii Prezesa Agencji i Rady Przejrzystosci 24/117



Ocena zasadnosci wigczenia do wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie WS.4320.6.2019
wymiennikéw ciepta i wilgoci HME

3. Przedmiot i historia zlecenia

3.1. Zlecenie Ministra Zdrowia

Podstawe podjecia przedmiotowych prac stanowi zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 14.08.2019 r., znak
PLW.4650.188.2019PLW.4650.188.2019.MWJ (data wptywu do AOTMIT 19.08.2019 r.), w trybie art. 31n pkt 5
ustawy o $wiadczeniach, dotyczace przygotowania opinii Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji oraz opinii Rady Przejrzystosci w sprawie:

e wniosku racjonalizacyjnego Organizacji Pracodawcéw Przemystu Medycznego TECHNOMED w sprawie
wprowadzenia wymiennikéw ciepta i wilgoci (HME) do wykazu wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie.

3.2. Historia korespondencji

Prezes NFZ. W toku prac analitycznych pismem z dnia 12.08.2020 r. wystgpiono do Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z prosbg o przekazanie opinii Prezesa NFZ odnos$nie skutkéw finansowych dla systemu
ochrony zdrowia w zwigzku z realizacjg przedmiotowego zlecenia Ministra Zdrowia oraz udostepnienia danych
zwigzanych z refundacjg cewnikéw urologicznych. Dnia 27.08.2020 r. otrzymano odpowiedz na pismo.

Eksperci kliniczni. W zwigzku z szeregiem watpliwosci i niejasnosci analitykbw Agencji co do przedmiotu
wniosku racjonalizacyjnego w dniu 16.07.2020 r. wystgpiono do nastepujgcych ekspertéw z prosbg o ocene
zasadnosci wprowadzenia do refundacji wnioskowanej kategorii wyrobéw medycznych:

e Prof. dr hab. Grazyna Mielnik-Niedzielska, Konsultant Krajowy w dziedzinie otorynolaryngologii
dzieciecej;

e Prof. dr hab. Henryk Skarzyhski, Konsultant Krajowy w dziedzinie otorynolaryngologii;

e Prof. dr hab. n. med. Andrzej Kawecki, Konsultant Wojewddzki w dziedzinie radioterapii onkologicznej;

e Prof. dr hab. n. med. Rafat Krenke, Konsultant Wojewdédzki w dziedzinie choréb ptuc

e Dr hab. n. med. Artur Niedzielski, prof. CMKP, Konsultant Wojewd6dzki w dziedzinie otorynolaryngologii;

Do dnia przekazania opracowania analitycznego otrzymano odpowiedz od 1 eksperta.

Organizacje pacjenckie. W toku prac analitycznych wystgpiono do nastepujgcych organizacji pacjenckich
z prosbg o spotkanie w formie wideokonferencji oraz przekazanie swojego stanowiska i opinii w sprawie
przedmiotu wniosku racjonalizacyjnego:

e Bydgoskie Stowarzyszenie Laryngektomowanych;
e Polskie Towarzystwo Laryngektomowanych.

W ramach wystosowanego zaproszenia zorganizowano i przeprowadzono w dniu 03.09.2020 r. spotkanie
z Bydgoskim Stowarzyszeniem Laryngektomowanych.

3.3. Pozostala korespondencja w sprawie

W toku prac analitycznych wystgpiono do nastepujgcych organizacji pacjenckich z prosbg o spotkanie w formie
wideokonferencji oraz przekazanie swojego stanowiska i opinii w sprawie przedmiotu wniosku racjonalizacyjnego:

e Bydgoskie Stowarzyszenie Laryngektomowanych;

e Polskie Towarzystwo Laryngektomowanych.
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W ramach wystosowanego zaproszenia zorganizowano i przeprowadzono w dniu 03.08.2020 r. spotkanie

z 1 organizacjg pacjencka.

W ramach sprawy otrzymano dodatkowg korespondencije w sprawie, ktérej zestawienie kluczowych dokumentow
wptywajacych na przebieg prac analitycznych przedstawiono w ponizszej tabeli w podziale na nadawcow
(w porzadku chronologicznym).

Tabela 1. Zestawienie dodatkowej kluczowej korespondencji otrzymanej w sprawie.

Data wplywu . .
Lp. Nadawca do AOTMIT Zakres pisma / materialy dodatkowe
Przekazanie odpowiedzi na pytania Agencji dotyczace doprecyzowania wniosku
1 13.08.2020 racjonalizacyjnego oraz przekazanie odnalezionych przez wnioskodawce publikacji
Organizacja dotyczacych przedmiotu wniosku
Pracodawcow Przekazanie dodatkowego odnalezionego przez wnioskodawce badania
Przemystu 2 . S S : . .
2 Medycznego 14.09.2020 dotyczqce_go efektywnosci kosztowej wyrplennlkow ciepta i wilgoci w poréwnaniu do
TECHNOMED korzystania z alternatywnych oston stomii
3 01.10.2020 Pl_'zeka_zanle informacji dotyczacych aspektéw uzytkowych wymiennikéw ciepta i
wilgoci
Bydgoskie Przyjecie zaproszenia na spotkanie organizowane przez Agencje w formie
4 Stowarzyszenie 02.09.2020 wideokonferencji
Laryngektomowanych
5 Atgs I\;Ieod(l)cal 21.09.2020 Przekazanie oferty produktowej wraz z cenami

3.4. Cel opracowania analitycznego

Majac na uwadze tres¢ przedmiotowego zlecenia Ministra Zdrowia oraz analize zatgczonego wniosku
racjonalizacyjnego celem niniejszego opracowania jest ocena zasadnosci wigczenia do Wykazu wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie wymiennikdw ciepta i wilgoci wraz z akcesoriami do ich mocowania dla
pacjentdw z wytoniong tracheostomia w tym pacjentéw po laryngektomii catkowitej poprzez utworzenie nowej
pozycji w ww. Wykazie wyrobow. Ze wzgledu na brak refundacji w Polsce wnioskowanych wyrobéw medycznych
dokonano przeglagdu rozwigzan miedzynarodowych pod katem sposobu finansowania wymiennikdw
ciepta i wilgoci.
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4, Problem decyzyjny

4.1. Problem zdrowotny

4.1.1. Pacjenci z wytoniong tracheostomia

Definicja

Tracheotomia to otolaryngologiczny zabieg otwarcia przedniej Sciany tchawicy i wprowadzenie rurki do swiatta
drég oddechowych i tg drogg prowadzenie wentylacji ptuc. W wyniku tracheotomii zapewnia sie doptyw powietrza
do ptuc, z pominieciem nosa, gardia i krtani. Zabieg ten prowadzi do powstania otworu, ktéry nazywa sie

tracheostomig. Tracheotomie mozna przeprowadzaé¢ w trybie nagtym (pilnym) lub nienagtym (planowym),
ponadto moze ona zosta¢ wykonana na state lub tymczasowo.

[Zrédfo: Pasek 2011]
Gtéwnymi wskazaniami do wylonienia u pacjentéw tracheostomii sa:

e ciezkie urazy twarzoczaszki,
e oparzenia drog oddechowych,
e przeszkoda w drogach oddechowych np. guz,
¢ jako wstep do wykonania laryngektomii czesciowej lub catkowitej,
e obustronne porazenie fatdow gtosowych,
e koniecznos$c¢ przewlekiej sztucznej wentylacji (respirator),
e nadmiar zalegajgcej wydzieliny oskrzelowej,
e przedtuzona intubacja.
[Zrédio: Polskie Towarzystwo Laryngektomowanych]

Leczenie

Tracheotomia wykonana w trybie pilnym dotyczy pacjentow w stanie nagtej dusznosci krtaniowej badz
Z uszkodzeniami gérnych drég oddechowych. Ten typ zabiegu stosuje sie takze w przypadku oséb, ktére ulegty
m.in. zatruciu $rodkami chemicznymi (np. nasennymi) lub posiadajgcych ciala obce w dolnych drogach
oddechowych. Tracheotomie w przypadkach nienagtych wykonuje sie natomiast, jako przygotowanie
anestezjologiczne przed zabiegiem, podczas ktérego przez dtuzszy czas nalezy kontrolowaé¢ oddychanie pacjenta
np. w czasie zabiegébw neurochirurgicznych czaszki, szyi czy klatki piersiowej. Zabezpiecza ona przed
ewentualnym krwawieniem do dolnych drog oddechowych oraz przed wystgpieniem dusznosci.

Tracheotomia tymczasowa dotyczy zwykle pacjentéw, ktérych oddech musi by¢ kontrolowany z tytutu innych
planowych operacji lub z powodu zatrzymania funkcji oddechowych organizmu (wentylowanie mechaniczne
poprzez respirator). Tracheotomia stata wykonywana jest natomiast u pacjentéw, u ktérych oddychanie przez nos
i usta jest niemozliwe, jako nastepstwo np. wypadku (zmiazdzenie gérnych drég oddechowych badz ich
poparzenie) lub choroby nowotworowej w wyniku, ktérej pacjent zostat poddany zabiegowi ratujgcemu zycie
laryngektomii. Osoby takie sg zwykle w stanie oddychaé spontanicznie (samodzielnie).

[Zrédfo: Polskie Towarzystwo Laryngektomowanych]
Opieka

Tracheostomia wytoniona na state wymaga szczegolnej opieki, bowiem taki sposéb oddychania jest catkowicie
pozbawiony fizjologicznych mechanizméw ochronnych, ktére zapewnia organizmowi nos. Zaburzeniu ulegajg
mechanizmy ogrzewania czy nawilzania $luzéwki uktadu oddechowego. Podczas normalnego oddychania przez
nos powietrze, ktére dostaje sie do ptuc, jest kondycjonowane do poziomu tworzgcego optymalne warunki dla
funkcji oczyszczania $luzowo-rzeskowego drzewa tchawiczo-oskrzelowego. W przypadku, gdy goérne drogi
oddechowe zostajg trwale uszkodzone np. na skutek wypadku lub choroby nowotworowej, nastepuje
uposledzenie funkcji rzesek oraz podraznienie btony Sluzowej przez powstanie zgrubien i strupéw tejze btony,
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co w efekcie prowadzi do nadprodukcji wydzieliny sluzéwkowej.. Zmiany histologiczne btony sluzowej tchawiczo-
oskrzelowej obejmujg ptaskonabtonkowg metaplazje nabtonka rzeskowego i przewlekte zmiany zapalne blaszki
wiasciwej btony Sluzowej. Efektem tego jest zwiekszona czestotliwo$¢ kaszlu i odkrztuszania nadmiernych ilosci
plwocin z ptuc oraz wystepowanie dusznosci Ze wzgledu na zamkniecie potgczenia miedzy gérnymi a dolnymi
drogami oddechowymi utrudnione staje sie odkrztuszanie powstatej wydzieliny. Wszystko to sprawia, iz pacjent
z wytoniong tracheostomia staje sie bardzo podatny na wszelkie zakazenia drég oddechowych, ktére
w konsekwencji mogg prowadzi¢ do bardzo powaznego zapalenia ptuc, a nawet Smierci pacjenta. Totez istotnym
jest zachowanie zasad szczegdlnej higieny przy pielegnacji otworu tracheostomijnego oraz rurki tracheostomijnej,
a takze czeste odsysanie zalegajgcego sluzu w dolnych drogach oddechowych.

[Zrédfo: Griffith 1964]

Ze wzgledu na fakt, iz tracheostomia jest sztucznie wytworzonym otworem w ciele cztowieka, ma ona tendencje
do zarastania. Tym samym korzystanie z rurki tracheostomijnej nie tylko utatwia pacjentom oddychanie, ale
zapobiega réwniez ewentualnemu zasklepieniu sie utworzonego w szyi otworu. Jednakze wylonienie
tracheostomii na state nie oznacza koniecznosci ciggtego korzystania z rurki tracheostomijnej. W przypadku
pacjentdw po zabiegu tracheotomii, ktérych stoma ulegta dostatecznemu zabliznieniu w wyniku uptywu
odpowiedniej ilosci czasu, mozliwe jest czesciowe funkcjonowanie bez kaniuli. Nie istniejg jednak wytyczne,
precyzujgce jak dtugo mozna bez rurki tracheostomijnej przebywaé, jest to sprawa catkowicie indywidualna,
uzalezniona od mozliwosci adaptacyjnych pacjenta i jego ciata.

Laryngektomia jest zabiegiem laryngologicznym polegajgcym na czesciowym lub catkowitym wycieciu krtani.
Jest to jedna z metod chirurgicznego leczenia raka krtani i raka gardta dolnego. Wyrézniamy dwa rodzaje tych
zabiegow: laryngektomie czesciowg i laryngektomie catkowitg.

Laryngektomie czesciowe z dojscia zewnetrznego przed rozpoczeciem zabiegu wymagajg wykonania
tracheotomii zwykle w znieczuleniu miejscowym. Intubacja nastepuje dotchawiczo przez wykonang tracheotomie.
Tracheotomia w operacjach czesciowych krtani pozwala na lepsze warunki techniczne (brak przeszkody
w postaci rurki intubacyjnej w operowanej krtani) a takze zabezpiecza drogi oddechowe po zabiegu — zapewnia
prawidtowe oddychanie. Po zabiegu obrzek pooperacyjny tkanek krtani moégtby spowodowaé duszno$é.
Dekaniulacje chorego po operacji czesciowej wykonuje sie w 1 lub 2 dobie po operac;ji.

Laryngektomia catkowita (tac. laryngectomia totalis) jest to catkowita resekcja krtani, ktoérej konsekwencjg jest
brak emisji gtosu przez chorego i state oddzielenie drogi oddechowej od pokarmowej. Przed zabiegiem choremu
wykonuje sie tracheotomie a nastepnie przez otwér w tchawicy nastepuje intubacja. Zabieg polega na odcieciu
krtani od géry od nasady jezyka i gardta oraz od dotu od tchawicy. Podczas laryngektomii catkowitej usuwa sie
takze kos¢ gnykowg z przestrzenig przednio-gtosniowg. Pozostawione $ciany gardfa dolnego po odcieciu krtani
zszywa sie ze sobg a do przetyku zaktada sie sonde odzywczg w celu wygojenia gardta. Przez okoto 10-14
najblizszych dni, przy braku powiktan pacjent otrzymuje potptynny pokarm tylko przez sonde. Pozostaty kikut
tchawicy na state zszywa sie ze skoérg szyi tworzac przetoke zwang tracheostomig lub tracheostoma.
Laryngektomowany ze wzgledu na pooperacyjne warunki anatomiczne moze boryka¢ sie z nastepujgcymi
problemami:

o odksztuszanie duzej ilosci wydzieliny z drzewa tchawiczno-oskrzelowego,

e brak glosu dzwiecznego — nie znaczy to, ze chory nie moze nauczy¢ sie méwi¢. Odpowiednia rehabilitacja
foniatryczna stwarza warunki do wyksztatcenia mowy przetykowej. Innym typem porozumiewania sie
chorych laryngektomowanych jest przetoka tchawiczno-przetykowa,

e zaburzenia wechu i smaku — zwigzane sg z zupetnym wyfgczeniem jamy nosowej z drogi oddechowe;j,
moze to powodowac¢ dyskomfort podczas spozywania pokarméw. Istniejg jednak obecnie metody
czesciowego poprawienia odczuwania wechu i smaku u chorych laryngektomowanych,

e niezytowy przewleklty zanik btony sluzowej jam nosa i zatok przynosowych — zwigzany jest takze z faktem
wykluczenia jamy nosowej z drogi oddechowej. Stan taki powoduje takze, ze powietrze dostajgce sie
do ptuc nie jest juz ogrzewane, oczyszczane i nawilzane — gdyz sg to funkcje jamy nosowej,

e chory musi zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ podczas kagpieli, azeby woda nie dostata sie przez rurke
tracheostomijng bezposrednio do ptuc.

[Zrédfo: Polskie Towarzystwo Laryngektomowanych]
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4.1.2. Wyroby medyczne wydawane na zlecenie przeznaczone dla samodzielnie
oddychajacych pacjentéw z tracheostomia

4.1.2.1. Rurki tracheostomijne

Rurka tracheostomijna to specjalny przewdd, ktéry umieszcza sie w zespoleniu powstatym podczas zabiegu
tracheotomii. Ma ona lekko wygiety profil, tak by utatwi¢ pacjentowi jej wprowadzanie do stomy. Z jednej strony
posiada specjalny kotnierz, dzieki kibremu mozna jg przymocowac do opatrunku lub skéry. Do mocowania stosuje
sie specjalne opaski zaktadane wokét szyi bgdz zwykte tasiemki docinane na odpowiednig dtugosé.

Zadaniem rurki jest umozliwienie pacjentowi swobodnego oddychania, a takze zabezpieczenia otworu stomijnego
przed zarastaniem. Z tego powodu w przypadku pacjentdw z wyloniong na state tracheostomig rurka jest
elementem niezbednym do funkcjonowania.

Rodzaje rurek tracheostomijnych

Rurka tracheostomijna moze by¢ wyposazona w specjalny balonik, ktéry stuzy do kontrolowania cisnienia
wewnatrz wyrobu. Rurki tracheostomijne réznig sie od siebie materiatem, z ktérego zostaty wykonane. Mozemy
wyodrebnic¢ rurki metalowe lub wykonane z tworzyw sztucznych jak np. poliuretan, polimer syntetyczny, akryl czy
silikon. Ponadto réznice wystepujg w dtugosci, rozmiarze (Srednicy) jak i zakrzywieniu rurki. Odpowiedni dobor
tego wyrobu zapewnia pacjentom komfort oraz zmniejsza ryzyko powstawania odlezyn bgdz perforacji w $cianach
tchawicy.

[Zrédfo: https://www.hellozdrowie.pl/kiedy-stosuje-sie-rurki-tracheostomijne-i-jak-powinno-sie-o-nie-dbac/]

¥ \

Rysunek 1. Rurki tracheostomijne z tworzywa sztucznego — przyktady produktow.

Zrédfio: https://ronest.pl/oferta/laryngologia/laryngologia/142-katalog-fahl#kat
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Rysunek 2. Rurka tracheostomijna z opaska mocujaca, wymiennikiem ciepta i wilgoci oraz adapterem — przyktady
produktow.

Zrédto: https://www.atosmedical.pl/product_category/laryngectomy-pl/
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Pielegnacja. Prawidtowe dbanie o rurke tracheostomijng jest bardzo istotne, zapewnia to bowiem odpowiednig
wentylacje pacjenta. Przede wszystkim nalezy regularnie odsysa¢ zalegajgcg w rurce wydzieling, aby nie
doprowadzi¢ do powstania niedroznosci lub ewentualnych zakazen uktadu oddechowego. Istotne jest takze
umieszczanie opatrunku pomiedzy kotnierzem rurki a skorg pacjenta, aby unikngé powstawania otarc
i podraznien. Bardzo waznym elementem pielegnaciji rurki tracheostomijnej jest dbanie o odpowiednie nawilzenie
drég oddechowych, tym samym przebywanie w pomieszczeniach o odpowiedniej wilgotnosci oraz o jak
najmniejszej liczbie zanieczyszczenh powietrza. Nalezy réwniez pamietac¢ o ochronie otworu rurki tracheostomijnej
przed dostaniem sie do $rodka ciat statych lub kropli wody. Aby zapobiec wystgpieniu takich sytuacji, na rynku
dostepne sg réznego rodzaju akcesoria do rurek tracheostomijnych. Sg to m.in. specjalne nasadki (ostony)
kapielowe lub réznego rodzaju gabki, chusty czy apaszki, ktorymi zakrywa sie otwdr rurki. Produkty
te sg najczesciej stosowanymi aktualnie metodami ochrony stomii ze wzgledu na swojg stosunkowo niskg cene
oraz mozliwe wielokrotne uzytkowanie. Alternatywg dla wymienionych powyzej produktéw sg wymienniki ciepta
i wilgoci, ktére rowniez chronig pacjenta przed ewentualnym dostaniem sie zanieczyszczen do drzewa
oskrzelowego oraz zapewniajg odpowiednie nawilzenie i temperature uktadu oddechowego.

[Zrédio: hitps://www.mp.pl/pacjent/badania_zabieqi/151356,tracheostomial]

4.1.2.2. Krtan elektroniczna

Krtarh elektroniczna zwana réwniez laryngofonem to aparat wspomagajgcy mowe, umozliwiajgcy odzyskanie
zdolnos$ci porozumiewania sie pacjentom, ktérzy utracili te zdolno$¢ na skutek np. laryngektomii czesciowej lub
catkowitej. Jest to zewnetrzne urzgdzenie, ktdre przyktada sie bezposrednio do gardta w celu przetworzenia drganh
na dzwiek. Krtan elektroniczna jest urzgdzeniem, ktére podlega refundacji przez Narodowy Fundusz Zdrowia
i przystuguje pacjentom w stanie po usunieciu krtani z powodu nowotworu lub po ciezkich urazach krtani.

Inng mozliwoscig dla pacjentéw po zabiegu usuniecia krtani jest operacyjne wszczepienie protezy gtosowej
(przetykowo-tchawiczej). Zabieg ten polega na wytworzeniu przetoki tchawiczo-przetykowej oraz wszczepieniu
jednokierunkowej zastawki powietrznej dzieki ktérej pacjent po zamknieciu otworu tracheostomy np. palcem lub
specjalnym wymiennikiem HME, ma mozliwos¢é wytworzenia zastepczego tonu podstawowego w segmencie
gardtowo-przetykowym. Zabieg ten moze by¢ refundowany przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Pacjenci, ktdrzy utracili zdolnos¢é méwienia majg mozliwos¢ wyuczenia sie tzw. ,mowy przetykowej” pod opieka
specjalisty z zakresu logopedii. Jest to technika, w ktérej naturalne tkanki ciata wykorzystywane sa, jako zrédto
dzwiekéw. Niewielkie iloSci powietrza trafiajgce do przetyku odbijajg sie i sg kierowane z powrotem do goéry
wywotujgc przy tym drgania catego przetyku i generujgc dzwiek.

[Zrédio: https://gis.onkol.kielce.pl/dla-lekarzy/informacje-dla-lekarzy/6-15-lat-doswiadczen-kliniki-otolaryngologii-chirurgii-
glowy-i-szyi-w-chirurgicznej-rehabilitacji-glosu-po-calkowitej-laryngektomii]

4.1.2.3. Wymienniki ciepta i wilgoci

Wymienniki ciepta i wilgoci (ang. Heat and Moisture Exchangers, HME) nazywane potocznie ,sztucznym
nosem” to urzgdzenia majgce za zadanie zastgpi¢ funkcje nosa pacjentom z wytoniong tracheostomig, ktérzy
w wyniku choroby lub urazu utracili mozliwosé oddychania przez gérne drogi oddechowe. Podczas normalnego
oddychania przez nos powietrze, ktére dostaje sie do ptuc, jest ogrzewane i nawilzane przez ten narzad. Ponadto
nos petni w ciele cztowieka funkcje filtracyjng i zapobiega dostawaniu sie do drzewa oskrzelowego wszelkich
pytdw, kurzu lub innych ciat stalych moggcych zablokowa¢ swobodny przeptyw powietrza.

Wymienniki ciepta i wilgoci (HME) zmniejszajg wytwarzanie $luzu przez ptuca oraz ograniczajg wystepowanie
kaszlu u pacjentéw ze statg tracheostomig. Mechanizm dziatania wymiennikéw HME obejmuje funkcje wdechowe
i wydechowe. Podczas wydechu ciepto i wilgo¢ z wydychanego powietrza sg wychwytywane przez wkiad
funkcjonalny HME. Podczas wdechu wychwycone ciepto i wilgo¢ wracajg z powrotem do drzewa tchawiczo-
oskrzelowego wraz z powietrzem wdechowym. Membrana filtracyjna (wktad kasety wymiennika HME) zapobiega
przedostaniu sie drobnoustrojéw do drog oddechowych pacjenta, a wiec zakazeniu krzyzowemu.
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Wymienniki ciepta i wilgoci majg posta¢ kasety, umieszczanej z przodu rurki tracheostomijnej, wypetnione;j
materiatem funkcjonalnym (zwykle celulozg badz pianka, czasami pokrytg solg higroskopijng), ktéry ma na celu
filtracje, ogrzewanie i nawilzanie wdychanego powietrza. Wymienniki ciepta i wilgoci majg za zadanie

[Zrédfo: Zuur 2006]

Rodzaje. Wymienniki ciepta i wilgoci dzielg sie na te uzywane u pacjentéw wentylowanych mechanicznie
(po operacjach, na oddziatach szpitalnych, podtgczonych pod respirator) oraz na te uzywane przez pacjentow
oddychajgcych spontanicznie (pacjenci po laryngektomii catkowitej, z wytoniong tracheostomig na state z innych
przyczyn, np. fizjologicznych).
Wsréd wymiennikéw ciepta i wilgoci, stuzgcych do wspomagania oddychania spontanicznego, dostepnych
na rynku mozna wymienié¢ kilka podstawowych rodzajow tych urzadzern:

1. Wymienniki standardowe:

a. wymienniki o standardowych parametrach przeptywu powietrza — dla pacjentéw do codziennego
uzytkowania;

b. wymienniki o standardowych parametrach nawilzenia $luzéwki — dla pacjentéw do codziennego
uzytkowania;

¢. wymienniki do uzytkowania z protezg gtosowg — dla pacjentéw z wszczepiong protezg gtosowa;

2. Wymienniki specjalne:

a. wymienniki z dodatkowg membrana filtracyjng antybakteryjng lub antywirusowg — zatrzymujg nawet
do 99% bakterii i wirusow;

b. wymienniki o zwiekszonym przeptywie powietrza — dla pacjentéw bedgcych swiezo po tracheotomii
lub chcacych uprawiaé sport badz inne czynnosci wymagajgce zwiekszonego zapotrzebowania
organizmu na tlen;

c. wymienniki o zwiekszonym nawilzaniu $luzéwki — dla pacjentdéw z nadmiernie wysuszong sluzéwka.
Zmniejszajg nasilenie kaszlu i wytwarzanie wydzielin;

d. wymienniki do stosowania w porze nochej (do spania) — posiada dodatkowe otwory boczne
zabezpieczajgce przed niekontrolowanym zablokowaniem przeptywu powietrza podczas snu;

e. wymienniki do uzytkowania z protezg gtosowg bez uzycia rgk — dla pacjentéw z wszczepiong protezg
gtosowsg, skonstruowane tak by nie trzeba byto dodatkowo zamykaé palcem otworu tracheostomii
podczas méwienia;
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Rysunek 3. Wymienniki HME (w tym z funkcja mowy) zakladane na rurke tracheostomijng — przyktady produktéw.

Zrédto: https://www.atosmedical.pl/product/protrach-dualcare/
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Rysunek 4 Wymienniki HME — przyktady produktow.

Zrédio: https://www.atosmedical.pl/product _category/laryngectomy-pl/;
https://www.medipment.pl/wyszukiwanie ?type=1&text=Wymienniki%20cie pta%20i% 20wilgoci
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Pielegnacja. Wymienniki ciepta i wilgoci sg wyrobem jednorazowym. Producenci nie podajg doktadnego czasu
uzytkowania tych wyrobow jednak zalecajg stosowanie HME nie dtuzej niz 24 godziny. Nalezy unika¢ kontaktu
wymiennika z wydzielinami pacjenta. Sluz, ktéry dostanie sie w mikro szczeliny wewnatrz wktadu HME zatyka
go catkowicie i jest niemozliwy do usuniecia. Wyrdb ten nie nadaje sie do mycia. Jes$li na skutek zabrudzen
przeplyw powietrza przez wymiennik ulega zmniejszeniu, produkt ten nalezy wymieni¢ na nowy.

Aspekty uzytkowe. Ze wzgledu na swoje wtasciwosci uzytkowe i technologiczne, produkcja wymiennikéw ciepta
i wilgoci podlega normom 1SO 9360.

Zgodnie z aktualnymi zapisami dotyczgcymi tych wyrobéw medycznych dla pacjentéw oddychajgcych
spontanicznie, nie ma okres$lonych konkretnych oraz ujednoliconych norm technologicznych, jakie muszag
spetnia¢ HME.

Normy ISO 9360-1 oraz 9360-2 nie wskazujg konkretnych parametréw (min.<>max.), jakie wymienniki HME
powinny posiada¢. Znajduje sie tam jedynie informacja odnosnie konieczno$ci przebadania ,na zgodnos¢”
Z biezgco obowigzujgcymi wydaniami norm przemystowych.

| tak dla HME przeznaczonych dla pacjentéw z wytoniong tracheostomig, oddychajgcych spontanicznie, sugeruje
sie koniecznos$¢ zgodnosci z nastepujgcymi normami:

1) Utrata wilgoci przy objetosci oddechowej VT=1000ml zgodna z normg 1SO 9360;

2) Wydajnos¢ wilgoci/nawilzania zgodna z normg ISO 9360;

3) Dla wymiennikéw specjalnego przeznaczenia skutecznosé filtracji bakterii (BFE) i wirusow (VFE)
zgodna z normami ASTM F2101 oraz MIL-M-36954C,;

4) Standardy potgczenia z akcesoriami mocujgcymi @ 22mm i @ 15mm;

5) Szczegodtowa instrukcja uzytkowania w opakowaniu dla pacjenta w jezyku polskim z informacja
o wielkosci przestrzeni martwej wymiennika (objetosci sciskowej), w celu ostrzezenia pacjentéw z niskg
objetoscig oddechowg ptuc, o mozliwosci zatrzymania sie dwutlenku wegla (CO2) wewnatrz
urzadzenia;

6) Produkt powinien by¢ wyrobem medycznym zgtoszonym powiadomieniem do Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

[Zrédfo: Organizacja Pracodawcéw Przemystu Medycznego TECHNOMED]

4.1.2.4. Akcesoria do rurek tracheostomijnych oraz wymiennikéw ciepta i wilgoci

Rodzaje akcesoriow

Na rynku dostepnych jest szereg réznych akcesoriow przeznaczonych dla rurek tracheostomijnych oraz
wymiennikow ciepta i wilgoci. Majg one na celu utatwienie codziennego korzystania z tych urzadzen, a takze
umozliwienie potgczenia wymiennika HME z kazdym rodzajem rurki tracheostomijnej (niezaleznie od jej rozmiaru
czy producenta) bgdz potaczenie HME bezposrednio z otworem w ciele cztowieka. W zwigzku z tym oraz
ze wzgledu na duzg réznorodnosc¢ tych produktéw, wyodrebniono nastepujace rodzaje akcesoriow:
1. Akcesoria uzytkowe do:
a) rurek tracheostomijnych;
b) wymiennikéw ciepta i wilgoci;
2. Akcesoria do mocowania:
a) rurek tracheostomijnych;
b) wymiennikow ciepta i wilgoci;
3. Akcesoria do higieny dla pacjentow z wytoniong tracheostomia.
Posrod akcesoriow uzytkowych do rurek tracheostomijnych mozna wymieni¢ nastepujace:
e opatrunki tracheostomijne — do zabezpieczenia skéry wokoét stomii przed otarciami lub przyklejeniem sie
rurki do ciata pacjenta np. skrzepnietg krwig czy zaschnietg wydzieling;
e ostony chronigce przed wodg;
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e gabki, apaszki, chusty ochronne.
Posrod akcesoriow uzytkowych do wymiennikéw ciepta i wilgoci mozna wymieni¢ nastepujace:
e ostony do kagpieli;
¢ nasadka umozliwiajgca spanie z wymiennikiem HME.
Posrod akcesoriow do mocowania rurek tracheostomijnych mozna wymieni¢ nastepujgce:

e opaski —wyroby dedykowane do konkretnych rurek (mogg rézni¢ sie zapieciami), skonstruowane tak
by jak najmniej podrazniaé skére wokoét szyi. Mogg byé wykonane z réznych materiatdw, w tym
hypoalergicznych dla os6b o wrazliwej skérze. Produkt niesterylny, wielokrotnego uzytku;

e tasmy mocujgce — produkt sprzedawany w réznej wielkosci rolkach, do dociecia na odpowiednig dtugosc;

o Kklipsy —alternatywa dla opasek i tasiemek. Posiadajg warstwe samoprzylepng mocowang na skorze szyi.
S3 to produkty niesterylne, wielokrotnego uzytku;

Posréd akcesoriow do mocowania wymiennikow ciepta i wilgoci mozna wymieni¢ nastepujace:

e adaptery do rurek — do mocowania HME z rurkg tracheostomijng o réznej $rednicy (15 lub 22 mm).
Wyroby wielokrotnego uzytku;

e plastry — produkty samoprzylepne do mocowania wymiennikéw z pominieciem rurki tracheostomijne;.
Wystepuja w réznych ksztattach, kolorach i réznych wiasciwosciach (m.in. do skoéry wrazliwej,
do gtebokiej stomy, do méwienia bez rgk). Produkty jednorazowe;

e adaptery do plastréw — do mocowania HME z plastrami o réznej $rednicy (15 lub 22 mm). Wyroby
wielokrotnego uzytku;

e rurki tracheostomijne — wyroby te majg inng funkcje podstawowg (opisang powyzej), jednak moga
stanowi¢ akcesorium do mocowania wymiennikow HME. Wyroby wielokrotnego uzytku;

Posréd akcesoriéw do higieny mozna wymienié¢ nastepujgce:
e chusteczki antybakteryjne do stosowania na skore;
e chusteczki ze srodkiem zwiekszajgcym przyczepnos¢ urzgdzen i plastra do skory;
¢ chusteczki do naoliwienia kaniuli przed jej aplikacja;
e szczoteczki do czyszczenia rurek tracheostomijnych wewnatrz;
e proszek do czyszczenia rurek tracheostomijnych;

e uszczelnienia — sg to produkty, dzieki ktérym mozna uszczelni¢ powierzchnie miedzy plastrem do HME,
a skérg pacjenta;

e ssaki — do usuwania wydzieliny z drog oddechowych;
¢ inhalatory — do nawilzania uktadu oddechowego;
o zele sterylne — do aplikaciji rurki tracheostomijnej;

e inne.

B AN

P\

Adapterftacznik do rurki Plastry mocujace

Rysunek 5. Akcesoria do mocowania wymiennikéw ciepta i wilgoci — przyktady produktéw.

Zrédto: https://www.atosmedical.pl/product_category/laryngectomy-pl/
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4.1.3. Opinie ekspertéow klinicznych

Wystgpiono o opinie do 6 ekspertéw klinicznych. W ponizszym zakresie otrzymano 1 odpowiedz, ktorg

przedstawiono w tabeli ponizej.

Przedstawiona w niniejszym rozdziale opinia ekspercka zostata przygotowana bezptatnie, zgodnie z aktualnymi
przepisami prawnymi dotyczacymi wykonywania przez Agencje na zlecenie Ministra Zdrowia oceny technologii

medycznych.

Tabela 1. Zestawienie opinii eksperckich w zakresie najwazniejszych parametrow dotyczacych wymiennikow ciepta

i wilgoci.

Badany
parametr

Prof. dr hab. Grazyna Mielnik-Niedzielska

Przestanki do finansowania
wnioskowanej technologii medycznej
ze srodkéw publicznych

Wymienn ki cieptfa i wilgoci (sztuczny nos) powinny by¢ stosowane u pacjentow

z wytworzeniem stomii a wiec oddychajgcych przez rurke tracheotomijng. Sytuacja ta
powoduje, ze powietrze wdychane omija przewody nosowe, w ktdrych jest ono nagrzewane,
oczyszczane i nagrzewane. Ominiecie goérnego odcinka drogi oddechowej powoduje
tworzenie sie w obrebie dolnych drég oddechowych gestej zasychajacej w strupy wydzieliny
oraz wysychanie btony sluzowej tego odcinka.

Przeciwwskazania do finansowania
wnioskowanej technologii medycznej
ze srodkéw publicznych

Przeciwskazaniem do stosowania wymiennika ciepta i wilgoci sg pacjenci, u ktérych staba
sita miesni wdechowych moze spowodowaé wystepowanie oporéw oddechowych ( dotyczy
populacji dzieciecej) oraz w sytuacji, kiedy stosowanie sztucznego nosa powoduje
gromadzenie si¢ nadmiernej luznej wydzieliny w drzewie tchawiczo- oskrzelowym.

Wiasne stanowisko w kwestii
wnioskowanej technologii medycznej
ze srodkéw publicznych finansowania

W mojej opinii wymienn ki ciepta i wilgoci powinny by¢ stosowane w wybranych przypadkach
klinicznych, w ktérych dochodzi do gromadzenie si¢ gestej wydzieliny uposledzajgcej
droznos¢ drzewa oskrzelowego. Poniewaz wymienniki ciepta i wilgoci mogg prowadzié¢
réwniez do powiktan, w tym zakazenia uktadu oddechowego, wskazania powinny by¢
indywidualne.

Wskazania lub stany kliniczne, w
ktérych mozliwe jest stosowanie
wnioskowanej technologii medycznej

Gromadzenie sie gestej wydzieliny zasychajgcej w drzewie tchawiczo oskrzelowym
powodujgce obturacje drog oddechowych

Technologia najtansza

Tracheolife Il Covidien 353/19004

Technologia najskuteczniejsza

b.d.

Technologia rekomendowana
w wytycznych postepowania
klinicznego

Wszystkie wymienn ki wykonane sg z celulozy. Wszystkie majg mozliwos¢ podtaczenia do
réwnoczesnej tlenoterapii. Rekomendowane moga by¢ réwniez te o niskiej cenie detaliczne;.

Istotnos$¢é wnioskowanej technologii

Poprawiajgca jakos$¢ zycia, bez istothego wptywu na jego dtugosé.

Producenci wymiennikéw ciepta
i wilgoci obecni na rynku polskim

Sumi, Polski Sklep Medyczny, Medi Plus,

Mocne i stabe strony filtrowania
poszczegdlnymi metodami,
stosowanymi w wymiennikach HME

hydrofobowe Nie ma badan poréwnawczych
elektrostatyczne Nie ma badan poréwnawczych
inne Nie ma badan poréwnawczych

Orientacyjne roczne zapotrzebowanie
na wymienniki HME oraz akcesoria
mocujace dla 1 pacjenta

W populacji dzieciecej rurki wymienia sie raz na dobe. Na 20 16zek w oddziale OIT w ciggu
roku jest 50 pacjentdéw wymagajgcych stosowania wymiennikow ciepta i wilgoci.

W populacji dorostych brak doktadnych danych ze wzgledu na indywidualne wskazania.
Wymienn k ciepta moze by¢ utrzymywany przez 72 godz. bez zaburzen wymiany gazéw
(badania Prof. A. Nestorowicz).

Czy wymiennik HME dowolnego
producenta pasuje do kazdego
rodzaju rurki tracheostomijnej?

b.d.

Czy wymiennik HME ma zastosowanie
do wyrobu medycznego ,,Krtan
elektroniczna (aparat wspomagajacy
mowe)”

Wymienn k Tracheolife moze by¢ stosowany z zaworem foniatrycznym do mowy z portem
Ssv

Jakie sag niezbedne akcesoria
wykorzystywane w procedurze
wymiany wymiennika HME

Podktadka pod rurke rézne rozmiary, szczotka do czyszczenia rurek, opatrunek pod rurke.

Zastosowanie wymiennikow HME
u pacjentow, ktorym wszczepiono
protezy glosowe

W maojej opinii nie.
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Badany
parametr

Prof. dr hab. Grazyna Mielnik-Niedzielska

wymiennikéw

Proponowany okres uzytkowania

zdrowia.

Zgodnie z badaniami Prof. Nestorowicza u dorostych moze by¢ wymieniany co 72 godz.
Czas stosowania nalezy dostosowac¢ do kazdego pacjenta w zaleznosci od jego stanu

Optymalna wysokos¢ limitu

w tym limicie

finansowania oraz udziat pacjenta

pacjenta.

Odptatnos¢ nalezy ustali¢ w zaleznosci od przewidywanego czasu stosowania danego

Tabela 2. Zestawienie informacji dotyczacych jakosci zycia pacjentow bez stosowania wymiennikéw HME oraz przy

ich zastosowaniu.

Badany parametr

Jakos¢ zycia bez stosowania
wymiennikéw HME

Jakos¢ zycia przy uzyciu
wymiennikéw ciepta i wilgoci
(HME)

Ekspert

tatwos¢ uzycia

tatwy w uzyciu

Troche skomplikowany

Prof. dr hab. Grazyna
Mielnik-Niedzielska

Mozliwo$¢ samodzielnego
stosowania

Drobne ktopoty

Drobne ktopoty

Prof. dr hab. Grazyna
Mielnik-Niedzielska

Bol/dyskomfort

Brak odczuwania bolu i
dyskomfortu

Brak odczuwania bdlu i
dyskomfortu

Prof. dr hab. Grazyna
Mielnik-Niedzielska

Wygoda uzycia (codzienne
czynnosci)

Mozliwy do zatozenia tylko w
domu (w “czystych” warunkach)

Mozliwy do zatozenia poza
domem

Prof. dr hab. Grazyna
Mielnik-Niedzielska

Czestosc¢ zakazen/powiktan
zwigzanych z uzytkowaniem

Czeste zakazenia

Rzadkie zakazenia

Prof. dr hab. Grazyna
Mielnik-Niedzielska

Niepokdj/ przygnebienie

Brak niepokoju i przygnebieni

Brak niepokoju i przygnebieni

Prof. dr hab. Grazyna

WS.4320.6.2019

Mielnik-Niedzielska

4.2. Opis proponowanej zmiany w Wykazie wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie

Whniosek racjonalizacyjny dotgczony do zlecenia Ministra Zdrowia z 14.08.2019 r. dotyczy:

e utworzenia nowej pozycji w Wykazie wyrobéw medycznych pod nazwag: wymienniki ciepta i wilgoci (HME)
w liczbie 30 szt. miesiecznie;

e utworzenia nowej pozycji w Wykazie wyrobéw medycznych pod nazwg akcesoria do mocowania
wymiennikow ciepta i wilgoci w liczbie 20 szt. miesiecznie.

Whnioskodawca zaproponowat ponadto dzienny limit finansowania dla obu pozycji tgcznie w wysokoSci oraz
zatozyt 0% wysokos¢ udziatu wtasnego pacjenta w limicie finansowania ze srodkéw publicznych. Jako kryteria
przyznawania wnioskodawca wymienia pacjentow z wytoniong tracheostomiag po laryngektomii catkowitej.

Na podstawie analizy wniosku racjonalizacyjnego zatgczonego do przedmiotowego zlecenia Ministra Zdrowia
oceniana propozycja utworzenia nowej pozycji w Wykazie wyrobéw medycznych charakteryzuje sie
nastepujgcymi parametrami:

1) wyréb medyczny:

o wymienniki ciepta i wilgoci, do 30 szt. miesiecznie brak okreslenia rodzaju wymiennikow;

e akcesoria do mocowania wymiennikow ciepta i wilgoci, do 20 szt. miesiecznie — brak okreslenia
rodzaju akcesoridw, wyszczegodlnienia konkretnych wyrobéw medycznych w tym zakresie;

Opracowanie analityczne na potrzeby wydania opinii Prezesa Agencji i Rady Przejrzystosci 35/117



Ocena zasadnos$ci wigczenia do wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie WS.4320.6.2019
wymiennikéw ciepta i wilgoci HME

2) kryteria przyznawania: pacjenci z wytoniong na state tracheostomia; po zabiegu laryngektomii catkowitej
— pacjenci z nowotworami gtowy i szyi okreslonymi nastepujgcymi kodami ICD-10:

— nowotwor ztosliwy nasady jezyka, powierzchnia grzbietowa jezyka, ustalona czesé jezyka BNO,
tylna jedna czes¢ jezyka (C01);

— nowotwor ztosliwy innych i nieokreslonych czesci jezyka (C02);

— nowotwor ztosliwy dna jamy ustnej (C04);

— nowotwory ztosliwe migdatka (C09);

— nowotwor ztosliwy czesci ustnej gardta (oropharynx) (C10);

— nowotwor ztosliwy czesci nosowej gardfa (nasopharynx) (C11);

— nowotwor ztosliwy zachytka gruszkowatego (C12);

— nowotwor ztosliwy czesci krtaniowej gardta (hypopharynx) (C13);

— nowotwor ztosliwy o innym i blizej nieokreslonym umiejscowieniu w obrebie wargi, jamy ustnej
i gardta (C14);

— nowotwor ztosliwy przetyku (C15); nowotwor ztosliwy krtani (C32);

— nowotwoér ztosliwy tarczycy (C73);

— porazenie strun gtosowych i krtani J38.0);

3) limit finansowania: — limit oparty o dzienne zapotrzebowanie 1 pacjenta na wymienniki
HME wraz z akcesoriami do mocowania;

4) wysokos$¢ udziatu wtasnego pacjenta w limicie: 0%;

5) okres uzytkowania: Whnioskodawca przewidziat zapotrzebowanie miesigczne na poziomie 30 szt.
wymiennikow HME oraz 20 szt. akcesoriow do mocowania — jednoczes$nie nie okreslit szczegétowych
typow i rodzajow ww. wyrobéw medycznych, wskazujac jedynie ich kategorie rodzajowa;

6) limit napraw: 0 zt

W odniesieniu do osoby uprawnionej do wystawienia zlecenia na zaopatrzenie w wyréb medyczny
ww. dokumenty nie odnoszg sie do tej kwestii, zatem zatozono, ze ten parametr pozostaje tozsamy w stosunku
do obecnej pozycji Ip. 89 w Wykazie wyrobéw medycznych, tzn. osobami uprawnionymi do wystawiania zlecenia
na zaopatrzenie w rurki tracheostomijne wraz z wktadem zapasowym sg: lekarz posiadajacy specjalizacje
w dziedzinie otolaryngologii lub laryngologii, lub otolaryngologii dzieciecej, lub otorynolaryngologii dzieciece;j,
onkologii klinicznej lub onkologii i hematologii dziecigcej, chirurgii ogdlnej, chirurgii dzieciecej, chirurgii
onkologicznej, lekarz podstawowej opieki zdrowotnej, lekarz spetniajgcy wymagania do wykonywania $wiadczen
gwarantowanych z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej, realizowanych w warunkach domowych, o ktérym
mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych w zakresie wykonywania tych $wiadczen.

4.3. Refundowane wyroby medyczne dla pacjentéw z tracheostomia,
wydawane na zlecenie
Aktualnie Wykaz wyrobow medycznych nie zawiera pozycji dotyczgcej wymiennikéw ciepta i wilgoci ani

akcesoriow do ich mocowania. Pacjentom z wyloniong tracheostomig w ramach refundacji Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) przystuguje:

a) rurka tracheostomijna wraz z zapasowym wkfadem (Ip. 89 Wykazu wyrobéw medycznych) — 1 na rok,
b) krtan elektroniczna (aparat wspomagajgcy mowe) (Ip. 88 Wykazu wyrobéw medycznych) — 1 na 5 lat.

Limit finansowania rurek tracheostomijnych wraz z zapasowym wkiadem wynosi 150 zt, natomiast krtani
elektronicznej 1 600 zt z 0% udziatem wtasnym pacjenta w obu przypadkach.
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Tabela 2. Aktualny stan finansowania rurek tracheostomijnych oraz krtani elektronicznej wg aktualnego Wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz.U. 2019 poz. 1267).

Limit Wysokos¢ udziatu wiasnego —
. . e A T . Limit
L Wyréb medvezn finansowania swiadczeniobiorcy w limicie Kryteria Okres -
p- y yezny ze srodkéw finansowania ze srodkow przyznawania uzytkowania*
; . napraw
publicznych publicznych
stan po
usunieciu
Krtan elektroniczna krtani z
88, (aparat 1600 24 0% powodu raz 0zt
wspomagajacy nowotworu, na5 lat
mowe) stan po
ciezkich
urazach krtani
Rurka
tracheostom jna o .
89. wraz z zapasowym 150 zt 0% tracheostomia raz na rok 0z
wkiadem

Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie: Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie Wykazu wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie (Dz.U. 2019 poz. 1267)

* - Okres uzytkowania jest liczony od daty potwierdzenia odbioru wyrobu medycznego. Okres ten nie dotyczy $wiadczeniobiorcéw,
0 ktorych mowa w art. 47 ust. 1a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych.

Zgodnie z danymi uzyskanymi od Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) w roku 2019 pacjentow, ktérzy otrzymali
refundacje na rurki tracheostomijne byto 4 177, w sumie otrzymali oni 6 840 sztuk rurek tracheostomijnych
na tgczng kwote 1 021 869,00 zt. Natomiast w odniesieniu do propozycji wnioskodawcy by kryteria przyznawania
dla nowych pozycji Wykazu wyrobow medycznych obejmowaly pacjentdow wg rozpoznan [CD-10
(z rozszerzeniami): C01-02; C04; C09; C10-15; C32; C73; J38.0, w 2019 roku takich pacjentéow byto 2 722.
Otrzymali oni tgcznie 3 152 sztuki rurek tracheostomijnych o tgcznej wartosci 472 274,00 zt.

4.4. Alternatywne technologie medyczne

4.4.1. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

W dniach 27-30.07.2020 r. przeszukano strony polskich oraz zagranicznych towarzystw naukowych, organizacji
i instytucji zajmujgcych sie otolaryngologig, nowotworami gtowy i szyi, leczeniem pacjentéw po laryngektomii
catkowitej w kontekscie stosowania wymiennikéw ciepta i wilgoci (HME) oraz internetowe strony wybranych
organizacji zajmujacych sie HTA i EBM. Celem niniejszego wyszukiwania byto odnalezienie aktualnych
wytycznych praktyki klinicznej dotyczgcych pacjentéw po zabiegu laryngektomii catkowitej z wytoniong
tracheostomig w wyniku nowotwordw gtowy i szyi oraz porazen strun gtosowych i krtani. Wyszukiwanie i selekcje
odnalezionych wytycznych klinicznych przeprowadzono ze szczegdlnym uwzglednieniem zaleceh dotyczgcych
pacjentéw oddychajgcych spontanicznie. Wyszukiwaniem objeto lata 2004—2020.

Przeszukano nastepujace strony internetowe towarzystw zwigzanych z rekomendacjami klinicznymi, zgodnie
z wykazem internetowych zrédet informaciji:

— American Association for Respiratory Care (AARC), https://www.aarc.org/;

— The Royal Children's Hospital Melbourne (RCH),
https://www.rch.org.au/rchcpg/hospital clinical guideline index/Tracheostomy management/;

— American Academy of Otolaryngology - Head and Neck Surgery (AAO-HNS), https://www.entnet.org/;
— St George’s Healthcare NHS Trust, https://www.stgeorges.nhs.uk/;

— BioMed Research International,
https://www.hindawi.com/?utm_source=google&utm medium=cpc&utm campaign=HDW MRKT GBL S

Opracowanie analityczne na potrzeby wydania opinii Prezesa Agencji i Rady Przejrzystosci 37/117



Ocena zasadnos$ci wigczenia do wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie WS.4320.6.2019

wymiennikéw ciepta i wilgoci HME

UB ADWO PAI KEYW HIND X GENERIC B&gclid=EAlalQobChMIol7780Tv6gIViZntCh1ESAGIEAAY
ASAAEQK5dPD BwE;

— British Thoracic Society/Intensive Care Society (BTS/ICS),
improvement/guidelines/;

— The Confederation of the European Otorhinolaryngology and Head and Neck Surgery, CEORL-HNS,
https://www.ceorlhns.org/;

— NHS Southern Health The Foundation Trust (NHS SH FT), https://southernhealth.nhs.uk/;
— European Head and Neck Society (EHNS), https://www.ehns.org/site/;

— NHS Southern Health The Foundation Trust (NHS SH FT), https://southernhealth.nhs.uk/;
— Agency for Clinical Innovation (ACI), https://www.aci.health.nsw.gov.au/;

— Medical Aids Subsidy Scheme (MASS), https://www.health.gld.gov.au/mass/prescribe/hme-subsidy-
scheme;

— The Association of Anaesthetists of Great Britain and Ireland, https://anaesthetists.org/.

Do opracowania wigczono tacznie 4 wytycznych z lat 2010-2017, w tym NHS 2017, ACI 2013, NHS 2012,
MOH Singapur 2010. Powyzsze wytyczne odnosity sie bezposrednio do stosowania wymiennikéw ciepta i wilgoci
(HME) u pacjentéw po laryngektomii catkowitej. Wszystkie odnalezione wytyczne w przedmiotowym wskazaniu
powstaty na podstawie przegladu literatury oraz konsensusu eksperckiego. Jedynie wytyczne ACI 2013 i MOH

https://www.brit-thoracic.org.uk/quality-

Singapur 2010 posiadajg dla swoich zalecen okreslony poziom jakosci dowodow.

Podsumowanie najwazniejszych odnalezionych

informacji przedstawiono w tabeli ponizej w uktadzie

chronologicznym od najnowszych do najstarszych w podziale na region pochodzenia.

Tabela 3. Przeglad rekomendacji w zakresie opieki nad pacjantami po laryngektomii catkowitej z wytoniong

tracheostomia.

Organizacja, rok,
kraj/region

Rekomendacje kliniczne

NHS 2017 (Gay 2017)
Szkocja

Wytyczne okreslajg
zasady i procedury
postepowania z
pacjentami dorostymi
z tracheostomig w
Srodowisku
spotecznym (opieka
poszpitalna).

Wytyczne powstaty na
podstawie
systematycznego
przegladu literatury
oraz konsensusu
eksperckiego

Rekomenduije sie:

e Pacjentom z minimalnym lub niskim zapotrzebowaniem na tlen, zapewnienie odpowiedniego nawilzania
wdychanych gazéw i moze to by¢ zapewnione dzieki wymiennikom ciepta i wilgoci (HME) lub systemu nawilzania
podtgczonego do elementu T rurki lub maski tracheostomijne;j.

e Stosowanie wymiennikéw HME, gdyz dzieki zastosowaniu takiego urzadzenia mozna znacznie zwiekszy¢
temperature i wilgotnos¢é wdychanego powietrza

o Wiasciwe i prawidtowe wykorzystywanie i uzytkowanie wymiennikéw HME, gdyz ty ko wtedy sg osiggane petne
korzysci, zaleca sie:

- zachecanie pacjentéw do zdejmowania urzgdzenia HME przy wykrztuszaniu wydzielin;

- regularng wymiane wymiennka HME - maksymalny zalecany czas uzycia wynosi 24 godziny lub mniej
(w zaleznosci od koniecznosci);

- jesli wymienn k HME jest usuwany na krotki okres czasu, np. podczas stosowania nebulizatoréw, czy kaszlu, nalezy
umiesci¢ go w czystym miejscu, aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia.

e Pacjentowi nalezy zaoferowaé¢ dtugoterminowe urzgadzenia wspomagajgce komunikacje. Po wypisie do domu
nalezy przeprowadzi¢ ocene ryzyka w celu okreslenia dostepu do pacjenta.

Brak sity rekomendaciji i poziomu dowodow.

ACI 2013
Australia

Wytyczne dotyczg
opieki nad dorostymi
pacjentami z
tracheostomig na
OIOM (pacjenci
bezposrednio po
tracheotomii).

Wytyczne powstaty na
podstawie
systematycznego
przegladu literatury
oraz konsensusu
eksperckiego.

Zaleca sie:

e Stosowanie nawilzacza aktywnego (nawilzacz podgrzewany) lub pasywnego (wymiennik HME, nebulizatory
solankowe, spraye) u wszystkich pacjentéw z wytoniong rurkg tracheostomijng.

e Sprawdzanie droznosci wymiennika HME co 1-2 godziny. (Consensus)

* Wymiane wymiennika HME, gdy:

- jest zanieczyszczony,

- zgodnie z wytycznymi producenta,

- co najmniej raz dziennie, gdy pacjenci sg wspomagani respiratorem. (Consensus)

o Przestrzegania zasad uzytkowania sprzetu: uzywany sprzet nawilzajgcy (HME lub obieg aktywny) powinien by¢
uzywany zgodnie z instrukcjami producenta, aby zapobiec komplikacjom takim jak wptyw warunkow
atmosferycznych np. deszczu, co moze mie¢ znaczenie w wentylacji i funkcjach oddechowych. (Consensus)

o Noszenie przez klinicystow srodkéw ochrony osobistej, w tym ochrone twarzy, gdy istnieje ryzyko wydostania sie
wydzieliny z drég oddechowych pacjenta, m. in. podczas:

- odsysania,
- zmiany HME lub nawilzania zamknigtego,
- czyszczenia kaniuli wewnetrznych,
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Organizacja, rok,
kraj/region

Rekomendacje kliniczne

- zmiany rurki tracheostomijnej.

Poziom dowodow:

A - materiatowi dowodowy wiarygodny, bedzie wytyczat kierunek praktyki;

B - w wiekszosci sytuacji mozna uznaé, ze materiat dowodowy bedzie stanowit wskazéwke w praktyce.

C - materiat dowodowy stanowi pewne wsparcie dla zalecenia (zalecen), ale nalezy zachowac ostroznosc przy
jego stosowaniu.

D - materiat dowodowy jest staby i nalezy ostroznie stosowac zalecenia.

Consensus - tam, gdzie nie mozna bylo zastosowa¢ zadnego poziomu dowoddéw, opracowano opinie
konsensualng (sformutowanie zalecenia w drodze dyskusji, przeniesienie umowy przez poszczegoélnych
uczestn kow (L kert 1-9), konsensus ustalony na podstawie mediany 7).

NHS 2012
Szkocja

Wytyczne dotyczgce
opieki nad pacjentami
z rurkami
tracheostomijnymi.

Zaleca sie:

o Wszystkim pacjentom, ktoérych drogi oddechowe nie wykazujg zadnych oznak wydzielania, umiesci¢ wymienn k
ciepfa i wilgoci (HME) w obwodzie wdechowym. Wymiennik ciepta i wilgoci (HME) nalezy wymienia¢ co 24 godziny
lub czesciej, jesli jest zanieczyszczony wydzieling.

¢ U pacjentéw z trudnymi do usunigcia wydzielinami, zastgpi¢ wymiennik HME nawilzaczem takim jak nawilzacz
wody Fischer Paykel™. U pacjentéw z bardzo trudnymi do usuniecia wydzielinami, mozna rozwazyc¢ zastosowanie
srodka mukolitycznego.

o Wszystkim pacjentom, ktérych drogi oddechowe nie wykazujg zadnych oznak wydzielania stosowa¢ wymienn k
HME. U pacjentoéw z dluzszym okresem czasu i z duzg iloScig wydzieliny preferowany jest ochraniacz stomy.

¢ Na oddziale ostrym nalezy wymienia¢ HME co 24 godziny lub czesciej, jesli jest on zanieczyszczony wydzieling
(kontrola co cztery godziny).

Brak sity rekomendaciji i poziomu dowodoéw.

MOH Singapur 2010
Singapur (Azja)

Nursing Management
of Adult Patients with
Tracheostomy

Wytyczne dotyczg
opieki nad dorostymi
pacjentami z
tracheostomia.

Rekomenduje sie:

¢ nawilzanie gazu oddechowego za pomocg jednego z urzgdzen: ogrzewanego systemu nawilzania lub wymiennika
cieptfa i wilgoci (HME). (D/4)

Urzadzenia te zapewniajg nawilzanie w celu zwiekszenia wydajnosci drég oddechowych i utatwiajg tatwe usuwanie

wydzieliny.

¢ Do okreslenia metod nawilzania nalezy stosowac¢ nastepujgce kryteria: (D/4)

a) wymiennk ciepta i wilgoci (Heat Moisture Exchanger - HME) - zalecany dla pacjentéw z odpowiednim
nawodnieniem, mobilnoscig, mniejszg iloscig wydzieliny, oczekiwaniem na leczenie.

b) przeciwwskazania do stosowania HME - nieodpowiednie dla pacjentéw z gestg i obfitg lub krwistg wydzieling,

Z objetoscig wydechowg mniejszg niz 70% dostarczonej objetosci oddechowej i z POChP, a takze dla pacjentéw ze

stabymi migsniami oddechowymi.

e Wymiennik ciepta i wilgoci nalezy zmienia¢ codziennie i zawsze, gdy jest widocznie zabrudzony lub zgodnie
z rekomendacjg producenta. (D/4)

Uwagi:

Interpretacja klasyfikacji D/4:

Klasyfikacja D/4 zostata przydzielona w przypadkach, w ktérych:

- przeprowadzenie RCT bytoby nieracjonalne, poniewaz wtasciwa praktyka jest logicznie oczywista;

- zalecenia pochodzity z istniejgcych wytycznych opartych na wysokiej jakosci dowodach. D/4 — American
Association for Respiratory Care, 1992 (AARC, 1992); Centers for Disease Control and Prevention (CDC, 2004);
Joanna Briggs Institute (Thompson, 2000) okresla sig jako (JBI, 2000).

44.1.1.

Podsumowanie wytycznych klinicznych

W zakresie stosowania wymiennikow HME powyzsze wytyczne rekomendujg nastepujgce zalecenia
dla populacji pacjentéw laryngektomowanych z wytoniong tracheostomig:

— zapewnienie odpowiedniego nawilzania wdychanych gazéw pacjentom z minimalnym lub niskim
zapotrzebowaniem natlen, i moze to by¢ zapewnione dzieki wymiennikom ciepta i wilgoci (HME) lub systemu
nawilzania podtgczonego do elementu T rurki lub maski tracheostomijnej (NHS 2017, MOH Singapur 2010);

— stosowanie nawilzacza aktywnego (nawilzacz podgrzewany) lub pasywnego (wymiennik HME, nebulizatory
solankowe, spraye) u wszystkich pacjentéw z wytoniong rurka tracheostomijng (ACI 2013);

— stosowanie wymiennikéw HME, gdyz dzieki zastosowaniu takiego urzagdzenia mozna znacznie zwiekszy¢
temperature i wilgotno$¢ wdychanego powietrza (NHS 2017, NHS 2012);

— przestrzegania zasad uzytkowania sprzetu (wlasciwe i prawidtowe wykorzystywanie i uzytkowanie
wymiennikow HME, gdyz tylko wtedy sg osiggane petne korzysci) (NHS 2017, ACI 2013);
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— wymiane wymiennika ciepta i wilgoci (HME) co 24 godziny lub czesciej, jesli jest zanieczyszczony wydzieling
(NHS 2012, MOH Singapur 2010); co najmniej raz dziennie, w przypadku pacjentéw podtgczonych
do respiratora i sprawdzanie droznosci wymiennika co 1-2 godziny (ACI 2013);

— wymiennik ciepta i wilgoci (Heat Moisture Exchanger — HME) jest zalecany dla pacjentéw z odpowiednim
nawodnieniem, mobilno$cig, mniejszg iloscig wydzieliny, oczekiwaniem na leczenie (MOH Singapur 2010);

— wymiennik HME jest nieodpowiedni dla pacjentéw z gestg i obfitg lub krwistg wydzieling, z objetoscig
wydechowg mniejszg niz 70% dostarczonej objetosci oddechowej i z POChP, a takze dla pacjentow
ze stabymi miesniami oddechowymi.

4.4.1.2. Ograniczeniaiwnioski analityczne

Na podstawie analizy wytycznych klinicznych w kontekscie przedmiotowego zlecenia Ministra Zdrowia mozna

stwierdzi¢, ze:

— Odnalezione wytyczne zawierajg niewiele informacji odnoénie uzytkowania wymiennikow ciepfa i wilgoci
(HME) u pacjentoéw po laryngektomii catkowite;.

— Wiekszos¢ odnalezionych zalecen dotyczacych nie jest poparta stopniem rekomendacji lub poziomem
jakosci dowodow.

— Zalecenia dotyczg gtownie sposobu uzytkowania wymiennikow HME, w szczegdlnosci czestosci wymiany
wymiennika i informacji o waznosci prawidtowego jego stosowania.

Podsumowujgc, pomimo wykazania powyzszych ograniczen wszystkie wytyczne rekomendujg stosowanie
wymiennikéw HME u pacjentéw laryngektomowanych.

4.4.1.3. Dodatkowe opracowania autorskie

Odnaleziono dwa dodatkowe opracowania autorskie odnoszgce sie do osdb po catkowitej laryngektomii
Z wytoniong tracheostomia:

e Brook 2013 - jest opisem doswiadczen wiasnych autora, ktéry doswiadczyt catkowitej laryngektomii
i przedstawia porady dla oséb w tym stanie klinicznym;

e Hennessy 2020 — omawia zalecenia dla pacjentéw po tracheostomii w wyniku catkowitej laryngektomii
w sytuacji pandemii COVID-19.

Ponizej przedstawiono szczegoétowe opis zawartych w ww. opracowaniach zalecen.

Brook 2013

Autorem opracowania jest lekarz, ktéry na podstawie doswiadczen osobistych, stworzyt praktyczny przewodnik
majacy na celu dostarczenie uzytecznych informacji osobom po laryngektomii i ich opiekunom w radzeniu sobie
z problemami medycznymi, stomatologicznymi i psychologicznymi. Przewodnik zawiera informacje na temat
skutkéw ubocznych promieniowania i chemioterapii; metod méwienia po zabiegu laryngektomii; sposobow
pielegnacji drég oddechowych, stomii, filtrow wymiany ciepta i wilgoci oraz protez gtosowych.

Ponizej przedstawiono istotne informacje dotyczgce uzytkowania wymiennikéw HME oraz ich zalet.

1. Méwienie jest mozliwe poprzez przekierowanie wydychanego powietrza przez proteze do przetyku poprzez
czasowe zablokowanie stomii. Mozna to zrobi¢, uszczelniajgc jg palcem lub naciskajac specjalny filir HME (Heat
and Moisture Exchanger), ktory jest zaktadany na stomie.

2. HME cze$ciowo przywraca utracone funkcje nosa.

3. Zastawka HME lub wolna reka moze by¢ przymocowana przed tchawicg na rézne sposoby: za pomocg
samoprzylepnej obudowy (lub ptytki bazowej), ktéra jest przyklejona lub przyklejona do skéry przed stomig, lub
za pomocg rurki krtaniowej lub przycisku stomijnego, ktory jest umieszczony wewnatrz stomii. Pacjenci, ktorzy
uzywaja protez gtosowych, mieli najlepsze wyniki w zakresie zrozumiatosci mowy po szesciu miesigcach i roku
od zabiegu catkowitej laryngektomii.
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4. |Istniejg rozne rodzaje oston stomii. Najbardziej skuteczne z nich nazywane sg wymiennikami ciepta i wilgoci
(HME), poniewaz tworzg one szczelne zamknigcie wokot stomii. Oprécz filtrowania zanieczyszczen HME
zachowujg czesc¢ wilgoci i ciepta wewnatrz drég oddechowych i zapobiegajg ich utracie przez cziowieka. Dzigki
temu HME pomagajg przywréci¢ temperature, wilgotnosc¢ i czystosé wdychanego powietrza do stanu sprzed
laryngektomii.

5. Pielegnacja skéry wokot stomii:

— Jezeli skéra wokét stomii stanie sie podrazniona i zaczerwieniona, najlepiej pozostawi¢ jg odkrytg i nie
narazac jej na dziatanie rozpuszczalnikéw przez 1-2 dni, aby mogta sie zagoi¢. Czasami u poszczegdlnych
0s0b moze dojs¢ do podraznienia skéry po zastosowaniu niektérych rozpuszczalnikéw uzywanych
do przygotowania i przyklejenia ptyty podstawowej (obudowy) HME.

— Pomocne jest unikanie tych rozpuszczalnikéw i znalezienie innych, kitdére nie powodujg podraznien.
Stosowanie kleju hydrokoloidowego jest czesto dobrym rozwigzaniem dla pacjentéw z wrazliwg skorg.

— Jesdli oznaki zakazenia, takie jak otwarte wrzody i zaczerwienienia sg widoczne, miejscowe antybiotyki mogg
by¢ przydatne. Poszukiwanie porady u lekarza jest pomocne, zwtaszcza jesli zmiana nie goi sie. Lekarz
moze uzyska¢ hodowle bakteryjng w obszarze dotknietym chorobg, ktéra moze byé pomocna przy wyborze
terapii antybiotykowej.

6. Zalecenia podczas kgpieli.

Zaleca sig:

— Zatozenie pokrywy stomii, ptyty bazowej lub obudowy HME podczas kapieli pod prysznicem moze by¢
wystarczajgce, zwtaszcza jesli strumien wody jest skierowany z dala od stomii. Pomocne jest rowniez
wstrzymanie wdychania powietrza na kilka sekund podczas mycia obszaru w poblizu stomii. Prysznic pod
koniec dnia tuz przed zdjeciem stomii HME i jej obudowy jest sposobem na wykorzystanie obudowy
do ochrony przed wodg. Ta prosta metoda moze utatwi¢ branie prysznica.

— Nalezy réwniez zapobiega¢ aspiracji innych ciat obcych, przykrywajgc stomie przez caty czas ostong HME,
pianka lub ostong stomii.

— Aspiracji wody do wnetrza stomii podczas brania prysznica mozna zapobiec, zaktadajgc urzgdzenie
zakrywajgce stomie. Mozna utrzymywaé urzadzenie HME w stanie wigczonym podczas kagpieli pod
prysznicem i/lub unika¢ wdychania, gdy woda jest skierowana w strone stomii.

7. Nawilzanie:

—  Przywrécenie nawilzenia wdychanego powietrza zmniejsza nadprodukcije sluzu do odpowiedniego poziomu.
Zmniejsza to szanse na nieoczekiwany kaszel i zatkanie wymiennika HME. Zwiekszenie wilgotnosci
wzglednej powietrza w domu do 40-50% (nie wyzszej) moze pomoc w zmniejszeniu produkcji Sluzu
i powstrzymaniu wysychania, pekania i krwawienia stomii i tchawicy. Peknigcia te, oprdcz tego,
ze sg bolesne, mogg sta¢ sie rowniez drogami infekgciji.

— Kroki majgce na celu osiggniecie lepszego nawilzania obejmuja:

o noszenie HME 24/7, ktéry utrzymuje wilgotnos¢ tchawicy wyzszg i zachowuje ciepto wewnatrz
ptuc.

o zwilzanie pokrywy stomii w celu oddychania wilgotnym powietrzem (u os6b noszgcych pokrywe
stomii). Cho¢ mniej skuteczne niz HME, nawilzanie piankowego filtra lub pokrywy stomii czystg
zwyktg wodg moze réwniez pomdc w zwiekszeniu nawilzenia.

picie wystarczajgcej ilosci ptynu, aby utrzymac dobre nawodnienie.
wprowadzanie 3-5 cc soli fizjologicznej do tchawicy do stomii co najmniej dwa razy dziennie.

prysznic parowy lub wdychanie pary wodnej z czajnika do herbaty (z bezpiecznej odlegtosci)
moze réwniez zmniejszy¢ suchosc.

o uzycie nawilzacza w domu w celu osiggniecia okoto 40-50% wilgotnosci i uzyskanie higrometru
do monitorowania wilgotnosci.

Jest to wazne zaréwno w lecie, kiedy uzywana jest klimatyzacja, jak i w zimie, kiedy uzywane
jest ogrzewanie.

o para wodna wytwarzana przez wrzgcg wode lub goracy prysznic.
8. Zalety HME:

— Bardzo wazne jest, aby osoby po laryngektomii nosity wymienniki HME.
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W Stanach Zjednoczonych HME sg dostepne za posrednictwem Atos Medical and InHealth Technologies.

HME moga by¢é mocowane za pomoca urzgdzenia do wprowadzania do tchawicy lub stomii, ktére obejmuje
laryngektomie lub rurki tracheostomijne, Barton Mayo ButtonTM i/lub Lary Button TM . Mozna go réwniez
umiesci¢ w obudowie lub ptycie bazowej przymocowanej do skéry wokét stomii.

Kasety HME s3g przeznaczone do codziennej wymiany. Piankowe nosniki w kasetach sg poddawane
dziataniu srodkéw o wiasciwosciach antybakteryjnych i pomagajg utrzymac wilgo¢ w ptucach. Nie nalezy ich
my¢ i ponownie uzywac, poniewaz czasem tracg swojg skutecznosé, gdy sg optukiwane wodg lub innymi
Srodkami czyszczacymi.

Wymiennik HME wychwytuje ciepte, zwilzone i nawilzone powietrze przy wydechu. Moze by¢ impregnowany
chlorheksydyng (srodek antybakteryjny), chlorkiem sodu (NaCl), chlorkiem wapnia (zatrzymuje wilgo¢),
weglem aktywowanym (pochfania opary lotne). Po 24 godzinach uzytkowania wymiennik HME jest
nieuzyteczny.

Wymienniki HME zwiekszajg wilgotno$¢ w ptucach (co prowadzi do zmniejszenia produkcji $luzu),
zmniejszajg lepkos¢ wydzieliny z drég oddechowych, zmniejszajg ryzyko zatkania sluzem oraz przywracajg
normalny opér drég oddechowych w stosunku do wdychanego powietrza, co pozwala na zachowanie
wihasciwej pojemnosci ptuc.

Specjalny rodzaj wymiennika HME potagczony z filirem elektrostatycznym ogranicza wdychanie
(i wydychanie/przenoszenie) bakterii, wiruséw, kurzu i pytkéw (np. Provox Micron TM, Atos Medical).
Noszenie HME z filtrem moze zmniejszyC ryzyko dostania sie lub przeniesienia infekcji wirusowych
i bakteryjnych, szczegdlnie w miejscach zattoczonych lub zamknietych.

Proste ostony stomii, takie jak filtry, apaszki itp. nie przynoszg takich samych korzysci jak filtr HME.

9. Méwienie bez uzycia rak (z ang. the hands free HME) (np. Provox FreeHands HME):

Zestaw the hands free HME umozliwia méwienie bez koniecznosci recznego zamykania stomy poprzez
naciskanie na wymiennik HME, blokujgc w ten sposéb wydech przez stomie i kierujgc powietrze do protezy
gtosowej. Nalezy pamietac, ze podczas korzystania z zestawu the hands free HME podczas wydechu
powietrza generowane jest wigksze ci$nienie, co moze prowadzi¢ do przerwania uszczelnienia obudowy
HME. Zmniejszenie cisnienia wydechowego podczas mowienia, méwienie wolniej i delikatniej (prawie
szeptania) oraz brania oddechu po 5-7 stowach moze zapobiec przerwaniu uszczelnienia. Podparcie jej
palcem przed potrzebg gtosnego moéwienia moze réwniez poméc. Wazne jest rowniez, aby szybko usung¢
urzgdzenie przed atakiem kaszlu.

Filtr powietrza (zwany réwniez kasetg w Provox FreeHands HME) w urzadzeniu musi by¢ regularnie
wymieniany (co 24 godziny lub czesciej, jesli zabrudzi sie lub pokryje sluzem). Urzgdzenie HME moze byc¢
jednak uzywane przez diugi okres czasu (od szesciu miesiecy do roku) przy prawidtowym uzytkowaniu
i czyszczeniu. Urzgdzenie wymaga wstepnego dopasowania do mozliwosci oddechowych i mowy krtani.
Szczegodtowg instrukcje obstugi i pielegnacji urzgdzen dostarczajg ich producenci.

10. Zakrywanie wymiennika HME:

Po laryngektomii pacjenci oddychajg przez otwér tracheostomijny na szyi. Wiekszos¢ umieszcza na stomii
wymiennik HME lub filtr piankowy, aby odfiltrowa¢ wdychane powietrze i utrzymac ciepto i wilgotnos¢
w gornych drogach oddechowych. Miejsce stomii moze by¢ zakryte wymiennikiem HME, filtrem,
materiatem itp.

Oddychanie moze by¢ tatwiejsze bez dodatkowej ostony, ktéra moze zakiécaé przeptyw powietrza.
Pozostawienie odstonietego obszaru umozliwia tatwiejszy dostep do stomii w celu jej wyczyszczenia
i konserwacji oraz umozliwia szybkie usuniecie HME w przypadku koniecznosci kastania lub kichania.
Moment nadejscia kaszlu lub kichania jest czesto bardzo nagly, a jesli wymiennik HME nie zostanie szybko
usuniety, moze zosta¢ zatkany sluzem.

Hennessy 2020

Opis publikacji Hennessy 2020 i zawartych w niej zalecen dotyczacych postepowania z pacjentami po catkowitej
resekcji krtani w czasie pandemii COVID-19 przedstawione zostaly w ponizszej tabeli.
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Tabela 4. Przeglad autorski Hennessy 2020 - zalecenia dla pacjentéw po tracheostomii w sytuacji pandemii
COVID-19.

Wyszczegolnienie Tresé

Informacje W analizie 72 314 pacjentéw z dodatnim wynikiem na COVID-19, w Chinach, ogdlna liczba przypadkéw smiertelnych

wstepne wynosita 2,3%, ale 7,3% stanowili pacjenci z istniejgcymi wczesniej schorzeniami (10,5% to choroby uktadu
krazenia, 7,3% cukrzyca, 6,3% przewlekle choroby uktadu oddechowego, 6,0% nadci$nienie i 5,6% choroby
nowotworowe).

Informacje ogoline Pacjenci po laryngektomii sg narazeni na stabsze efekty leczenia COVID-19 z uwagi na czesto wystepujgce

— ryzyko wspdtistniejace choroby, w tym przewlekta chorobe ptuc, choroby naczyn obwodowych, choroby serca, choroby

zachorowania na naczyn moézgowych, cukrzyce, choroby nowotworowe oraz sktonno$¢ do niedodmy spowodowang utratg gérnych

COVID-19 drég oddechowych.

Wiekszos¢ pacjentéw po laryngektomii ma w wywiadzie palenie tytoniu, co przyczynia sie do zwigkszenia
podatnosci na ostre infekcje z powodu upos$ledzenia funkcji $luzowki i podraznienia btony Sluzowej przez zimne,
suche wdychane powietrze. Catkowita resekcja krtani moze prowadzi¢ do powiktan rany pooperacyjnej i wydtuzenia
pobytu w szpitalu oraz wiekszego ryzyka narazenia na kontakt z wirusem w czasie pandemii.

W przypadku zakazenia pacjenci po laryngektomii sg narazeni na wysokie ryzyko przeniesienia czgsteczek wirusa
na pracownikow stuzby zdrowia lub cztonkéw spotecznosci, ze wzgledu na ich znacznie zmieniong anatomig i
aerozolizacje wydzieliny z tchawicy.

Zalecenia dla Instrukcje/wytyczne dla pacjenta po laryngektomii przed wizytg w klinice
pacjentow z W przypadku, gdy wizyty w gabinecie sg bezwzglednie konieczne (np. wizyty pooperacyjne, pow ktania po
tracheostomg implantacji protez tchawiczo-przetykowych (TEP), objawy nawrotu choroby nowotworowej itp.), badania

przesiewowe przed wizytg w celu wykrycia objawéw COVID-19 oraz self-quarantine measures moga przyczynic sie
do zmniejszenia ryzyka transmisji.
Przyktadowe instrukcje dla pacjentéw przed przyjazdem sg wymienione w ponizszej tabeli.

Standardowe | 1. Umiesci¢ filtr HME nad tracheostoma.
badanie 2. Zatozy¢ maske chirurgiczng na usta i nos.

pze%zdem 3. Zatozy¢ maske chirurgiczng na stomie z HME.
ga wizyte 4. Wigza¢ goérne sznurki maski wokot szyi, uzy¢ dodatkowego przedituzacza do potgczenia

dwoch dolnych sznurkéw maski pod pachami i za plecami.

5. Jesli pacjent nie ma w domu maski, nalezy zatozy¢ szalik lub koszu ke na tracheostome i filtr
HME.

6. Zat6z maske w Klinice.
7. Szybko rejestruj sie w szpitalu.
8. Przejdz bezposrednio do wyznaczonego pokoju zaraz po przybyciu.

pooperacyjng

Aby zminimalizowaé rozprzestrzenienie sie rozpylonej czgsteczki z krtani u pacjenta, tracheostoma przed
przyjazdem do kliniki powinna byé¢ zastonieta wymiennikiem ciepta (HME), najlepiej z wbudowanym
wirusowym/bakteryjnym filtrem hydroskopowym, oraz barierg fizyczng nad stomig, takg jak maska chirurgiczna,
szalik lub koszula. Dwdéch gtéwnych producentéw (Atos, InHealth) produkuje HME z tymi filtrami: Atos Provox Micron
HME filtruje czasteczki wirusow i bakterii, zas a Blom-Singer InHealth Technologies HME filtruje czgsteczki bakterii.
Ponadto pacjenci poddawani laryngektomii powinni by¢ zachecani, tam gdzie to mozliwe, do stosowania
samoprzylepnych plastrow bazowych, takich jak Provox StabiliBase lub Blom-Singer TruSeal Adhesive Housing.
Zawierajg one HME i przy odpowiednim zastosowaniu zapobiegajg przeptywowi powietrza na zewnatrz HME oraz
zmniejszajg zanieczyszczenie $luzem odziezy lub innych barier fizycznych.

Instrukcje/wytyczne dla pacjenta po laryngektomii podczas pobytu w placéwce ochrony zdrowia

- Nalezy stara¢ sie minimalizowa¢ czas, jaki pacjent spedza w miejscach wspdlnych, a procedury odprawy powinny
by¢é w miare mozliwosci przyspieszone lub wykonywane w pomieszczeniu badawczym.

- Podczas transportu na sale operacyjng i przed intubacjg nalezy podja¢ $rodki ostroznosci majgce na celu
zminimalizowanie aerozoli czgstek, takie jak zastoniecie stomii wymiennikiem HME i maska chirurgiczng. W
przypadku pacjentéw, u ktorych nie wykonano HME lub rurki krtaniowej, mozna rozwazy¢ zastosowanie rurki
tracheotom jnej z HME, cho¢ moze to pogorszy¢ ich kaszel.

- W przypadku pacjenta po laryngektomii z ujemnym wynikiem COVID-19, ktéry zostat przyjety do szpitala, zalecamy
umieszczenie na stomii przez caty czas HME ze zintegrowanym wirusowym/bakteryjnym filtrem hydroskopowym,
a takze noszenie maski chirurgicznej nad stomig i twarzg. Pacjenci powinni powstrzymac sie¢ od niepotrzebnego
dotykania stomii i doktadnie umy¢ rece przed i po wykonaniu jakiejkolwiek pielegnacji tracheostomii. Pielegnacje
stomii mozna réwniez ograniczy¢ do codziennych zabiegdéw, o ile jest to bezpieczne, w celu zmniejszenia
potencjalnego zanieczyszczenia skéry okotostomowe;.

- Oprécz noszenia HME przez caly czas, zachecamy pacjentéw do noszenia maski chirurgicznej, stuprocentowo
bawetnianego golfowego szal ka lub chusty na stomig do wstepnego filtrowania powietrza, poniewaz stwierdzono,
ze zapewniajg one pewng miare filtracji aerozolowej i czasteczkowej, aczkolwiek nie na takim samym poziomie jak
filtr dedykowany, ktéry potgczono powyzej. Dla pacjentéw, u ktérych HME nie jest mozliwe, nadal zalecamy
stosowanie alternatywnych pokry¢, takich jak bawetniany golf lub sam szalik. Srodek ten nadal umozliwia
stosowanie alternatywnych metod ochrony pacjentéw poddawanych laryngektomii, niezaleznie od statusu
spoteczno-ekonomicznego. Respirator N95 nad stomig miatby prawdopodobnie ograniczong wartos¢ w poréwnaniu
z tymi alternatywnymi opcjami, biorgc pod uwage niemozno$é stworzenia odpowiedniego uszczelnienia wokot
stomii.

- Zakrycie jamy ustnej i nosa jest rowniez wazne, poniewaz miejsca te pozostajg potencjalnym wektorem wirusowe;j
inokulacji. Krajobraz otaczajgcy stomie COVID-19 szybko sie zmienia i wytyczne bedg nadal ewoluowaé, jednak w
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Wyszczegolnienie Tres¢
tym czasie ogdlne zalecenia dla pacjentéw poddawanych zabiegom laryngektomii to noszenie maski twarzowej
oprécz HME z filtrem wirusowym i dodatkowego pokrycia stomii maska chirurgiczng lub inng odzieza.

- Stosowanie HME i ostonek na stomie moze pomdc w ograniczeniu narazenia i ryzyka przeniesienia zakazenia
zwigzanego z tg populacjg pacjentow.

4.4.2. Technologie alternatywne

Na podstawie analizy wytycznych klinicznych, opinii eksperckich oraz aktualnej praktyki klinicznej w Polsce
w przypadku pacjentéw z wytoniong na state tracheostomig np. po zabiegu laryngektomii catkowitej, technologig
alternatywng dla wymiennikéw ciepta i wilgoci (HME) sg ostony stomii wystepujgce w postaci gabki, apaszki
badz chusty ochronnej. Produkty te, tak samo jak wymienniki HME, nie sg technologiami refundowanymi
w Polsce.
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5. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

5.1. Opis metodyki

W celu odnalezienia badan pierwotnych i/lub wtérnych dotyczgcych stosowania wymiennikéw ciepta i wilgoci
(HME) we wnioskowanym wskazaniu, dokonano przeszukiwania systematycznego w nastepujgcych bazach
publikacji medycznych MEDLINE, EMBASE oraz Cochrane. Wyszukiwanie przeprowadzono dnia 23.07.2020 r.
Zastosowane strategie wyszukiwania zostaty przedstawione w rozdziale 11. Zatgczniki. Postugiwano sie stowami
kluczowymi ograniczajgcymi wyniki wyszukiwania wzgledem populacji i interwencji, tgczac kwerendy
odpowiednimi operatorami logicznymi Boole’'a. Przeglagd prowadzono dwuetapowo, najpierw dokonano selekgc;ji
badan po tytutach i abstraktach, a nastepnie w oparciu o petne teksty publikacji. W przypadku rozbieznosci,

badania wtgczano/wytgczano w drodze konsensusu (100% zgodnosci).

W ponizszej tabeli przedstawiono kryteria wtgczenia publikacji do niniejszego opracowania.

Tabela 5. Kryteria selekcji badan do przedmiotowego przegladu.

strun gtosowych i gardta;
- warunki domowe*

Parametr Kryteria wiaczenia Kryteria wytaczenia
- pacjenci z populacji ogélnej z wytoniong - niezgodna z tg wskazang w kryteriach wigczenia;
tracheostomia, w tym po laryngektomii catkowitej w
Populacja (P) wyniku nowotworéw gtowy i szyi oraz po porazeniu

Interwencja (1)

- wymienn ki HME wraz z akcesoriami mocujgcymi,
wydawane na zlecenie.

- niezgodna z tg wskazang w kryteriach wtaczenia

Komparator (C)

- brak refundowanego odpowiednika wymiennika
HME, wydawanego na zlecenie.

- niezgodna z tg wskazang w kryteriach wtaczenia

Punkty koncowe (O)

Dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa:

- kliniczne: zakazenia/infekcje uktadu oddechowego,
liczba hospitalizacji, leczenie powiktan;

- zwigzane z obstugg urzgdzenia/wyrobu medycznego;
- zwigzane z jakoscig zycia (jako$¢ snu, powrdt do
spoteczenstwa, opieka nad osobami z wytoniong
tracheostomig)

- wyn ki dotyczace innych punkty koricowe

Rodzaj badania (S)

- w pierwszej kolejnosci poszukiwano opracowan
wtoérnych (przeglady systematyczne i raporty HTA),
w dalszej kolejnosci eksperymentalnych badan
pierwotnych prospektywnych, a nastepnie analiz
retrospektywnych, a w razie nieodnalezienia ww.
typow badan wigczono badania o nizszej
wiarygodnosci,

- publikacje w petnym tekscie,

- publikacje w jezyku angielskim lub polskim.

- publ kacje w postaci abstraktu,

- publ kacje w innych jezykach niz wskazane
w kryteriach wigczenia

- badania in vitro

- badania dotyczgce parametréw technicznych
urzgdzenia.

Inne

- odciecie czasowe: publikacje z ostatnich 10 lat (data
wydania od 1.01.2010r.)

- niezgodna z tg wskazang w kryteriach wigczenia

* - w przypadku niewielkiej liczby badan dotyczgcych warunkéw domowych, do przeglgdu wigczane bedg badania z warunkow szpitalnych,
jezeli wyn ki dotyczy¢ beda istotnych klinicznie punktéw kofncowych.

Charakterystyke oraz wyniki poszczegdlnych badan wigczonych do niniejszego opracowania analitycznego
przedstawiono ponize;.

5.2.

5.2.1.

Wyniki przegladu Agenciji

Opracowania wtérne

W wyniku wyszukania systematycznego nie odnaleziono opracowan wtérnych. W rozdziale 5.2.2. przedstawiono
charakterystyke i wyniki z odnalezionych w wyniku wyszukiwania systematycznego badan pierwotnych.
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5.2.2. Badania pierwotne

Do analizy klinicznej wigczono osiem badan odnalezionych w wyniku wyszukiwania systematycznego
(Ratnayake 2019, Ebersole 2020, Forman 2016, Herranz 2013, Parilla 2015, van den Boer 2014, Macri 2016,
Brook 2013) oraz dwie publikacje otrzymane od wnioskodawcy, firmy Technomed (Dassonville 2011
i Merol 2012). Odnalezione publikacje zweryfikowano pod katem rodzaju badan, ktére przedstawiono ponize;:

— 4 badania RCT — Ratnayake 2019, Herranz 2013, Merol 2012, Dassonville 2011,

— 3 badania obserwacyjne (retrospektywne) — Ebersole 2020, Foreman 2016, van den Boer 2014;

— 3 badania ankietowe — Macri 2016, Parilla 2015, Brook 2013.

Opis metodyki i wyniki opracowan pierwotnych przedstawiono w ponizszych tabelach.
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Tabela 6. Opis metodyki i wynikéw badania Ratnayake 2019.

WS.4320.6.2019

Ratnayake 2019

Multicenter Randomized Crossover Trial Evaluating the Provox Lunain Laryngectomized Subjects, 2019

- randomizowane —
randomizacja blokowa;

- Cross-over;

Klasyfikacja AOTMIT:
1A

Okres badania: 10 mies.
(1.2017 — X.2017)

Kraj: Holandia

Czas obserwacji: 28 dni
(w kazdym ramieniu i po
wymianie pacjentow)

Cel: poréwnanie
wzglednej zgodnosci
oraz wyn koéw
dermatologicznych i
ptucnych, gdy system
Provox Luna HME (Atos
Medical, Malmo,
Szwecja) u pacjentéw
laryngektowmowanych
(badanie sugeruje
warunki domowe)

Charakterystyka
pacjentow:

- Sredni wiek: 65 lat (54—
80);

- 46 mezczyzn, 7 kobiet;
- osoby doroste po
laryngektomii z
wytoniong
tracheostomig;

HME* (Atos Medical,
Szwecja);
- zastosowanie na noc;

* - Provox Luna HME —
jednorazowy wymiennik
ciepta i wilgoci
mocowany do plastra
Provox Luna Adhesive,
stuzacy do stosowania w
nocy u 0s6b po
catkowitej laryngektomii
[wg instrukcji wytworcy]

opieka [postepowanie
dotychczas stosowane
przez pacjenta (subject's
usual care)]

Drugorzedowe:

- wyniki pulmonologiczne
i dermatologiczne;

- satysfakcja pacjenta
(kwestionariusz CRF);

- jakos¢ snu;

- 0golna jakos¢ zycia
(kwestionariusz: EQ-5D-
5L)

Analiza statystyczna:

- oprogramowanie I1BM
SPSS PC + 22.0 (SPSS
Inc., Armonk, NY).

- prezentacja wynikéw w
postaci srednich i median
oraz zwigzanymi z nimi
miar rozproszenia
(odchylenie standardowe
(SD), zakres)

catkowitej laryngektomii
- min. 6 tygodni po
radioterapii;

- osoby majgce
doswiadczenie w
uzytkowaniu HME i
mocowan adhezyjnych.

Kryteria wykluczenia:

- wczesniejsze problemy
zdrowotne bedace
przeciwwskazaniami do
stosowania HME lub
kleju;

- nawracajgca lub
przerzutowa choroba,

- funkcjonalna
niezdolnos¢ do
samodzielnego
zaktadania i wyjmowania
HME lub kleju;

- niemoznos$¢
zrozumienia lub
wyrazenia swiadome;j
zgody;

- uposledzone zdolnosci
poznawcze lub regularne
uzywania wymiennikéw
do rurek tracheostomij-
nych (np. LaryTube;
Atos Medical).

. . . Kryteria . .
Metodyka Populacja Interwencja Kontrola Punkty kohcowe wiaczenialwykluczenia Ograniczenia
Badanie: n= 53 (per protocol, pp; n= 27 (pp), 23 (pa) n= 26 (pp), 23 (pa) Pierwszorzedowe: Kryteria wtgczenia: - mato liczna populacja;
- wieloosrodkowe (n= 3); | randomizacja); - przestrzeganie zasad - 218 lat; - krétki okres obserwacji
- jednonarodowe; n= 46 (per analysis, pa); | - system Provox Luna - standardowa/zwykta uzytkowania HME* - min. 3 miesigce po (28 dni).

- ryzyko btedu
systematycznego —
wyniki raportowane
przez pacjenta w
ankiecie.

- brak informacji o
zaslepieniu badaczy
analizujgcych wyn ki.

- wyniki nieprecyzyjne —
brak réznicy pomiedzy
grupami, wyn ki
nieistotne statystycznie.
- badanie finansowane z
grantu firmy
produkujgcej HME;

- nie okreslono uzytych
metod statystycznych.

Wyniki
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Ratnayake 2019

Multicenter Randomized Crossover Trial Evaluating the Provox Lunain Laryngectomized Subjects, 2019

. . Istotnos¢
BT Czas obsgrwacn Interwencja Kontrola Parame’tr wzgledny Parametr’l’)ezwzgledny statystyczna
(dni) n=45 n=46 wartos¢ (95% Cl) wartos¢ (95% ClI) 2 badania
Zgodnosé/Przestrzeganie zasad uzytkowania HME (overall compliance of HME use):
5 . . A . . MD*= -1,7
Srednia (SD) liczba godzin uzytkowania HME w ciggu 28 23,3114 21,6 4,3 B (-3,04: -0,36) p= 0,003
dnia [zakres] [15,6-24,0] [6,0-24,0] (SE:0:67; p=7 0,013)
MD*= -4,5
. 27,0 +4 22,5 10,1 ’
Srednia (SD) liczba zgodnych dni [zakres] 28 (,)0 28’3 g 280, - (-7,75; -1,25) p= 0,025
[0-28] [0-28] (SE=1,63; p= 0,007)
Srednia tygodniowa (SD) liczba godzin uzytkowania HME w ciggu dnia [zakres]:
MD*= -1,7
+ + ,
a) 1 tydzien 28 122’; _211":) %19’)6 2‘:’; - (-3,01; -0,39) p=0,011
[15,3-24,0] [0,9-24,0] (SE=0,66; p=0,012)
MD*= -1,2
23,0 +2 21,8 % ’
b) 2 tydzien 28 1:3 24% 8 "18 2:3 - (-2,50; 0,10) p=0,011
[14,9-24,0] [8,4-24,0] (SE=0,65; p= 0,069)
MD*=-1,9
23,3 +1 21,4 4 '
c) 3 tydzien 28 1:: 24’50 4é 4 : - (-3,33; -0,47 p= 0,001
[15,8-24,0] [4,9-24,0] (SE=0,71; p= 0,010)
MD*= -2,0
23,3 +1,5 21,3 4,1 ’
d) 4 tydzien 28 16.3-24 0 56-24.0 - (-3,29;-0,71) p= 0,001
[16,3-24,0] [5.6-24,0] (SE=0,65; p= 0,003)
Catkowita srednia liczba (SD) nocy bez uzycia HME [zakres]:
MD*= 2,4
1% 2,51%7,2 '
Uzycie apaszki ostonowe;j 28 ob 300’5 6528 ;) - (0,26: 4,54) p=0,013
[0-3,0] [0-28,0] (SE=1,08; p= 0,028)
MD*= 2,1
0,1 +0,4 2,271 !
Odstonieta tracheostoma 28 020 0-28.0 - (-0,01; 4,21) p= 0,058
[0-2,0] [0-28,0] (SE=1,06; p= 0,005)
Jakos¢ snu (czestos¢ wystepowania kaszlu w nocy):
Srednia (SD) liczba epizodéw zaburzen snu 0,49 £0,75 0,50 +0,75 . _
spowodowanych kaszlem w ciggu nocy [zakres] 28 [0-2,6] [0-2,6] - MD*= 0,01 p=0,537
Opracowanie analityczne na potrzeby wydania opinii Prezesa Agencji i Rady Przejrzystosci 48/117




Ocena zasadnos$ci wigczenia do wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

wymiennikéw ciepta i wilgoci HME

WS.4320.6.2019

Ratnayake 2019

Multicenter Randomized Crossover Trial Evaluating the Provox Lunain Laryngectomized Subjects, 2019

po zakonczeniu badania

tygodniu (n=2), od
- 3do 4 nocy w
tygodniu (n=3)
-od 1do 2nocyw
tygodniu (n= 2).

(-0,30; 0,32)
(SE=0,157; p= 0,949)
Srednia liczba dni (SD) z co najmniej jednym epizodem 72494 8.3 4107 MD*=1,1
zaburzonego snu spowodowanego kaszlem w nocy 28 '0 _28’ ’0_28’ - (-3,10; 5,30) p=0,10
[zakres] [0-28] [0-28] (SE=2,113; p= 0,604)
Podraznienie skory:
. . . . e MD*=1,5
Catkowita $rednia (SD) liczba dni z podraznieniami 51479 6,6 +10,4 3
skory w godzinach wieczornych [zakres] 28 [0-28] [0-28] - (-2,35; 5,35) p=0,347
(SE=1,939; p= 0,441)
Poprawa jako$ci skory
. . . . . . LA MD*= -4,2
Ogdlna srednia (SD) liczba dni z poprawg jakosci skory 8,1 10,8 3,9+7,0 _
w ciggu nocy [zakres] 28 [0-28] [0-28] - (-7,98; -0,42) p=0,008
(SE=1,90; p=0,03)
Satysfakcja pacjenta n=46 (kwestionariusz CRF i EQ-5D-5 L):
Srednia ocena zadowolenia (+SD) z korzystania z
systemu Provox Luna HME (w skali od 1 do 5) 28 3712 nd nd nd nd
n= 26 (57%),
z czego:
- stosowanie kazdej
Liczba i odsetek (%) 0sb chetnych do kontynuowania nocy (n=19),
stosowania systemu Provox Luna HME 28 - 0d 5 do 6 nocy w nd nd nd nd

Objasnienia:
* — obliczenia wtasne Agencji
Definicja punktu koncowego:

Informacje uzupetniajace:

- kwestionariusz CRF — karta obserwaciji klinicznej pacjenta
- kwestionariusz EQ-5D-5 L: EQ Index i EQ-VAS — kwestionariusz oceny jakosci zycia, uwzgledniajacy pie¢ kategorii: troska o siebie, sprawnos$¢ fizyczna, codzienna aktywnos$c¢ (praca, obowigzki
domowe, nauka, wypoczynek, rodzina), lek/depresja oraz bol/dyskomfort.

! - stosowanie HME przez co najmniej 20 godzin kazdego dnia w ciggu co najmniej 24 dni z 28 dni.

Whioski autoréw badania:

Opracowanie analityczne na potrzeby wydania opinii Prezesa Agencji i Rady Przejrzystosci

49/117




Ocena zasadnos$ci wigczenia do wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie WS.4320.6.2019

wymiennikéw ciepta i wilgoci HME

Ratnayake 2019

Multicenter Randomized Crossover Trial Evaluating the Provox Lunain Laryngectomized Subjects, 2019

Stwierdzono znaczng poprawe w liczbie os6b spetniajgcych wymagania (the number of compliant individuals): Luna HME: n= 43 z 45 (96%) vs zwykta opieka: n= 35 z 46 (76%), p= 0,02. Czas
uzytkowania Luna HME (przemawia na korzysc¢), zwigzany byt z dtuzszymi okresami codziennego stosowania HME (Luna 23,3 godz. [zakres: 15,6—24,0 godz.] vs zwykta opieka [UC]: 21,5 godz.
[zakres: 6,0—24,0 godz.], p= 0,003) oraz poprawa jakosci skéry w ciggu nocy: Luna (3,9 dnia +7,0 dni) vs zwykfa opieka (8,1 dnia 10,8 dnia), p= 0,008.

56% (n= 26) uczestnikdw chciato kontynuowac korzystanie z systemu Provox Luna HME po zakonczeniu badania.

Objasnienia:
* — obliczenia wlasne Agencji; nd — nie dotyczy

Tabela 7. Opis metodyki i wynikow badania Ebersole 2020.

Ebersole 2020

Heat and moisture exchanger cassettes: Results of a quality/ safety initiative to reduce postoperative mucus plugging after total laryngectomy, 2020

Kryteria

Metodyka Populacja Interwencja Kontrola Punkty koncowe wiaczenialwykluczenia Ograniczenia
- jednoosrodkowe; n=40 n=28 n=12 - potencjat tworzenia Kryteria wigczenia: - mata wie kos¢ préby;
- jednonarodowe; czopdw sluzowych (mucus | - >18 [at; - brak okreslonych
- retrospektywne; Charakterystyka - kasetkowe wymiennki | - zewnetrzne nawilzanie  |PlU9S: MP) - pacjenci dorosli po kryteriéw wykluczenia
- komparatywne; pacjentéw: ciepta i wilgoci (HME) tchawicy (ang. external zabiegu laryngektomii. z badania;
- kohortowe: - $redni wiek: 65,05 lat tracheal humidification - brak okreslenia

’ . ETH i . . : rogramu do analiz

_typu pre test-post test | T10:8L; ) Analllza statystyczna: Kryteria wykluczenia: gtatg Stveznei y
(przed-po); - 31 mezczyzn; 9 kobiet - zmienne: cechy -b.d. ysty -

pacjentéw, zdarzenia MP i
dtugoterminowe
uzytkowanie HME,

z dwoch réznych okresow;

- metody statystyczne:

- pacjenci dorosli po

- hipoteza: superiority; : .
zabiegu laryngektomii.

Klasyfikacja AOTMIT: )
D Srednia dlugos$¢ pobytu

Okres badania:

- gr. kontrolna: 1.2012—
VI111.2015

- gr. interwencyjna:
I1X.2015-XIl. 2018

Kraj: USA

Czas obserwaciji: 691
pacjentodni.

w szpitalu: 16,4 dnia
(mediana: 14,5).

- test Fishera (dla
proporcji)

- test sumy rang
Wilcoxona (dla
zmiennych ciggtych);
- model regresji
logistycznej z MP jako
wynikiem indeksu, z
dostosowaniem do
metody nawilzania,
wieku, pfci, stanu
sprawnosci, choréb
wspdtistniejacych ptuc,
leczenia przed
laryngektomiag,
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Ebersole 2020

Heat and moisture exchanger cassettes: Results of a quality/ safety initiative to reduce postoperative mucus plugging after total laryngectomy, 2020

Cel: badanie rozcieciem szyi, rodzaju
poréwnujgce wyniki laryngektomii (np.
przed i po zastosowaniu leczenie podstawowe,
tracheostomalnego ratujgce i niewydolnosé
nawilzania drég narzgdow) oraz
oddechowych w rozlegtosci (np.
obszarze laryngektomia, gardto i
bezpieczenstwa i jakosci krtan) ,i przetyku i gardta
zycia pacjentow i krtani).
przebywajgcych w - istotnosé statystyczna
kompleksowym o$rodku przy p<0,05.
leczenia nowotworow.
Wyniki
. ; Istotnos¢
. Czas obserwacji Interwencja Kontrola Parametr wzgledny Parametr bezwzgledny
Punkt ki . y ‘s tatyst
unxt koncowy (dni) n=28 n=12 wartos¢ (95% Cl) wartos¢ (95% Cl) S ;gjdg%?ga
Potencjat tworzenia czopéw $luzowych (ang. mucus plugs MP):
Czestosé wystepowania czopéw Sluzowych (ogétem) MD"= 0,57
Cradnia £50) czopow sluzowyeh (ogole 10 dni 0,18 40,55 0,75 +1,14 - (0,03: 1.11) p=0,01
- (SE=0,265; p=0,04)

RR*=0,21

0,07; 0,72
Liczba pacjentdw (odsetek) z wiecej niz 1 czopem 10 dni 3 6 ( p= 0,01 )
II 1 - -
$luzowym (10,71%) (50%) NNT*= 2,55 (benefit)

(1,544; 7,244)

Whioski autoréw badania:

Odsetek pacjentéw, u ktorych wystgpito jedno lub wiecej zdarzen pojawienia sie czopéw $luzowych byt istotnie nizszy w grupie HME (p=0,01). Z 12 pacjentéw, ktérzy stosowali ETH, u 6 pojawity
sie czopy $luzowe (50%) vs 3 (11%) z 28 pacjentéw stosujgcych HME.

Objasnienia:
* — obliczenia wlasne Agenciji
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Tabela 8. Opis metodyki i wynikéw badania Foreman 2016.

Foreman 2016

Heat and moisture exchanger use reduces in-hospital complications following total laryngectomy: a case—control study, 2016

. . . Kryteria . .
Metodyka Populacja Interwencja Kontrola Punkty koncowe wiaczenialwykluczenia Ograniczenia
- jednoosrodkowe; n=48 n=16 n= 32 - zdarzenia niepozgdane Kryteria wtgczenia: - krotki okres obserwaciji
- jednonarodowe; zdefiniowane jako liczba - 218 lat; (do 21 dni).
- kliniczno-kontrolne; Charakterystyka - kasetkowe wymiennki | - zewnetrzne nawilzanie czc()jpow sluzbo\;vych - pacjenci poddani - matoliczna populacja
- retrospektywne; pacjentow: ciepta i wilgoci (Provox)* | tchawicy (EH) ggpitt:;li Segg_ yi catkowitej laryngektomii. Ew;glgdmona w
. S ; adaniu.
- dane 48 przypadkéw - Sredni wiek: - czas pobytu w szpitalu;
(dane z rejestru interwencja: 65,33 lat * — Provox (Atos Medical poty Pt
szpitalnego); +10,89, kontrola: 61,54 | |nc, West Allis, WI) - czas pobytu na OIOM; -
- analiza post-hoc lat +11,60, - dzienna I!czba (czgstosc)
- 38 mezczyzn, 10 czyszczenia stomy;
. . kobiet; - liczba dni odsysania;
Klasyfikacja AOTMIT: L o . . N .
D - pacjenci po__ca’fkownej - ]lczt_)y dm fizjoterapii klatki
laryngektomii; piersiowej.
Okres badania: b.d. Analiza statystyczna
] zostata przeprowadzona z
Kraj: Kanada wykorzystaniem SPSS V20
(IBM Corp, Armonk, NY).
Czas obserwacji: 9-21 Dla wszystkich testéw
dni réznica miedzy grupami
zostata zbadana za
. . pomocg testu chi kwadrat
Cel: okreslenie korzysci dla zmiennych
ptyngcych z. kategorycznych lub testu t
zastosowania ) dla zmiennych ciagtych.
wymlepnlka ciepta i Dla grup o matych
wilgoci (HME, ang. heat warto$ciach, zamiast testu
and moisture chi kwadrat zastosowano
exchanger), ze doktadny test Fishera. p <
szczegoinym 0,05 zostat ustawiony jako
uwzglednieniem poziom istotnosci.
pooperacyjnych wynikéw
w obszarze oddychania
u pacjentoéw po
catkowitej laryngektomii.
Wyniki
. . Istotnos¢
PO Czas ogsgrwacn Interzvigqa Ko?t;c;Ia Pararrtne’tr v;zsg/leglny Param:tr'tlme;\;r;ggdny statystyczna
(dni) n= n= wartos¢ (95% CI) wartos¢ (95% Cl) v
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Foreman 2016

Heat and moisture exchanger use reduces in-hospital complications following total laryngectomy: a case—control study, 2016

Zdarzenia niepozadane:

Zdarzenia niepozgdane ogotem — wystgpienie czopow 28 bd bd OR= 8,27 B Chi®=9,375
$luzowych podczas pobytu szpitalnego** (1,94; 35,71) p = 0,002
Inne:
MD*= 4,61
Czas/dtugo$c¢ pobytu w szpitalu (dni; $rednia £SD) - 17,5+12,90 22,11 +20,56 - (-6,74; 15,96) p=0,418
(SE=5,64; p=0,42)
- MD*= 0,14
Czas/dtugo$¢ pobytu na OIOM (dni; $rednia +SD) - 1,53 +1,28 1,67 +2,76 (-1,33; 1,60) p=0,848
(SE=0,729; p=0,85)
Dzienna liczb tosé ia stomy (liczb - MD"=-0,04
eéfé‘SSw'-céreZﬁ?:iss‘Eff’ cayszczenta siomy (lezbe B 234 +0,63 2,30+0,51 (-0,38; 0,30) p=0,781
’ (SE=10,169; p=0,81)
MD*= 0,28
Liczba dni wymagajgcych odsysania (dni; Srednia +SD) - 9,81 £5,05 10,09 +8,30 - (-4,28; 4,84) p=0,902
(SE=2,27; p=0,90)
. ; o MD*= 1,45
I;gét))a dni fizjoterapii klatki piersiowej (dni; Srednia _ 1,75+1.24 3.20 £0,59 _ (0,92; 1,98) p=0,034
(SE=0,263; p< 0,0001)

Whioski autoréw badania:

HME ma ugruntowang dtugoterminowg skuteczno$¢ w poprawie wynikéw oddechowych po TL. W pierwszej zgtoszonej serii z Kanady wykazaliSmy, Ze istnieje znaczne zmniejszenie pow kfan
szpitalnych zwigzanych ze stosowaniem HME po TL. Zastosowanie systemu HME moze zmniejszy¢ liczbe powiktan szpitalnych, w szczegdlnosci epizodéw zatykania sie $luzu, oraz
zapotrzebowanie na opieke pooperacyjng. Stosowanie HME zmniejszyto szanse na wystgpienie zdarzenia niepozgdanego o 8,27.

Objasnienia:

* — obliczenia wlasne Agenciji

** _ u 24 z 48 pacjentdéw z obu grup wystgpity zdarzenia niepozadane (tworzenie czopdw Sluzowych). Wsrod tych 24 pacjentéw, 3 (12,5%) nalezato do grupy uzywajacej wymiennikow HME
(interwencja), a 21 (87,5%) do grupy uzywajgcej EH (kontrola).

Tabela 9. Opis metodyki i wynikéw badania Herranz 2013.

Herranz 2013

Pulmonary rehabilitation after total laryngectomy: a randomized cross-over clinical trial comparing two different heat and moisture exchangers (HMEs), 2013

Kryteria

Metodyka Populacja Interwencja Kontrola Punkty koncowe . .
wiaczenia/wykluczenia

Ograniczenia
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Herranz 2013

Pulmonary rehabilitation after total laryngectomy: a randomized cross-over clinical trial comparing two different heat and moisture exchangers (HMEs), 2013

- jednoosrodkowe;

- jednonarodowe;

- prospektywne;

- CroSs-over;

- randomizowane;

- brak zaslepienia
pacjentéw (wzgledem
uzytkowanego wyrobu
medycznego)

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Okres badania: 12.2011
—03.2012

Kraj: Hiszpania

Czas obserwacji: 3
miesigce (2 x po 6
tygodni)

Cel: zbadanie réznic w
efektach klinicznych
miedzy dwoma
generacjami
wymiennikéw HME:
Provox HME i Provox
XtraHME.

n= 45 (pp); 40 (pa)

Charakterystyka
pacjentow:

- $redni wiek (+SD): 60,2
lat £9,4; (zakres: 33—-84)
- 42 mezczyzn,

3 kobiety;

- osoby doroste po
catkowitej laryngektomii.

Wszyscy pacjenci

(n= 45) uczestniczyli w
obu okresach
6-tygodniowych. Ogdtem
pacjenci uczestniczyli w
badaniu przez 3
miesigce.

n= 40 (pa)

- the Provox XtraHME
(Atos Medical AB,
Horby, Sweden)

n=41 (pa)

- the Provox HME

(Atos Medical AB,
Horby, Sweden)

Pierwszorzedowe:

- czestos¢ kaszlu;

- czestos¢ odksztuszania
wydzieliny.

Drugorzedowe:

- satysfakcja pacjenta;
- aspekty
psychospoteczne.

Analiza statystyczna

wyn kéw:

- statystyki opisowe

(czestosci i tabele

krzyzowe);

- uzyte metody

statystyczne:
- test t poréwnania
parami (badanie réznic
miedzy Provox HME i
Provox XtraHME w
czestosci kaszlu i
wymuszonego
odkrztuszania; dla
zmienne ciggtych z
kwestionariusza);
przyjeto wykazanie
istotnosci statystycznej
przy dwustronnie

odcietg wartos¢ p<0,05.

- test sumy rang
Wilcoxona (dla
zmiennych
porzadkowych z
kwestionariusza).

- test Manna-Whitney'a
lub niezaleznych testow

t (badanie réznic
pomiedzy grupami
losowosci).

Kryteria wtgczenia:

- 218 lat;

- pacjenci po catkowitej
laryngektomii;

- pacjenci ze stabilnymi
parametrami
oddechowymi i
medycznymi;

- bez choréb
towarzyszgcych, bez
powiktan;

- pacjenci przebywajacy
w $rodowisku czystym
(brak zanieczyszczen
powietrza w pracy i
Srodowisku miejskim)

- pacjenci nie cierpigcy
na choroby ptuc lub
serca, ktéra mogtaby
mie¢ wptyw na
oddychanie;

- uwzgledniono jedynie
pacjentow wczesniej
korzystajgcych z Provox
HME.

- w badaniu tylko 14
pacjentéw (35%)
korzystato z systemu
HME przez ponad 20
godzin dziennie i zostali
uznani za spetniajacych
wymogi.

- 'yzyko btedu
systematycznego —
pacjenci nie zostali
zaslepieni jakg
interwencje otrzymuja,
wyniki raportowane
przez pacjenta, brak
informacji o zaslepieniu
badaczy analizujgcych
wyniki.

- wyniki nieprecyzyjne —
brak réznicy pomiedzy
grupami, wyn ki
nieistotne statystycznie.

- wyréb dostarczony
przez firme produkujaca
HME, prawdopodobnie
nie wptywa to na wyn ki,
gdyz obydwa typy
pochodzity z jednej
firmy.
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Herranz 2013

Pulmonary rehabilitation after total laryngectomy: a randomized cross-over clinical trial comparing two different heat and moisture exchangers (HMEs), 2013

- test chi-kwadrat
(analiza kwestionariusza

poréwnawczego).
Wyniki
. ; Istotnos¢
. Czas obserwacji Interwencja Komparator Parametr wzgledny Parametr bezwzgledny
P (dni) XtraHME HME wartos¢ (95% Cl) wartosé (95% CI) | o poeina
Punkty koncowe raportowane przez ostatnie 3 dni kazdego 6-cio tygodniowego okresu:
Liczebno$¢ w grupach dla wynikow ponizej: n=28 n=28
o 5 _ _ 25442 2,043,1 MD"= -0.5
Srednia liczba (czestos¢) kaszlu (=SD; min—-max) 6 tygodni 0-16.3 0-13 - (-2,48; 1,48) p=0,304
(0-16,3) (0-13) (SE=0,987; p=0,61)
Srednia czesto$¢ odksztuszania wydzieliny / dzien . 4,343 4,513,5 MD*=0,2
(+SD; min-max) 6 tygodni (,0_20’) (‘0_12‘) - (-1,9; 2,3) p=0,764
; (SE=1,048; p=0,84)
Liczebno$¢ w grupach dla wynikow ponizej: n=28 n=27
. o . . _ 14107 15+0,7 MD"=0,1
Liczba wymienn kéw HME / dzien (+SD; min—-max) 6 tygodni 14 07-3 - (-0,28; 0,48) p=0,563
(1-4) ©.7-3) (SE= 0,187; p= 0,60)
Catkowita liczba godzin uzytkowania XtraHME / dzien . 18,5 +5,8 18,8 +5,6 MD*= 0,3
(SD; min-max) 6 tygodni (7-24) (5-24) - (-2.80; 3,30) p=0,732
(SE=1,538; p=0,85)

Whioski autoréw badania:

spotecznych, ani psychologicznych. Pacjenci nie zgtaszali rowniez réznic w zakresie snu lub aspektéw fizycznych podczas stosowania HME lub XtraHME.

Pacjenci nie zgtaszali zadnych réznic dotyczacych aspektéw psychospotecznych. Zaréwno w przypadku HME, jak i XtraHME ponad 75% pacjentdw nie zgtosito zadnych probleméw, ani

Objasnienia:
* — obliczenia wlasne Agenc;ji
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Tabela 10. Opis metodyki i wynikéw badania Dassonville 2011

WS.4320.6.2019

Dassonville 2011

Randomised, multi-centre study of the usefulness of the heat and moisture exchanger (Provox HME®) in laryngectomised patients, 2011

Kraj: Francja

Czas obserwacji: 3
miesigce

Cel: ocena uzytecznosci
wymiennikéw Provox
HME u pacjentéw po
laryngektomii.

wytoniong
tracheostomig;

wynosit 3 miesigce i
obejmowat: wizyte
wstepna, wizytg po 6
tygodniach oraz wizyte
podsumowujacg po 3
miesigcach.

gtosowg) — oceniane za
pomocg analogowej skali:
fatwosc¢ wokalizaciji,
czesto$¢ wydawania gtosu,
ptynno$¢ wypowiedzi, oraz
fatwo$¢ zamykania
tracheostomii;

- ogolna jakos¢ zycia
pacjenta (objawy skérne:
Swigd, rumien, nadzerka,
owrzodzenie i wykwity
skorne).

Analiza statystyczna:

- nie przedstawiono
metodyki

ze stanem sprawnosci
<3;

- pacjenci bedacy min. 6
tygodni po radioterapii.

Kryteria wykluczenia:

- nawr6t miejscowy lub
jakiekolwiek przerzuty w
optucnej i/lub ptucach;

- ostra niewydolnosé
oddechowa: pacjenci z
aparatem tlenowym w
domu lub pacjenci
cierpigcy na $luzotok
oskrzelowy,

- rozpoznana alergia na
kleje medyczne;

- powazna choroba
psychiatryczna;

- testowanie leku lub
urzadzenia medycznego
modyfikujgcego funkcje
oddechowsg;

- zwezenie otworu
tracheostomijnego
wymagajace
zastosowania kaniuli
tracheotomijne;j.

. . . Kryteria . .
Metodyka Populacja Interwencja Kontrola Punkty koncowe wiaczenialwykluczenia Ograniczenia
- wieloosrodkowe (n=2); n= 60 n=30 n=30 - funkcje oskrzelowo- Kryteria wtgczenia: - bardzo mata liczebnosc¢
- jednonarodowe; ptucne (dusznos¢ po - 218 lat; populacji,
- randomizowane — Charakterystyka - wymienniki ciepta i - brak stosowania wtysﬂku f|zycznim Ilgb w || - kobiety i mezczyzni; - brak przedstawienia
randomizacja prosta; pacjentéw: wilgoci (Provox HME) ¥ urzadzenia typu stanie spoczynku, kaszel, | pacjenci po metodyki anallzy
_ . o iennik cieota i wzmozone wydzielanie . . statystycznej.
- prospektywne; - Sredni wiek: 65 lat (41— wymiennik ciep gruczotow drog laryngektomii catkowitej
79); ¥ - Provox Stomafilter wilgoci oddechowych (z diuzej niz 6 miesiecy; ;ng;ibtgg#e o
Klasyfikacja AOTMIT: 1A | - 98 mezczyzn, 2 (wraz z protezg gtosowg) odksztuszaniem - pacjenci bez przetoki Y X ty g
kobiety; wydzieliny)); gardiowej; - brak ;)nformacu 0
; sposobie
Okres badania: b.d. - osoby doroste po Okres obserwacii - glos protetyczny (dla - chorzy z protezami p[r)zeprowadzenia
laryngektomii z kazdego pacjenta pacjentow z protezg glosowymi lub bez nich; randomizacji

- brak informacji o
zaslepieniu pacjentow,
brak informacji o
zaslepieniu oceniajgcych
wyniki i
przeprowadzajgcych
kontrole.

- brak szczegotowych
informacji o grupie
kontrolnej (skapa
charakterystyka bazowa
grup w badaniu).

- nie podano wynikow
dla poszczegdinych grup
(brak raportowania
warto$ci
bezwzglednych).

- wyniki raportowane
nieprecyzyjnie — brak
wskazania wielkosci
réznic pomiedzy grupami
(brak raportowania
wartosci
bezwzglednych), brak
okreslenia liczbowego
dla wartosci p;

- wyniki przedstawione w
postaci wykreséw bez
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Dassonville 2011

Randomised, multi-centre study of the usefulness of the heat and moisture exchanger (Provox HME®) in laryngectomised patients, 2011

podania wartosci
liczbowych dla miar
centralnych i miar
rozproszenia

Wyniki
. Interwencja Kontrola Istotnosé
Punkt koncowy Czas o(l;)sg rwacy! Provox HME Brak HME Parame'tr v;zsg/legln v Pal’am:tr’l?e;\;v;gtl:eldny statystyczna
(dni) n= 30 n= 30 wartos¢ (95% Cl) wartos¢ (95% Cl) b atiania
Funkcje oskrzelowo-ptucne:
RR*=0,82
(0,50; 1,35)
0-3 miesiec 46% 56% p=0,44 - n.s
ecy (14/30)* (17/30)* NNT*= 10 (benefit) e
(6,69 (harm); o ; 2,84
Czestos¢ wystepowania dusznosci (%) (benefit))
(liczba pacjentoéw, u ktérych wystapit ten punkt
koricowy)* RR*=0,50
(0,25; 0,99)
>3 miesigce 28% 54% p=0.05 n.s
2 (8/30)* (16/30)* NNT*= 3,75 (benefit) o
(1,98 (benefit); 35,58
(benefit))
Redukcja kaszlu u pacjentow stosujgcych _ _
po 6 tyg. Provox HME. n-s.
Czestos¢ epizoddw kaszlu
L Redukcja kaszlu u pacjentow stosujgcych _ _ _
>3 miesigce Provox HME. p=0,0174
Poprawa w czestosci odkrztuszania
po 6 tyg. wydzieliny u pacjentow stosujgcych Provox - - n.s.
Wzmozone wydzielanie gruczotéw drég oddechowych HME.
(czestos¢ epizoddw odkrztuszania wydzieliny) Poprawa w czestosci odkrztuszania
>3 miesigce wydzieliny u pacjentéw stosujgcych Provox - - p=0,0031
HME.
Parametry zwigzane z uzytkowaniem protezy gtosowej: (n=25)
Zamykanie stomy U 80% padanych stwie_rd_zqno poprawe
. po 6 tyg. zamykania stomy przy silniejszej i bardziej - - b.d.
(ang. stoma occlusion) styszalnej fonacji.
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Dassonville 2011

Randomised, multi-centre study of the usefulness of the heat and moisture exchanger (Provox HME®) in laryngectomised patients, 2011

U 94% pacjentow stwierdzono poprawe
>3 miesigce zamykania stomy przy uzyciu Provox. - - b.d.
HME.

Maksymalny czasu fonacji (MPT) wydtuzyt
po 6 tyg. sie (mediana) z 12 s do 17 s u pacjentéw - - b.d.

Maksymalny czas fonacji uzywajgcych Provox HME.

(ang. maximum phonation time, MPT) Maksymalny czasu fonacji (MPT) wydtuzyt

>3 miesigce sie (mediana) z 12 s do 20 s u pacjentow - - b.d.
uzywajgcych Provox HME.

52% pacjentoéw korzystajgcych z protezy
06t gtosowej i wymiennika Provox HME _ _ b.d
p Yo wykazato poprawe w zakresie natezenia o

gtosu.

Natezenie gtosu ,protetycznego”
71% pacjentéw korzystajgcych z protezy
gtosowej i wymiennika Provox HME

>3 miesigce wykazato poprawe w zakresie natezenia - - b.d.
gtosu.
po 6 tyg. 62% pacjentéw odczuto poprawe . - - b.d.
Ptynno$é mowy
>3 miesigce 76% pacjentow odczuto poprawe. - - b.d.
Ogdlna jakos¢ zycia: (ankieta) HME Brak HME
- Czy czujesz poprawe? >3 miesigce 92% tak n.d. - - b.d.
po 6 tyg. 71% tak n.d. - - b.d.
- Czy oddycha Pan/Pani lepiej?
>3 miesigce 81% tak n.d. - - b.d.
po 6 tyg. 71% tak n.d. - - b.d.
- Czy mowisz fatwiej?
>3 miesigce 81% tak n.d. - - b.d.
po 6 tyg. 90% tak n.d. - - b.d.
- Parametr ogdlnej adaptacji do wymienn ka HME
>3 miesigce 95% tak n.d. - - b.d.

Whioski autoréw badania:
Wymiennik ciepta i wilgoci StomaWlter® wykazat poprawe funkcjonowania krtani u oséb korzystajgcych z tego wyrobu w poréwnaniu z grupg kontrolng.

Stwierdzono poprawe funkcji oskrzeli i ptuc u pacjentéw stosujgcych urzadzenie, co po 3 miesigcach stosowania byto statystycznie istotne dla dwdch gtéwnych punktéw koncowych: czestosci
odkrztuszania wydzieliny (p = 0,0031) i kaszlu (p = 0,0174).

Objasénienia:
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WS.4320.6.2019

Dassonville 2011

Randomised, multi-centre study of the usefulness of the heat and moisture exchanger (Provox HME®) in laryngectomised patients, 2011

* — obliczenia wlasne Agencji na podst. danych z badania.

Tabela 11. Opis metodyki i wynikéw badania Merol 2012

Merol 2012

Randomized Controlled Trial on Postoperative Pulmonary Humidification After Total Laryngectomy: External Humidifier Versus Heat and Moisture Exchanger, 2012

Kryteria

badanie kliniczne (RCT);
- nie okre$lono metody
randomizaciji;

- brak zaslepienia
(pacjent, personel
medyczny)

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Okres badania: od
04.2006 do 09.2007 r.

Kraj: Francja
Czas obserwacji: 12 dni

Cel: ocena korzysci
natychmiastowego
pooperacyjnego
nawilzania drog
oddechowych za
pomoca wymiennika
HME w poréwnaniu z
zewnetrznym
nawilzaniem tchawicy
(EH).

- Sredni wiek: 60 lat (40—
81);

- 44 mezczyzn, 9 kobiet;
- pacjenci po catkowitej
laryngektomii.

¥- Provox Normal HME
lub the HiFlow HME
(Atos Medical).

Przy wypisie ze szpitala
(w ciggu okoto 12 dni)
zespot pielegniarski
wypetnit kwestionariusz
oceny koncowe;j
dotyczacy ich preferencji
w zakresie jednego z
dwoch systemow
nawilzania drog
oddechowych. Przy
wypisie ze szpitala
pacjent wypetnit rowniez
kwestionariusz oceny
koncowej zwigzany z
systemem nawilzania
powietrza.

- zadowolenie pacjentow i
personelu
pielegniarskiego,

- czas poswiecony na
czynnosci pielegnacyjne.

Analiza statystyczna:

- statystyki opisowe.

- metody statystyczne:
- test t-Studenta
(réznice pomigdzy
$rednimi)
- wspotczynnik korelacji
Pearsona (stopien
wspotzaleznosci miedzy
zmiennymi)
- wskazn k istotnosci
statystycznej —
dwustronnie odcieta
wartos¢ p<0,05.

migkka silikonowg
kaniulg (LaryTube; Atos
Medical, Horby,
Szwecja) i paskami
wokot szyi.

Metodyka Populacja Interwencja Kontrola Punkty koncowe wiaczenialwykluczenia Ograniczenia
- wieloosrodkowe; n=53 n= 27 (pp), 23 (pa) n= 26 (pp, pa) - przestrzeganie zasad Kryteria wtgczenia: - dane dotyczgce
- jednonarodowe; uzytkowania (compliance); | - 218 |at; czterech pacjentow byty
- prospektywne; Charakterystyka - wymienniki ciepta - zewnetrzne nawilzanie |- Problemy z ptucami i - pacjenci pooperacyjni, n|ek|or:;pletne (ze
- randomizowane pacjentow: i wilgoci (HME) ¥ tchawicy (EH); spaniem, z umieszczong w stomie | WZ9i€dU na wezesny

wypis, w jednym
przypadku z powodu
przetoki oraz braku
jednej lub wiecej ankiet),
pozostawiajgc jedynie 23
pacjentow do wiasciwej
oceny w ramieniu HME.
- krétki czas obserwacji.

- brak informacji o
procesie randomizacji,

- brak zaslepienia
pacjentow, personelu
medycznego oraz
badaczy oceniajgcych
wynik.

- wyréb dostarczony
przez firme produkujaca
HME.

- mata liczebnos$é grup.
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WS.4320.6.2019

Merol 2012

Randomized Controlled Trial on Postoperative Pulmonary Humidification After Total Laryngectomy: External Humidifier Versus Heat and Moisture Exchanger, 2012

Wyniki
Int j Kontrol
Punkt kofico Czas obserwacji f e;v'\\/AeEn . oré|-r|o a Parametr wzgledny Parametr bezwzgledny Istotno$é
b (dni) n=23 n=26 wartos¢ (95% Cl) wartos¢ (95% Cl) statystyczna
Compliance (przestrzeganie zasad uzytkowania — przypadki pozytywne):
RR*= 2,36
23 1 (1,50; 3,70)
Codzienne uzytkowanie 12 p= 0,0002 -
(100%) (42%) NNT*= 1,73 (harm)
(2,67 (harm); 1,28 (harm)) p<0,001
RR*= 7,54
20 3 (2,57; 22,10)
24/7 (uzytkowanie w dzien i w nocy) 12 p=0,0002 -
(87%) (12%) NNT*= 1,33 (harm)
(1,75 (harm); 1,07 (harm))
Kaszel (liczba epizodow, %):
RR*=1,70
(1,16; 2,47)
-1-5x 12 gf)%/ 5;"/ p= 0,006 -
(90%) (58%) NNT*= 2,67 (harm)
(6,95 (harm); 1,65 (harm))
RR*= 0,09
(0,01; 1,46)
0 6 p=0,09 <0,001
-6-1 12 - p<9,
6-10x (0%) (21%) NNT*= 4,55 (benefit)
(2,51 (benefit); 24,65
(benefit))
RR*= 0,38
(0,08; 1,69)
2 6 p=0,20
->10 12 -
X (10%) (21%) NNT*= 6,95 (benefit)
(16,78 (harm); oo ; 2,88
(benefit))
Srednia dzienna czesto$é odkrztuszania wydzieliny 12 2,5 515 - —** p<0,001
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Merol 2012

Randomized Controlled Trial on Postoperative Pulmonary Humidification After Total Laryngectomy: External Humidifier Versus Heat and Moisture Exchanger, 2012

(0-5,5) (0-15)
RR*= 0,23
P 0 (0,09; 0,57)
Problemy ze snem (liczba epizodow, %): 12 S i p= 0,002 - p<0,001
e (i) NNT*= 1,68 (harm)
(1,22 (harm); 2,70 (harm))
RR*= 8,67
- a (2,99; 25,12)
Satysfakcja pacjenta (liczba pacjentow na tak, %): 12 ) 0 p=0,0001 = p<0,001
(100%) tak (11%) tak NNT*= 1,13 (harm)
(1,33 (harm); 0,99 (harm))
Sredni czas opieki nad pacjentem (min./dzien) 12 20 min./dzien 30 min./dzien - —¥* p<0,001

Whioski autoréw badania:

Zauwazono istotne statystycznie réznice w poprawie jako$ci snu raz zmniejszeniu problemoéw z ptucami, a takze wigksze zadowolenie pacjentéw i personelu pielegniarskiego. Skroceniu ulegt
czas opieki nad pacjentem, a tym samym koszty.

Objasénienia:

* — obliczenia wiasne Agenciji na podstawie danych z badania; ** — brak podanej wartosci SD, uniemozliwiajacy obliczenie MD

Tabela 12. Opis metodyki i wynikéw badania Parrilla 2015.

Parrilla 2015

Pulmonary Rehabilitation After Total Laryngectomy: A Multicenter Time-Series Clinical Trial Evaluating the Provox XtraHME in HME-Naive Patients, 2015

Metodyka

Populacja

Interwencja

Kontrola

Punkty koncowe

Kryteria
wiaczenia/wykluczenia

Ograniczenia

- wieloosrodkowe (n= 2);
- jednonarodowe;

- jednoramienne;

- szeregbw czasowych;

- dane zbierane
prospektywnie
(dzienniczek
uzytkownika).

Klasyfikacja AOTMIT:
IVB

n= 31 (per protocol, pp);
n= 30 (per analysis, pa);

Charakterystyka
pacjentow:

- $redni wiek: 68,7 lat
+11,2 (40,8-90,3);

- 28 mezczyzn, 2
kobiety;

- osoby doroste po
laryngektomii.

n=30

- kasetkowe wymienn ki
ciepfa i wilgoci (Provox
XtraHME);

- ponad 20 godzin
dziennie.

Dane z kart z wynikami
pacjentéw byly zebrane
w odstepach czasowych:
2 tygodnie, 6 tygodni

Nie dotyczy (badanie
jednoramienne)

Pierwszorzedowe:
- kaszel;

- wymuszone
odksztuszanie;

Drugorzedowe:

- objawy ptucne (np.
dusznosé, wydzielanie
$luzu, podraznienie
tchawicy);

- aspekty psychospoteczne
(np. jakosé snu,

Kryteria wtgczenia:

- 218 lat;

- pacjenci po
laryngektomii ($redni
czas po laryngektomii:
51,7 mies.) ze stabilnymi
parametrami ptucnymi;
- dtuzej niz 3 miesigce
po leczeniu,

- pacjenci, ktérzy nie
stosowali wczesniej
wymienn ka HME.

- mato liczna populacja;
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Parrilla 2015

Pulmonary Rehabilitation After Total Laryngectomy: A Multicenter Time-Series Clinical Trial Evaluating the Provox XtraHME in HME-Naive Patients, 2015

Okres badania: od
04.2012. do 07.2013 r.

Kraj: Wtochy

Czas obserwacji: 12
tygodni (dane zbierane
w 2., 6.i12tyg. od
rozpoczecia uzytkowania
HME)

Cel: zbadanie
efektywnosci stosowania
wymiennika HME
(Provox XtraHME) u
pacjentow po
laryngektomii.

i 12 tygodni po
rozpoczeciu stosowania
HME.

Jakos¢ zycia mierzono
za pomoca
kwestionariusza EQ-5D
oraz wizualnej skali
analogowej (EQ-5D
VAS).

zmeczenie, kontakty
personalne)®;

- jakos¢ gtosu?;

- ogolna jakos¢ zycia?.

Analiza statystyczna:

- oprogramowanie: SPSS

21.0

- metody statystyczne:
- test Kotmogorowa-
Smirnowa (badanie
normalnosci rozktadu);
- analiza
wariancji/powtarzalnosci
ANOVA (poréwnanie
réznic miedzy
niestosowaniem a
stosowaniem Provox
XtraHME)
-raportowanie wynikow -
Srednia, odchylenie
standardowe (SD),
zakres min—-max.
- wykazanie istotnosci
statystycznej przy
wartosci p= 0,05.

Kryteria wykluczenia:

- pacjenci z obnizonym
poziomem $wiadomosci;
- pacjenci z obnizong
ruchomoscig ramion i/lub
rak, nie bedacy w stanie
samodzielnie usung¢
wymienn ka HME.

Wyniki
" . Istotnos¢
" Czas obserwacji Interwencja Parametr wzgledny Parametr bezwzgledny
Punkt koncowy (dni) n=30 Kontrola wartos¢ (95% Cl) wartos¢ (95% Cl) stalysycana
I-rzedowe punkty koricowe ($rednia, SD, zakres):
poczatek b-nia 8,8°+6,8 nd ~ ~
(bez HME) (1,0-38,7) -
Dzienna liczba epizodow kaszlu 02t 4,6°23,2 n.d <0,0001 @
p po 2 tyg. (0,0-15,0) -d. p<0,
3,5°+2,6
po 6 tyg. (0,0-14.0) n.d. - -
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Parrilla 2015
Pulmonary Rehabilitation After Total Laryngectomy: A Multicenter Time-Series Clinical Trial Evaluating the Provox XtraHME in HME-Naive Patients, 2015
2,4£32
po 12 tyg. (0,0-15,5) n.d. - -
poczatek b-nia 6,3°+4,0 nd _ 3
(bez HME) (0,0-18,3) -
3,0°+2,4
po 2 tyg. (0,0-11,7) n.d. - -
Dzienna liczba wymuszonego odksztuszania p<0,0001 @
0 6 2,3%£2,9 n.d
Po b 1yg. (0,0-11,0) ¢
1,9°+3,7
12 . .d. - —
po121yg (0,0-15,7) nd
Il-rzedowe punkty kofcowe ($rednia, SD, zakres):
poczatek b-nia 579+2,3 nd ~ ~
(bez HME) (3,0-12,0) o
45% 114
2 tyg. .d. - —
po 2 tyg (3,0-9.0) n.d
Duszno$c¢! p<0,0001 @
06t 381209 n.d - -
PO B . (3,0-7,0) o
3,8%1+1,2
12 . .d. - —
po 12 tyg (3,0-9.0) n.d
poczatek b-nia 7,19£1,2 0 ~ B
(bez HME) (5,0-9,0) -
6,399+1,2
2 tyg. .d. - —
po 2 tyg (5,0-9.0) n.d
Jakosé snut p=0,004 2
06t 6,39:1,3 n.d
PO B . (3,0-9,0) ¢
6,29+1,0
12 . d. - —
po 12 tyg (5,0-8,0) n.d
poczatek b-nia 5,89+2,7 n.d _ B
Zmeczenie! (bez HME) (3,0-12,0) p<0,0001 2
po 2 tyg. 4,89€£1,5 n.d. - -
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Pulmonary Rehabilitation After Total Laryngectomy: A Multicenter Time-Series Clinical Trial Evaluating the Provox XtraHME in HME-Naive Patients, 2015

(3,0-9,0)
428 +17
po 6 tyg. (3,0-10,0) n.d. - -
3,88/+£1,2
po 12 tyg. (3,0-6.0) n.d. - -
poczatek b-nia 8,1+3,6 nd _ ~
(bez HME) (3,0-16,0) -
7,9+3,8
po 2 tyg. (2,0-14.0) n.d. - -
Kontakty spoteczne! p=0,728 @
0 6 7:4£3,6 n.d - -
Po b 1yg. (3,0-15,0) d-
8,3+3,0
po 12 tyg. (3,0-15,0) n.d. - -
poczatek b-nia 7,19£3,0 nd ~ ~
(bez HME) (4,0-16,0) o
5,99€+2 1
po 2 tyg. (4,0-12,0) n.d. - -
Stres psychologiczny/napiecie psychiczne® p<0,0001 &
4,8°+1,3
po 6 tyg. (4,0-8,0) n.d. - -
51+14
po 12 tyg. (4,0-8,0) n.d. - -
poczatek b-nia 12,09+4,5 0 ~ ~
(bez HME) (4,0-16,0) -
10,3%¢+5,0
2 tyg. ' ; .d. - -
po<bo (2,0-16,0) :
Jakos¢ gtosu® p<0,0001 2
06t 9,0 +4,7 nd
Poobyg. (4,0-16,0) o
10,3%7+3,6
po 12 tyg. (4,0-16,0) n.d. - -
il s i ) poczatek b-nia d _ _ a
Ogdlna jakos¢ zycia® wg EQ-5D (bez HME) 0,849+0,14 n.d. p<0,0001
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Pulmonary Rehabilitation After Total Laryngectomy: A Multicenter Time-Series Clinical Trial Evaluating the Provox XtraHME in HME-Naive Patients, 2015

(0,44-1,0)

0,90%£0,10
2tyg. ' d. - -
po<byg (0,67-1,0) :

. 0,93%/40,09 v B B
PO SO (0,68-1,0) o

0,96°+0,14
po 12 tyg. (0,66-1,0) n.d. - -

1 - Punkty koricowe byly mierzone za pomocg ustrukturyzowanych kwestionariuszy wywiadu diagnostycznego (3-, 5- i 6-stopniowa skala Likerta); nizsze warto$ci wskazujg na mniejsze
obcigzenie pacjenta chorobg.

2 - Ogolna jakos¢ zycia mierzona byta za pomoca kwestionariusza EQ-5D; wyzsza punktacja wskazuje na lepszg jakosé zycia.
2 - analiza wariancji/powtarzalnosci ANOVA,;

b — réznica istotna statystycznie miedzy poczatkiem badania a pomiarem w 2. tyg. stosowania HEM (test t poréwnania parami, p< 0,0001), nieistotna statystycznie (n.s.) roznica migdzy 2., 6., 12.
tygodniem stosowania HME (analiza wariancji/powtarzalnosci ANOVA, p= 0,157)

¢ —roznica istotna statystycznie miedzy poczgtkiem badania a pomiarem w 2. tyg. stosowania HEM (test t poréwnania parami, p< 0,0001), réznica i.s. migdzy 2., 6., 12 tygodniem stosowania
HME (analiza wariancji/powtarzalno$ci ANOVA, p= 0,05)

d— réznica istotna statystycznie miedzy poczatkiem badania a pomiarem w 2. tyg. stosowania HEM (analiza wariancji/powtarzalnosci ANOVA)
€— réznica i.s. miedzy 2., 6., 12 tygodniem stosowania HME (analiza wariancji/powtarzalnosci ANOVA)

f— nieistotna statystycznie (n.s.) roznica miedzy 2., 6., 12 tygodniem stosowania HME (test t poréwnania parami)

9— nieistotna statystycznie (n.s.) réznica miedzy 2., 6., 12 tygodniem stosowania HME (analiza wariancji/powtarzalnosci ANOVA)

Whioski autoréw badania:

istnieje znaczacy wptyw XtraHME na stan ptuc, ktéry moze by¢ obserwowany juz po 2 tygodniach stosowania XtraHME i nadal si¢ poprawiat po 6 tygodniach stosowania XtraHME. Indeks EQ-5D
wykazat wzrost w catym badaniu ze $rednio 0,84 na poziomie wyjsciowym do 0,96 po 12 tygodniach stosowania XtraHME. Po 2 tygodniach stosowania XtraHME u pacjentéw widoczne byty juz
znaczgce efekty kliniczne. W przypadku wiekszosci badanych parametréw (funkcje ptuc i jakosci zycia) wydaja sie poprawia¢ do 6 tygodni po rozpoczeciu stosowania XtraHME i wydajg sie
osiggac putap po 12 tygodniach. Zmeczenie, produkcja $luzu oraz czynn ki psychologiczne (uczucie strachu, leku) ulegty znacznemu zmniejszeniu podczas stosowania HME, co wptyneto na
poprawe ogolnej jakosci zycia. Zadowolenie pacjentow z XtraHME byto wysokie.

Tabela 13. Opis metodyki i wynikéw badania van den Boer 2014

van den Boer 2014

Incidence of severe tracheobronchitis and pneumonia in laryngectomized patients: a retrospective clinical study and a European-wide survey among head and neck surgeons, 2014

. . . Kryteria . .
Metodyka Populacja Interwencja Kontrola Punkty koncowe wiaczenialwykluczenia Ograniczenia
- jednoosrodkowe; n= 89 (pp/pa) n=51 (pp/pa) n=38 (pp/pa) - zakazenia ptuc (zapalenie| Kryteria wigczenia: - nie wszystkie dane
- wielonarodowe: tchawicy i zapalenie ptuc); | . >18 |at; dotyczgce zakazen
- retrospektywne; Charakterystyka gmkcnychtl leczenia byty
pacjentow: Analiza statystyczna: okumentowane,
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Incidence of severe tracheobronchitis and pneumonia in laryngectomized patients: a retrospective clinical study and a European-wide survey among head and neck surgeons, 2014

- ankietowe (lekarze - Sredni wiek: - rozne rodzaje - pacjenci bez - oprogramowanie: SPSS | - pacjenci monitorowani - rozne lata wykonania
chirurdzy); (1) 63 lata (37-90) wymiennika HME wymiennika HME 21.0 (SPSS, Chicago, IL, przez co najmniej 5 lat z | operacji laryngektomii :
- peine dane z 43 ankiet | (k) 67 lat (47-96); (np. Stomvent, FreeVent USA). dokumentacjg medyczng | dla pacjentow o
(pa). - rozktad plei: i Provox) - metody statystyczne: - brak innych stosujacych HME: Sredni
(1) 45 mezczyzn, 6 - badanie normalnosci nawracr;‘ajqcycth lub rpoalzj;r?t?’)?/vrﬁ:(e‘ zas dia
ikaci iT - ' rozktadu (dla zmiennych | NOWYyCh NOWOIWOrow w . . .
:Tllgsyflkaqa AOTMIT: kobiet; ciagtych); okresie monitorowania. | Stosujacych HME: sredni
(K) 35 mezczyzn, 3 wyniki raportowane rok: 1983;
kobiety; ; I . - niski wskaznik
Okres badania: 1973— - pacjenci po Ca*kowitej Jako StatyStykl Op|SOV\0/e, odeWiedZi (IiCZba OSéb,
2013 laryngektomii; - tesgt-_S:uden;a z 9_5 % ktéra ukonczyta badanie)
s o  pzlrie 0%
Kraj: Holandia réznic miedzy grupami) - oszacowanie Ilczpy
leczonych pacjentow
- oraz liczby epizodow
Czas obserwaciji: od
10,11 lat (1, zakres: 2,8— byto trudne.
25,3) do 11,88 lat (K,
zakres: 5,1-19,3)
Cel: zbadanie
prawdopodobienstwa
wystepowania zakazen
drég oddechowych u
pacjentow po
laryngektomii
uzywajgcych wymienn ki
HME.
WyniKki
e ; Istotnos¢
: Czas obserwacji Interwencja Kontrola Parametr wzgledny Parametr bezwzgledny
tatyst
Punkt koficowy (dni) n=51 n=38 wartosé (95% Cl) wartosé (95% Cl) i
Czestos¢ wystepowania zakazen ptuc (n=89)
- o . - . . 0,092 0,129 . _
Srednia liczba infekcji ptuc w ciggu roku na 1 pacjenta 1 rok infekcjilpacjentorok | infekcjilpacjentorok - - p=0,33
4 2,58
. . L . antybiotykoterapie antybiotykoterapie .
Liczba antybiotykoterapii w ciggu roku na 1 pacjenta 1 rok Ipacjentorok Ipacjentorok - - p=0,70
(7,8%) (6,8%)
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Incidence of severe tracheobronchitis and pneumonia in laryngectomized patients: a retrospective clinical study and a European-wide survey among head and neck surgeons, 2014

Liczba hospitalizacji z powodu zakazenia ptuc w ciggu 1 rok 0,5 1 _ o -0.12
roku na 1 pacjenta przyjeé/pacjentorok | przyjec/pacjentorok p=L,
Srednie rocznej liczby epizodéw (sezonowego)

zapalenia tchawicy lub zapalenia ptuc (przypadki/rok) 4,92 6,79

Prawdopodobienstwo w skali roku: podzielone przez sredniq 1 rok (0,066**) (0,285**) _ _* p=0,047
liczbe pacjentéw poddanych zabiegowi laryngektomii (per . .

practice): 98,95, z czego 74,48 to uzytkownicy HME, 24,47 przypadki/rok przypadki/rok

uzytkownikow nie stosujgcych HME.

Srednia roczna liczba konsultacji ambulatoryjnych 71 82

z powodu (sezonowego) zapalenia tchawicy i oskrzeli 1 rok T T - —* p=0,517
lub zapalenia phuc przypadki/rok przypadki/rok

Srednia roczna liczba przyjeé¢ do szpitala z powodu 45 4.9

(sezonowego) zapalenia tchawicy i oskrzeli lub 1 rok 'dk'/ K 'dk'/ K - -* p=0,604
zapalenia piuc przypadki/ro przypadki/ro

Sredni odsetek przepisanych antybiotykéw na

(sezonowe) zapalenie tchawicy oskrzeli lub zapalenie 1 rok 35% 40% - —* nd
ptuc w ciggu roku

Srednia $miertelno$é z powodu (sezonowego)

zapalenia tchawicy lub zapalenia ptuc w ciggu catego

doswiadczenia zawodowego. 3,7 41

Prawdopodobieristwo na rok: podzielone przez $rednig liczbe 1 rok (0,0045***) (0,0152***) - —* p=0,097
pacjentéw poddanych zabiegom laryngektomii (per practice): dki/rok dkilrok

98,95, z czeqo 74,48 to uzytkownicy HME, 24,47 0s6b bez przypackiiro przypacxiiro

HME, i podzielone przez $rednie lata do$wiadczenia

zawodowego: 11

Whioski autoréw badania:

Liczba zakazen ptuc (zapalenie tchawicy i zapalenie ptuc) u oséb nie stosujgcych HME byta wyzsza w poréwnaniu z odsetkiem oséb bedgcych uzytkownikami HME. Odpowiada to wyzszemu
odsetkowi przepisywanych rocznie antybiotykéw na zakazenia ptuc w przypadku osdb nie stosujgcych HME. Réznica w Sredniej umieralnosci z powodu zakazen ptuc pomiedzy tymi dwiema grupami
byta znaczaca (p = 0,097) - z prawdopodobienstwem: 0,0045 rocznie dla grupy HME w poréwnaniu z 0,0152 rocznie dla grupy nie uzywajgcej HME.

Objasnienia:
* — brak raportowania SD w badaniu uniemozliwit obliczenia wtasne Agenc;ji
** - prawdopodobienstwo roczne: dzielone przez srednig liczbe pacjentéw laryngektomowanych w danej praktyce: 98,95, z czego 74,48 to uzytkownicy HME, 24,47 to grupa kontrolna;

*** . prawdopodobienstwo roczne: dzielone przez $rednig liczbe pacjentéw laryngektomowanych w danej praktyce: 98,95, z czego 74,48 to uzytkownicy HME, 24,47 to grupa kontrolna, oraz
dzielone przez $rednig liczbe lat doswiadczenia: 11;
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Tabela 14. Opis metodyki i wynikéw badania Macri 2016

Macri 2016

Patients’ experiences with HMEs and attachments after total laryngectomy, 2016

. . . Kryteria . .
Metodyka Populacja Interwencja Kontrola Punkty koncowe wiaczenia/wykluczenia Ograniczenia
- badanie ankietowe; n=30 n=30 Nie dotyczy (badanie - percepcja uzytkowania Kryteria wtgczenia: - brak grupy kontrolnej;
- jednonarodowe; jednoramienne) HME przez nowych - 218 lat; - pacjenci wigczani do
- wieloosrodkowe (n=2); | - pacjenci co najmniej 3 | - kasetkowe wymienniki uzytkown kow: odrebne | o i po badania byli po min. 3-
S : wyn ki dla HME i rodzajow iesi i
- jednoramienne; miesigce po ciepta i wilgoci (Provox mi/)cowania I laryngektomii (Sredni m|g§|ecznym okresie od
i i . zabiegu operacyjnego;
- time-series (szeregow Iarynggktomu ze ste}bllna XtraHME); ‘ czas po Iaryngektor_nn. _ 9 p. yineg
czasowych): sytuacjg ptucna, ktdrzy - ponad 20 godzin 51,7 mies.) ze stabilnymi | - brak zwalidowanego
' nie stosowali wczesniej dziennie. parametrami ptucnymi; kwestionariusza dot.
Klasviikacia AOTMIT: HME. Analiza statystyczna: - dtuzej niz 3 miesigce do$wiadczen
|Va|33y acka ’ Dane z kart z wynikami - oprogramowanie: SPSS | PO leczeniu, pacjenckich.
Cha_rakt'erystyka pacjentow byly zebrane 21.0; - pacjenc_i, ktérz'y _ni_e
. pacjentow: w odstepach czasowych: - metody statystyczne: stosowali wczesniej
Okres badania: od - $redni wiek: 68,7 lat + 2 tygodnie, 6 tygodni ; ) wymienn ka HME.
04.2012. do 07.2013 . - , test Kolmogorawa
e ' | 11,2(40,8-90,3); i 12 tygodni po _ Smirowa (badanie
) - 28 mezczyzn, 2 rozpoczeciu stosowania normalnosci rozktadu Kryteria wykluczenia:
Kraj: Wiochy kobiety; HME. zmiennych) - pacjenci z obnizonym
- osoby doroste po Jako$¢ zycia mierzono - analiza poziomem $wiadomosci;
Czas obserwagji: 12 laryngektomii. Za pomocg wariancji/powtarzalno$ci| - pacjenci z obnizong
tygodni kwesthnarlus_za EQ-5D ANOVA (poréwnanie ruchomoscig ramion i/lub
oraz wizualnej skali réznic miedzy rak, nie bedacy w stanie
Cel: ocena wynikow analogowej (EQ-5D niestosowaniem HME a | samodzielnie Usunaé
o : VAS). stosowaniem Provox ienn ka HME
uzytkowania XtraHME) wymienn ka .
wymiennikéw HME . |
(do$wiadczenia - raportowanie wyn kow:
pacjentéw) (Provox $rednia, odchylenie
XtraHME) wraz z standardowe (SD),
mocowaniami u zakresy min-max.
pacjentow po - wykazanie istotnosci
laryngektomii, ktérzy statystycznej przy p=
wczesniej nie stosowali 0,05.
wymiennikéw HME.
WyniKki
I ; Istotnos¢
: Czas obserwacji Interwencja Parametr wzgledny Parametr bezwzgledny
Punkt konc: . .. . statystyczna
UL (dni) Provox XtraHVE wartosé (95% Cl) wartosé (95% Cl) 2 badana
Doswiadczenia pacjentéw z HME:
Ocena przez pacjenta swojego wygladu z uzyciem HME po 2 tyg. 18 (60%) lepiej - - p=0,088
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Macri 2016

Patients’ experiences with HMEs and attachments after total laryngectomy, 2016

po 6 tyg. 22 (78,6%) lepiej - -
po 12 tyg. 14 (48,3%) lepiej - -
po 2 tyg. 25 (73,3%) .przyjemne” - -
VOVS;zinclzlr:aikpi)gg]caaMsELj)zytkowanla HME (przykrycie stomy DO 6 tyg. 28 (93,3%) ,przyjemne’ _ _ p=0,165
po 12 tyg. 28 (96,6%) ,przyjemne” - -
po 2 tyg. 22 (73,3%) bdb - -
Komfort oddychania przez HME ,higiena” po 6 tyg. 24 (80%) bdb - - p=0,203
po 12 tyg. 24 (82,8%) bdb - -
po 2 tyg. 9 (30%) tak - -
Hatas styszany podczas oddychania po 6 tyg. 2 (6,7%) tak - - p=0,037
po 12 tyg. 3 (10,3%) tak - -
po 2 tyg. 10 (33,3%) tatwe - -
tatwos$¢ oddychania z HME po 6 tyg. 19 (63,3%) tatwe - - p=0,002
po 12 tyg. 21 (72,4%) tatwe - -
po 2 tyg. 22 (73,3%) - -
Lizba pacerton Koy czasami sl FNE, 997 | o513 1o @9 : :
po 12 tyg. 7 (24,1%) - -
po 2 tyg. 24 (80%) brak - -
Problem z implantacjag HME do stomy po 6 tyg. 26 (86,7%) brak - - p=0,251
po 12 tyg. 28 (96,6%) brak - -
po 2 tyg. 21 (75%) — nasycenie wydzielinami - -
Gtéwny powdd wymiany wymiennika HME na nowy? po 6 tyg. 16 (55,2%) — nasycenie wydzielinami - - p=0,320
po 12 tyg. 19 (65,5%) — nasycenie wydzielinami - -

Doswiadczenia pacjentéw z akcesoriami do mocowania wymiennikéw HME:

po 2 tyg. 18 (60%) - - p=0,014
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Patients’ experiences with HMEs and attachments after total laryngectomy, 2016

Liczba pacjentow, ktorzy uzywali kleju do mocowania po 6 tyg. 19 (63,3%) -
HME po 12 tyg. 24 (82,8%) -
8 (44,4%) niebolesne
PO 21yg. 9 (50%) nieco bolesne -
Bol przy usuwaniu kleju do mocowania HME po 6 tyg. 115(!(527?5?’;:/;])n?¢i3i201|;s|2:ne - p=0,331
13 (54,2%) niebolesne
Po 12 tyg. 9 (37,5%) nieco bolesne -
9 (50%) brak
PO 21yg. 6 (33.3%) niewielkie -
Podraznienie skory z powodu kleju po 6 tyg. 11 (755330/80;/2:\:\?: Kie - p=0,525
po 1210 7 291299 riewielke -
11 (64,7%) nie
PO 2 yg. 6 (35,5%) tak -
Problem z odklejaniem sie kleju podczas kaszlu po 6 tyg. 190 (2572’;2;:;);:5 - p=0,166
1205 s -
po 2 tyg. 2 (11,8%) zle -
Przyleganie kleju do skory po 6 tyg. 2 (10,5%) zle - p=0,029
po 12 tyg. 1(4,2%) zle -
Doswiadczenia pacjentéw dotyczgce funkciji ptuc:
po 2 tyg. 17 (56,7%) wyzsza -
S'(\i/lcEzuwalna temperatura powietrza wdychanego przez 00 6 tyg. 21 (72,4%) wyzsza _ 0=0,294
po 12 tyg. 21 (72,4%) wyzsza -
Podraznienia tchawicy po 2 tyg. 12 (40%) mniejsze - p=0,166
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po 6 tyg. 23 (79,3%) mniejsze - -
po 12 tyg. 24 (82,8%) mniejsze - -
po 2 tyg. 21 (70%) zmniejszona - -

llo$¢ produkowanego $luzu po 6 tyg. 22 (75,9%) zmniejszona - - p=0,368
po 12 tyg. 23 (79,3%) zmniejszona - -
po 2 tyg. 19 (63,3%) mniejsza - -

Czestos¢ kaszlu po 6 tyg. 25 (83,3%) mniejsza - - p=0,337
po 12 tyg. 26 (89,7%) mniejsza - -
po 2 tyg. 15 (50%) rzadziej - -

Koniecznos$c¢ czyszczenia stomy (czestos¢) po 6 tyg. 22 (75,9%) rzadziej - - p=0,807
po 12 tyg. 21 (72,4%) rzadziej - -

Whioski autoréw badania:

miata problemy z nasileniem kaszlu przy rozpoczeciu stosowania HME.

Pacjenci, ktérzy zaczynali stosowaé wymienn ki HME na poczatku zgtaszali pewne trudnosci z oporem oddechowym w ciggu pierwszych 2 tygodni stosowania. Jednak po 6 tygodniach przyzwyczaili
sie do oporu oddechowego i po 12 tygodniach ponad 96% zgtosito, ze oddychanie byto réwne lub mniej mgczgce w poréwnaniu z oddychaniem przez otwartg stome. Tylko niewielka czg$¢ pacjentéw

Tabela 15. Opis metodyki i wynikéw badania Brook 2013.

Brook 2013

Long-Term Use of Heat and Moisture Exchangers Among Laryngectomees: Medical, Social, and Psychological Patterns, 2013

i i s Kryteria . .
Metodyka Populacja Interwencja Kontrola Punkty koncowe wiaczenialwykluczenia Ograniczenia

- wieloosrodkowe (n=4); n=75 n=75 n=16 - funkcje oskrzelowo- Kryteria wiaczenia: - grupa pacjentéw nie
- jednonarodowe; ptucne (dusznosc, ->18 lat; stosujgcych wymienniki
- ankietowe. Charakterystyka n=27 — Provox Micron Brak HME zmeczenie; - osoby po laryngektomii | HME byta mato liczna, w

pacjentow: HME; - samopoczucie $rednio 5,1 lat (od 3 do Egrct)maglquufém
Klasyfikacja AOTMIT: - $redni wiek: 67,5 lat n=32 — HME. p;ych!c'zne, 23,6 miesiecy + 4,7 ytkujacq ;
IVB 18,6 (40-84); - jakos$¢ snu; roku).

- 55 mezczyzn, 20 - kasetkowe wymienniki - jakos¢ gtosu;
Okres badania; b.d. kobiet; ciepta i wilgoci (Provox - aspekt kontaktow

- osoby doroste po HME) spotecznych.

laryngektomii $rednio
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Brook 2013

Long-Term Use of Heat and Moisture Exchangers Among Laryngectomees: Medical, Social, and Psychological Patterns, 2013

Kraj: USA 5,1 lat (od 3 do 23,6

miesiecy + 4,7 roku).

Czas obserwaciji: brak
konkretnych danych
(dtugoterminowo).

Cel: ocena korzysci z
dtugoterminowego
stosowania
wymiennikéw Provox
HME oraz Provox
Micron HME u
pacjentéw po
laryngektomii catkowitej.

- Provox Micron HME
(Atos Medical, Szwecja)
wymienn k z filtrem
elektostatycznym.

Pacjenci korzystali z
HME $rednio 21,5+ 4,8
godzin na dobe (4-24).

Czas rozpoczecia
uzytkowania HME po
operacji: Srednia 274 dni
672 (10-4,018).

Analiza statystyczna:

- oprogramowanie: SPSS

19.0

- metody statystyczne:
- test Kotmogorawa-
Smirnowa (badanie
normalnosci rozktadu
zmiennych)
- analiza wariancji lub
test t (ocena réznic
miedzy grupami)
- test Wilcoxona Manna-
Whitney'a lub test
Kruskala-Wallisa
(zmienne porzgdkowe
lub skokowe
(interwatowych) w
zaleznosci od liczby
poziomow dane;j
zmiennej);
- test Chi-kwardrat lub
Fisera (zmienne

kategoryczne)
Wyniki
Parametr bezwzgledny
Czas Interwencja A |Interwencja B Kontrola Parametr warto$é (95% Cl) Istotnosé
Punkt koricowy obserwacji | Micron HME HME Bez HME wzgledny statystyczna
(n=27) (n=32) (n=16) wartosé (95% Cl) Interwencja A vs Interwencja B vs z badania
Kontrola Kontrola
MD*= -0,3 MD*= 0,3
o . 49420 43+1,3 4,6 +1,9 ' !
Dusznos¢ ($rednia +SD) (3-10) (3-8) (3-9) - (-1,55; 0,95) (-0,64; 1,24) p=0,363 **
(SE=0,620; p=0,63) | (SE=0,466; p=0,53)
MD*= 0,2 MD*= 0,6
L ) 55425 51+1,9 5,7 £+1,6 ’ ’
Zmeczenie ($rednia +SD) (3-9) (3-10) (3-9) - (-1,21; 1,61) (-0,51; 1,71) p=0,578 **
(SE=0,698; p=0,78) | (SE=0,553; p=0,28)
Dobre samopoczucie psychiczne 6,512,6 6,6 +2,8 5,8 £1,6 _ M : 07 MO : 08 =0.688 **
(érednia iSD) (4_10) (4—16) (4_9) ('21151 0,76) ('2,32Y 0,73) p_ ’
(SE=0,721; p=0,34) | (SE=0,757; p=0,30)
Jakos$¢ snu ($rednia £SD) 4,8 +2,1 4,6 £1,7 45114 - MD*= -0,3 MD*=-0,1 p=0,913 **
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Brook 2013

Long-Term Use of Heat and Moisture Exchangers Among Laryngectomees: Medical, Social, and Psychological Patterns, 2013

(2-8) (2-8) (3-89) (-1,49; 0,89) (-1,09; 0,89)

(SE=0,591; p= 0,62) | (SE= 0,492; p= 0,84)

MD*=-1,8 MD*= -0.4
+ + + ' ,
Jako$¢ gtosu ($rednia +SD) 9,;1 _14(;0 8'2 _13(;7 7"? _1:;6 (-4,26; 0,66) (-2,66; 1,86) p=0,396 **
(4-16) (4-16) (4-16) (SE=1,217; p=0,15) | (SE=1,123; p=0,72)
*= *= |

Czestos¢ kontaktéw spotecznych 8,434 9,734 9,6 £3,2 MDZ. 1722 '\;? . 10’1 =0.438 **
($rednia £SD) (3-15) (3-15) (5-15) (-0,92; 3,32) (-2,16; 1,95) p=0,

(SE= 1,050; p= 0,26) | (SE= 1,021; p= 0,92)

Whioski autoréw badania:

Uzytkownicy wymiennikow HME zazwyczaj majg lepszy stan ptuc, lepszg jako$S¢ zycia, czgsciej nawigzujg kontakty towarzyskie.

Objaénienia:
* — obliczenia wiasne Agenciji;

** - warto$¢ p z analizy wariancji dla réznic miedzy: grupg interwencyjng A (Micron HME), grupa interwencyjng B (HME) oraz grupg kontrolng.
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5.2.3. Podsumowanie wynikéw odnalezionych badan

WS.4320.6.2019

Do analizy skuteczno$ci i bezpieczenstwa wtgczono 10 badan pierwotnych. Wyniki przedstawiono w formie tabeli
umozliwiajgcej poréwnanie wynikow poszczegolnych badan dla okreslonego punktu kohcowego.

5.2.3.1. Analiza skutecznosci

We wigczonych do analizy skutecznosci badaniach analizowano punkty kohcowe dotyczgce oceny zadowolenia
pacjentow ze stosowania danego rodzaju wymiennika HME.

Tabela 16. Wyniki analizy skutecznosci.

Wyniki Istotnos¢
Punkt koncowy Badanie ) statystyczna
Interwencja Kontrola 7 badania
Jakos¢ snu:
) . . . Provox Luna Zwykta opieka
Srednia (SD) liczba eplzodow.zaburzen snu Ratnayake 2019 HME, n=45 n=46 p= 0,537
spowodowanych kaszlem w ciggu nocy
0,49 +0,75 0,50 0,75
. Provox Luna Zwykta opieka
Srednia liczba dni (SD) z co najmniej jednym HME. n=45 y n—4é)
epizodem zaburzonego snu spowodowanego Ratnayake 2019 ' - p=0,10
kaszlem w nocy 7,294 8,3 +10,7
HME, Zewnetrzne nawilzenie
Problemy ze snem Merol 2012 n=23 tchawicy, n=26 p<0,001
4 (17%) 20 (77%)
Provox XtraHME, n=30
Parrilla 2015 6,3 (poczatek b-nia) p<0,0001
6,2 (po 12 tyg.)
Provox Micron
Jako$é snu HME, n=27 Brak HME,
HME, n=32 n=16
Brook 2013 48421 p=0,913
8 £2, +
4,6 £1,7 45114
8,1+10,8 3,9+7,0
Jakosé zycia (QolL):
HME, Zewnetrzne nawilzenie
Satysfakcja pacjenta Merol 2012 n=23 tchawicy, n=26 p<0,001
23 (100%) tak 3 (11%) tak
. . . . 90% tak (po 6 tyg.),
Ogdlna adaptacja do wymienn ka HME Dassonville 2011 ) b.d.
95% (>3 mies.)
) _ ) ) Provox XtraHME, n=30
Odczucie p.odcz.a.s uzytkowania HME (przykrycie Macri 2016 0=0,165
stomy wymiennikiem HME) Lprzyjemne” 28 (96,6%) (po 12 tyg.)
71% tak (po 6 tyg.
Dassonville 2011 ° ® . ve) b.d.
81% (>3 mies.)
tatwos¢ oddychania i méwienia
. Provox XtraHME, n=30
Macri 2016 p=0,203
bdb 24 (82,8%) (po 12 tyg.)
. . Provox XtraHME, n=30
Hatas styszany podczas oddychania Macri 2016 p=0,037
tak 3 (10,3%) (po 12 tyg.)
Ogdlna poprawa Dassonville 2011 92% (>3 mies.) b.d.
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Punkt koncowy

Badanie

Wyniki

Interwencja Kontrola

Istotnos¢
statystyczna
z badania

Ogdlna jakos¢ zycia

Parrilla 2015

Provox XtraHME, n=30

0,84 (poczatek b-nia)
0,96 (po 12 tyg.)

p<0,0001

Jakosé¢ gtosu:

Pomiar czasu fonacji
(z ang. maximum phonation time, MPT)

Dassonville 2011

Parametr czasu fonacji (MPT) u
pacjentéw uzywajgcych Provox HME
wydtuzyt sie (mediana) z 12s. do 17s.
(po 6 tyg.) oraz z 12s do 20s, (>3 mies.).

b.d.

Natezenie gtosu ,protetycznego”

Dassonville 2011

52% pacjentéw korzystajgcych z protezy
gtosowej i wymienn ka Provox HME
wykazato poprawe w zakresie natezenia
gtosu (po 6 tyg.) oraz 71% (>3 mies.).

b.d.

Jakos¢ gtosu

Brook 2013

Provox Micron
HME, n=27
HME, n=32

Brak HME,
n=16

9,4 +4,0

+
8,0 £3,7 87,636

p=0,396

Ptynno$é mowy

Dassonville 2011

Poprawa u 62% pacjentéw (po 6 tyg.)
oraz u 76% pacjentéow (>3 mies.).

b.d.

Czas opieki nad pacjentem

Merol 2012

HME,
n=23

zewnegtrzne nawilzanie
tchawicy, n=26

20 min./dzien 30 min./dzien

p<0,001

Problem z implantacjg HME do stomy

Macri 2016

Provox XtraHME, n=30

po 2 tyg. u 80% brak
po 12 tyg. u 96,6% brak

p=0,251

Doswiadczenia pacjentow zwigzane z akcesoriami do mocowania wymie

nnika HME:

Giéwny powdd wymiany wymienn ka HME na nowy

Macri 2016

Provox XtraHME, n=30

21 (75%) — nasycenie wydzielinami

p=0,320

Bol przy usuwaniu kleju do mocowania HME

Macri 2016

Provox XtraHME, n=30

po 2 tyg. 8 (44,4%) niebolesne
9 (50%) nieco bolesne
po 12 tyg. 13 (54,2%) niebolesne
9 (37,5%) nieco bolesne

p=0,331

Podraznienie skory z powodu kleju

Macri 2016

Provox XtraHME, n=30

po 2 tyg. 9 (50%) brak
6 (33,3%) niewielkie
po 12 tyg. 16 (66,7%) brak
7 (29,2%) niewielkie

p=0,525

Problem z odklejaniem sig kleju podczas kaszlu

Macri 2016

Provox XtraHME, n=30

po 2 tyg. 11 (64,7%) nie
6 (35,5%) tak

po 12 tyg. 20 (83,3%) nie
4 (16,7%) tak

p=0,166

Przyleganie kleju do skory

Macri 2016

Provox XtraHME, n=30

po 2 tyg. 2 (11,8%) zle
po 12 tyg. 1 (4,2%) zle

p=0,029
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5.2.3.2. Analiza bezpieczenstwa

We wigczonych do analizy bezpieczenstwa badaniach wzieto pod uwage punkty koricowe dotyczgce zdarzen
niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem przez pacjentéw wymiennikéw ciepfa i wilgoci (HME). Do najczesciej
pojawiajgcych sie nalezg: wystepowanie czopdw sSluzowych, kaszel, odkrztuszanie wydzieliny, dusznosci oraz
zakazenia uktadu oddechowego. Wyniki analizy bezpieczenstwa przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 17. Wyniki analizy bezpieczenstwa.

Wyniki Istotnos¢
Punkt koncowy Badanie statystyczna
Interwencja Kontrola z badania
Zdarzenia niepozadane zwigzane z zakazeniami uktadu oddechowego: Przenies¢ wyzej
Srednia liczba infekgji ptuc w ciggu roku na 1 pacjenta van den HME, n=51 Brak HME, n=38 0.33
p=0,
Boer 2014 0,092/rok 0,129/rok
Liczba antybiotykoterapii w ciggu roku na 1 pacjenta van den HME, n=51 Brak HME, n=38 070
p=0,
Boer 2014 4frok (7,8%) 2,58/rok (6,8%)
Liczba hospitalizacji z powodu zakazenia ptuc w ciggu roku na van den HME, n=51 Brak HME, n=38 012
i p=0,
1 pacjenta Boer 2014 0,5/rok 1/rok
Srednie roczne epizody (sezonowego) zapalenia tchawicy van den HME, n=51 Brak HME, n=38 0.047
. p: y
lub zapalenia ptuc Boer 2014 4,92 (0,066) 6,79 (0,285)
Srednia roczna liczba konsultacji ambulatoryjnych z powodu van den HME, n=51 Brak HME, n=38
(sezonowego) zapalenia tchawicy i oskrzeli lub zapalenia ptuc Boer 2014 71 82 p=0,517
Srednia roczna liczba przyje¢ do szpitala z powodu van den HME, n=51 Brak HME, n=38
(sezonowego) zapalenia tchawicy i oskrzeli lub zapalenia ptuc Boer 2014 45 49 p=0,604
Sredni odsetek przepisanych antybiotykéw na (sezonowe) van den HME, n=51 Brak HME, n=38 b
zapalenie tchawicy oskrzeli lub zapalenie ptuc w ciggu roku Boer 2014 3506 40% e
Srednia $miertelno$é z powodu (sezonowego) zapalenia van den HME, n=51 Brak HME, n=38
tchawicy lub zapalenia ptuc w ciggu catego doswiadczenia p=0,097
zawodowego Boer 2014 3,7 (0,0045) 4,1 (0,0152)
zewnetrzne
E HME, n=24 nawilzenie
Czas/dtugos$é pobytu w szpitalu ozrg;nesan tchawicy, n=24 p=0,418
17,5 dnia 22,11 dnia
SD=12,90 SD=20,56
zewnetrzne
Czas/dtugos$¢ pobytu na OIOM Foreman HME, n=24 nawilzenie p=0,848
2016 : _
tchawicy, n=24
Funkcjonowanie uktadu oddechowego:
zewnetrzne
Ebersole HME, n=28 nawilzenie
Czestos¢ wystepowania czopow Sluzowych (ogétem) 2020 tchawicy, n=12 p=0,01
0,18 (+0,55) 0,75 (+1,14)
zewnetrzne
HME, n=24 nawilzenie
Tworzenie czopdéw $luzowych* Fozrggn;n tchawicy, n=24 p=0,002
3/24 (12,5%) 21/24 (87,5%)
H Provox HME, the Provox
erranz — -
n=28 XtraHME, n=28 =
2013 p=0,304
A - o 2,5 +4,2/dzien 2,0 £3,1/dzien
Srednia liczba epizodéw kaszlu
Provox XtraHME, n=30
Parrilla 2015 8,8 (poczatek b-nia) p<0,0001
2,4 (po 12 tyg.)
. . . Dassonville Redukcja kaszlu u pacjentow _
Kaszel (liczba epizodow) 2011 stosujgcych Provox HME (>3 mies.) p=0,0174
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Wyniki Istotnos¢é
Punkt koncowy Badanie statystyczna
Interwencja Kontrola z badania
HME zewnetrzne
N nawilzenie
n=23 tchawicy, n=26
<
Merol 2012 1772 521 (90%) 14 (58%) p<0,001
1-5x > 0 (0%) 6 (21%)
>10x <> 2 (10%) 6 (21%)
Provox XtraHME, n=30
Macri 2016 po 2 tyg. 19 (63,3%) mniejsza p=0,337
po 12 tyg. 26 (89,7%) mniejsza
H Provox HME, the Provox
erranz — -
n=28 XtraHME, n=28 =
2013 p=0,764
4,3+4,3 4,5 +3,5
Provox Standardowa
) Stomafilter, n=30 opieka, n=30
Dassonville -0.0031
2011 Poprawa w czestosci odkrztuszania p=y,
Wzmozone wydzielanie gruczotéw drég oddechowych wydzieliny u pacjentow stosujgcych
(Czestos¢ odksztuszania wydzieliny w ciggu doby) Provox HME (>3 mies.)
($rednia £SD) HME, zewr)qtrzr)e
_ nawilzenie
Merol 2012 n=23 tchawicy, n=26 p<0,001
2,5 55
Provox XtraHME, n=30
Parrilla 2015 6,3 (poczqtek b.nia) p<0,0001
1,9 (po 12 tyg.)
Provox XtraHME, n=30
llo$¢ produkowanego $luzu Macri 2016 po 2 tyg. 21 (70%) zmniejszona p=0,368
po 12 tyg. 23 (79,3%) zmniejszona
Provox Standardowa
Dassonville | Stomafilter, n=30 opieka, n=30 bd
2011 46% (0-3 mies.) | 56% (0-3 mies.) o
28% (>3 mies.) 54% (>3 mies.)
b . Provox XtraHME, n=30
uszno$ci )
Parrilla 2015 5,7 (poczatek b-nia) p<0,0001
3,8 (po 12tyg.)
Provox Micron
HME, n=32
Brook 2013 HME, n=27 p=0,363
4,9+2,0 4,3+1,3
Wyniki dermatologiczne:
o . i ) o Provox Luna Zwykta opieka
Ca’:kgwﬂa srgdnla (SD) liczba dni z podraznieniami skoéry w Ratnayake HME, n=45 n=46 b= 0,347
godzinach wieczornych 2019
51+7,9 6,6 £10,4
. i . . . L, Provox Luna Zwykta opieka
Ogdlna s$rednia (SD) liczba dni z poprawg jakosci skéry w Ratnayake HME. n=45 _ _
f ' n=46 p= 0,008
ciggu nocy 2019
8,1+10,8 3,970
Inne:
zewnetrzne
HME, n=24 nawilzenie
Dzienna liczba (czestosé) czyszczenia stomy Fozrce);rgan tchawicy, n=24 p=0,781
2,34 2,30
SD=0,63 SD=0,51
Provox XtraHME, n=30
Koniecznos$c¢ czyszczenia stomy (czestos¢) Macri 2016 po 2 tyg. 15 (50%) rzadziej p=0,807
po 12 tyg. 21 (72,4%) rzadziej
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Wyniki Istotnos¢é
Punkt koncowy Badanie statystyczna
Interwencja Kontrola z badania
zewnetrzne
F HME, n=24 nawilzenie
Liczba dni wymagajacych odsysania ozrg;nean tchawicy, n=24 p=0,902
9,81 10,09
SD=5,05 SD =8.30
zewnetrzne
Liczba dni fizjoterapii klatki piersiowej Foreman HME, n=24 nawilzanie p=0,034
2016 . =
tchawicy, n=24
* — podczas pobytu szpitalnego
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5.2.4. Zestawienie wynikoéw dla najwazniejszych punktéw koncowych istotnych klinicznie oraz ocena ich jakosci
wg kryteriow GRADE

Tabela 18. Zestawienie wynikéw dla najwazniejszych punktéw koncowych istotnych klinicznie oraz ocena ich jakosci wg kryteriow GRADE.

T)_/p badarli’a, Parametr Parametr Istotnosé Pewnosé
. liczebnos¢ . bezwzgle | statystycz . . .
Punkt koncowy populacji, czas Interwencja Kontrola wzgledny dny na Ograniczenia dowodow
U 0,
obserwacji e ) (95% ClI) z badania BN
Zaburzenia snu Ratnayake 2019 M'(Dgzs%.m- Ryzyko bledu systematycznego —k\_/vyniki
spowodowane kaszlem RCT S raportowane przez pacjenta w ankiecie.
Wpciqgu nocy (Srednia (SD) 0,49 (0,75) 0,50 (0,75) - SISL%23.57 p=0,537 Brak informacii o zaslepieniu badaczy
liczba epizodéw) HME vs '(p=_0 5a0) analizujaeych wyniki
" - ) standardowa : ‘ o )
Srednia liczba dni (SD) z co | (pieka MD*= 1,1 Wyniki nieprecyzyjne — brak réznicy
najmniej jednym epizodem (-3,10; pomigdzy grupami, wyniki nieistotne Niska
zaburzonego snu . 7,2 (9,4) 8,3 (10,7) - 5,30) p=0,10 statystycznie.
spowodowanego kaszlem Interwencja: 45 (SE=2,113 LS SIS
wnocy Kontrola: 46 +p=0.,604) Inne: Badanie finansowane z grantu firmy
- o
PodrginienLa skory i Czas obserwadii M(I.Dz,?aé;ys produkujgcej HME.
w godzinach wieczornyc 28 dni _ _
(catkowita $rednia (SD) 51(7.9) 6.6 (10.4) (Séffzm p=0,347
liczba dni) "= 0,441)
Ryzyko btedu systematycznego — wyniki
MD*= -4,2 raportowane przez pacjenta w ankiecie.
Poprawa jakosci skéry (-7,98; - Brak informacii o zaslepieniu badaczy Umiarkowan
w ciggu nocy (ogélna 8,1 (10,8) 3,9(7,0) — 0,42) p=0,008 | analizujgcych wyniki. a
srednia (SD) liczba dni) (SE=1,90; (CIISIS)
p=0,03) Inne: Badanie finansowane z grantu firmy
produkujgcej HME.
Herranz 2013 Srednia liczba (czesto$¢) kaszlu (SD; min-max) Ryzyko btedu systematycznego — pacjenci
RCT cross-over nie zostali zaslepieni jaka interwencje
otrzymuja, wyniki raportowane przez
. . pacjenta, brak informacji o zaslepieniu
Interwencja: 45 MD*=-0.5 badaczy analizujgcych wyniki.
Kaszel Kontrola: 45 05142 90431 (-2,48; Niska
O 4, ,0 13, 1,48 A .
(0-16,3) (0-13) - SE—) p=0,304 Wyniki nieprecyzyjne — brak réznicy LSS
HME vs XtraHME ’ 0 €(387'_ _ pomiedzy grupami, wyniki nieistotne
’ 06 i)p_ statystycznie.
Czas obserwacji: 6 '
tygodni
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Typ badania, Parametr Parametr Istotnosé Pewnosé
Punkt koncowy I|czebp_osc Interwencja Kontrola wzgledny ] || SEyEe Ograniczenia dowodow
populacji, czas (95% Cl) dny na naukowych
obserwacji (95% ClI) z badania
Dassonville 2011 ; . : P ; Inne: Wyrdb dostarczony przez firme
ot E?osgz%ohﬁglach. Redukcja kaszlu u pacjentéw stosujgcych produkujaca HVE, prawdopodobnie nie ‘
. y . Niska
- L . Lo . L p=0,0174 | wptywa to na wyn ki, gdyz obydwa typy
Interwencja: 30 Powyzej 3 miesiecy: Redukcja kaszlu u pacjentow pochodzity z jednej firmy. DPOO
Kontrola: 30 stosujgcych Provox HME.
Herranz 2013 Ryzyko btedu systematycznego — pacjenci
RCT cross-over nie zostali zaslepieni jakg interwencje
otrzymujg, wyniki raportowane przez
pacjenta, brak informacji o zaslepieniu
_ badaczy analizujgcych wyniki.
Czestoss odkszt . Interwencja: 45 MD*=0,2
zestos¢ odksztuszania . -1,9; 2,3 i
wydzieliny / dzien (SD; Kontrola: 45 4,314.3 45135 - ( (SE= ) p=0,764 | Wyniki nieprecyzyjne — brak réznicy Niska
min-max) (0-20) (0-12) 1,048; p= pomiedzy grupami, wyniki nieistotne ODOO
HME vs XtraHME 0,84) statystycznie
Inne: Wyréb dostarczony przez firme
tCzizrc]JibserwaCJl. 6 produkujgcg HME, prawdopodobnie nie
Y9 wplywa to na wyn ki, gdyz obydwa typy
pochodzity z jednej firmy.
Dassonville 2011 Ryzyko btedu systematycznego —brak
RCT informacji o sposobie przeprowadzenia
randomizacji, brak informacji o zaslepieniu
- pacjentéw, brak informacji o zaslepieniu
Interwencja: 30 oceniajacych wyn ki i przeprowadzajacych
Kontrola: 30 Po 6 tygodniach: Poprawa w czestosci odkrztuszania kontrole.
N o . NS ; . . .
Wzmozone wydzielanie wydzieliny u pacjentéw stosujgcych Provox HME. Brak informacji o grupie kontrolnej.
gruczoléw drég HME vs kontrola grlﬁppodano wynikow dla poszczegolnych
oddech?\{vych . Wyniki nieprecyzyjne — brak réznicy
(Czestos¢ odksztuszania pomiedzy grupami, wyniki nieistotne
wydzieliny w ciggu doby) statystycznie.
Ryzyko btedu systematycznego — brak
informacji o sposobie przeprowadzenia .
Po 3 miesigcach: Poprawa w czestosci odkrztuszania p=0,0031 randomizacji, brak informacji o zaslepieniu Niska
wydzieliny u pacjentow stosujgcych Provox HME. ’ pacjentéw, brak informacji o zaslepieniu [SlB]IS]S)
oceniajgcych wyn ki i przeprowadzajgcych
kontrole.
. 0-3 miesiecy Ryzyko btedu systematycznego — brak
. Dassonville 2011 informacji o sposobie przeprowadzenia
Dusznosci RCT 46% 56% - - NS randomizacji, brak informaciji o zaslepieniu
. pacjentéw, brak informacji o zaslepieniu
>3 miesigce
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wymiennikéw ciepta i wilgoci HME

i . paramer | Faranet | sotnose -
Punkt koncowy > Interwencja Kontrola wzgledny Ograniczenia dowodow
populacji, czas (95% Cl) dny na naukowych
obserwacji (95% ClI) z badania
Interwencja: 30 oceniajgcych wyn ki i przeprowadzajgcych
Kontrola: 30 kontrole.
HME vs kontrola 28% 54% - - bd Wyn_iki nieprecyzyjne — brak réznicy
pomiedzy grupami, wyniki nieistotne
statystycznie w okresie oceny do 3 mies.,
brak danych dot. istotnosci statystycznej dla
wynikéw powyzej 3 mies.
Dassonville 2011 Ryzyko btedu systematycznego — brak
RCT ) ) ) informacji o sposobie przeprowadzenia
Po 6 tygodniach: U 80% badanych stwierdzono poprawe zamykania randomizacji, brak informacji o zaslepieniu
Formowanie stomy (Stoma - stomy przy silniejszej i bardziej styszalnej fonaciji. pacjentéw, samoocena wynikéw przez
occlusion) Interwencja: 30 Powyzej 3 miesiecy: U 94% pacjentéw stwierdzono poprawe zamykania | pacjenta.
Kontrola: 30 stomy przy uzyciu Provox. HME.
Bardzo mata liczebno$¢ populaciji, brak
HME vs kontrola analizy statystycznej.
Ryzyko btedu systematycznego —  brak
Pomiar czasu fonacji (z Oceniono Po 6 tygodniach: Parametr czasu fonacji (MPT) wydtuzyt sie (mediana) z Lgfégﬁg;c.? brsapkosir?lPol fmag'riziprzoe\g?edzigrr:liﬁ
‘ ! (2 wytgcznie u 21 12s do 17s u pacjentéw uzywajacych Provox HME domizacyl, ] P :
ang. maximum phonation pacjentéw . o N L pacjentow. Niska
time, MPT) Powyzej 3 miesiecy: Parametr czasu fonacji (MPT) wydtuzyt sie ©D00
(mediana) z 12s do 20s u pacjentéw uzywajgcych Provox HME. Bardzo mata liczebno$¢ populacii, brak
analizy statystycznej.
Po 6 tygodniach: 52% pacjentéw korzystajgcych z protezy gtosowej i Ryzyko btedu systematycznego — brak
Natezenie gtosu wymiennika Provox HME wykazato poprawe w zakresie natezenia glosu. | informacji o sposobie przeprowadzenia
»protetycznego” Powyzej 3 miesiecy: 71% pacjentéw korzystajgcych z protezy gtosowe;j i randon;[zaCJl, brak mformacl.lkq zaslepieniu
wymiennika Provox HME wykazato poprawe w zakresie natezenia gtosu. Ezgggtgw, samoocena wynikow przez
Po 6 tygodniach: U 80% badanych stwierdzono poprawe zamykania
Plvnnosé mow stomy przy silniejszej i bardziej styszalnej fonaciji. Bardzo mata liczebno$¢ populaciji, brak
4 y Powyzej 3 miesiecy: U 94% pacjentéw stwierdzono poprawe zamykania | analizy statystycznej.
stomy przy uzyciu Provox. HME.
Jakos¢ zycia: poprawa Dassonville 2011 - e 090 Ryzyko btedu systematycznego — brak
samopoczucia RCT Powyzej 3 miesigcy: 92% informacji o sposobie przeprowadzenia
.. ) randomizacji, brak informaciji o zaslepieniu
Jakos¢ zycia: poprawa o Po 6 tygodniach: 71% pacjentéw, samoocena wynikdw przez Niska
oddychania Interwen.(:ja. 30 Powyzej 3 miesiecy: 81% pacjenta. DHO0
—— — Kontrola: 30 :
Jakos¢ zycia: tatwiejsze Po 6 tygodniach: 71% Bardzo mata liczebnos¢ populacii, brak
mowienie Powyzej 3 miesiecy: 81% analizy statystycznej.

Opracowanie analityczne na potrzeby wydania opinii Prezesa Agencji i Rady Przejrzystosci

81/117




Ocena zasadnosci wigczenia do wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na
wymiennikéw ciepta i wilgoci HME

zlecenie

WS.4320.6.2019

Punkt koncowy

Typ badania,
liczebnos¢
populacji, czas
obserwacji

Interwencja Kontrola

Parametr
wzgledny
(95% ClI)

Parametr
bezwzgle
dny
(95% ClI)

Istotnosé
statystycz
na
z badania

Ograniczenia

Pewnos¢
dowodow
naukowych

Jakos¢ zycia: ogodlna
adaptacja do wymiennika
HME

HME vs kontrola

Po 6 tygodniach: 90%
Powyzej 3 miesiecy: 95%

Compliance
(przestrzeganie zasad
uzytkowania) - codziennie

Compliance
(przestrzeganie zasad
uzytkowania) - 24/7
(uzytkowanie w dzien
i w nocy)

Kaszel: 1-5 x

Kaszel: 6-10 x

Merol 2012
RCT

Interwencja: 27
Kontrola: 26

HME vs
zewnetrzne
nawilzanie
tchawicy (EH)

23 11
(100%) (42%)

RR*= 2,36
(1,50;
3,70)

p=0,0002
NNT*=
1,73
(harm)
(2,67

(harm);
1,28
(harm))

20 3
(87%) (12%)

RR*= 7,54
(2,57,
22,10)

p=0,0002
NNT*=

1,33
(harm)

1,75
(harm);

1,07
(harm))

p<0,001

Ryzyko btedu systematycznego — brak
informacji o procesie randomizacji, brak
zaslepienia pacjentow, personelu
medycznego oraz badaczy oceniajgcych
wynik.

Inne: Wyréb dostarczony przez firme
produkujgcg HME.

Mata liczebnos$¢ grup.

21 14
(90%) (58%)

RR*=1,70
(1,16;
2,47)

p= 0,006
NNT#*=
2,67
(harm)
(6,95
(harm);
1,65
(harm))

0 6
(0%) (21%)

RR*= 0,09

p<0,001

Niska
($]S]S]S)
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Punkt koncowy

Typ badania,
liczebnos¢
populacji, czas
obserwacji

Interwencja

Kontrola

Parametr
wzgledny
(95% ClI)

Parametr
bezwzgle
dny
(95% ClI)

Istotnosé
statystycz
na
z badania

Ograniczenia

Pewnos¢
dowodow
naukowych

Kaszel >10 x

Srednia dzienna czestos$é
odkrztuszania wydzieliny

Problemy ze snem

Satysfakcja pacjenta

(0,01;
1,46)
p= 0,09
NNT*=
4,55
(benefit)
(2,51
(benefit);
24,65
(benefit))

2
(10%)

6
(21%)

RR*= 0,38
(0,08;
1,69)

p= 0,20
NNT*=
6,95
(benefit)
(16,78

(harm); co
;2,88

(benefit))

2,5

55

p<0,001

4
(17%)

20
(77%)

RR*= 0,23
(0,09;
0,57)

p= 0,002
NNT*=
1,68
(harm)
1,22

(harm);
2,70
(harm))

p<0,001

23
(100%)

3
(11%)

RR*= 8,67
(2,99;
25,12)

p= 0,0001

p<0,001

Opracowanie analityczne na potrzeby wydania opinii Prezesa Agencji i Rady Przejrzystosci

83/117




Ocena zasadnos$ci wigczenia do wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie
wymiennikéw ciepta i wilgoci HME

WS.4320.6.2019

Thezobnose. | Parametr | LR | aysycs - Pewnost
Punkt koncowy - Interwencja Kontrola wzgledny Ograniczenia dowodow
populacji, czas (95% Cl) dny na naukowych
obserwacji (95% ClI) z badania
NNT*=
1,13
(harm)
(1,33
(harm);
0,99
(harm))
Czas opieki nad pacjentem 20 min./dzien 30 min./dzien - - p<0,001

Objasnienia:

* — obliczenia wlasne Agencji na podstawie danych z badania; ** — brak podanej wartosci SD, uniemozliwiajgcy obliczenie MD
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5.2.5. Podsumowanie

Istotne statystycznie (i.s.) réznice na korzys¢ stosowania wymiennikow HME odnotowano dla:

SKUTECZNOSCI w zakresie:

» Jakosci zycia:
— poprawa jako$ci snu — 4 (17%) vs 20 (77%); i.s. p<0,001 (Merol 2012)

— satysfakcja pacjentéow z uzytkowania HME — 23 (100%) (HME) vs 3 (11%) (ETH) i.s. p<0,001
(Merol 2012)

— czas opieki nad pacjentem — 20 min./dzien (HME) vs 30 min./dzien (ETH) i.s. p<0,001 (Merol 2012)

BEZPIECZENSTWA w zakresie:

» Funkcjonowania uktadu oddechowego:

— czestosé wystepowania czopow sluzowych (ogétem) - 0,18 (£0,55) (HME) vs 0,75 (+1,14) (ETH)
i.s. p=0,01 (Ebersole 2020); 3/24 (12,5%) (HME) vs 21/24 (87,5%) (ETH) i.s. p=0,002 (Foreman
2016)

— czestos¢ odksztuszania wydzieliny / dzien - 2,5 (HME) vs 5,5 (ETH) i.s. p<0,001 (Merol 2012); 6,3
(bez HME, poczatek badania) spadek do 1,9 po 12 tyg. uzytkowania HME, i.s. p<0,0001 (Parrilla
2015); wzmozone wydzielanie gruczotdéw drég oddechowych (zmniejszenie czestosci
odksztuszania wydzieliny w ciggu doby) —i.s. p=0,0031 po 3 mies. (Dassonville 2011)

— dusznosci — 5,7 (bez HME, poczatek badania) spadek do 3,8 po 12 tyg. uzytkowania HME, i.s.
p<0,0001 (Parrilla 2015)

— dzienna liczba epizodéw kaszlu (Srednia) - 8,8 (bez HME, poczatek badania) spadek do 2,4 po 12
tyg. uzytkowania HME, i.s. p<0,0001 (Parrilla 2015); od 1 do 5 x - 21 (90%) (HME) vs 14 (58%)
(ETH); od 6 do 10 x — 0 (0%) vs 6 (21%); >10 x - 2 (10%) vs 6 (21%) i.s. p<0,001 (Merol 2012)

— redukcja kaszlu u pacjentéw stosujgcych Provox HME (po 6 tyg i >3 mies. stosowania HME) —
i.s. p=0,0174 (Dassonville 2011)

» Zdarzen niepozadanych zwigzanych z zakazeniem:

— liczba powiktanh szpitalnych (liczba dni fizjoterapii klatki piersiowej) — 1,75 +1,24 dnia (HME) vs 3,20
10,59 dnia (ETH) i.s. p=0,034 (Foreman 2016)

— roczne epizody (sezonowego) zapalenia tchawicy lub zapalenia ptuc (srednia) — 4,92 (HME)
vs 6,79 (brak HME) i.s. p=0,047 (van den Boer 2014)

Raportowano réwniez punkty koncowe, ktére nie wykazywaly istotnosci statystycznej (n.s.), ale byty
wazne z klinicznego punktu widzenia.

Obszar SKUTECZNOSCI:

» Jakosé snu:
— zaburzenia snu spowodowane kaszlem w ciggu nocy — srednia liczba epizodéw 0,49 (HME) vs 0,50
(zwykta opieka) (Ratnayake 2019)

— Srednia liczba dni z co najmniej jednym epizodem zaburzonego snu spowodowanego kaszlem
w nocy — 7,2 (HME) vs 8,3 (zwykta opieka) (Ratnayake 2019)

— liczba 0s6b chetnych do kontynuowania stosowania systemu Provox Luna HME po zakonczeniu
badania - 26 (57%), z czego: stosowanie kazdej nocy (n=19), od 5 do 6 nocy w tygodniu (n=2),
od3 do 4 nocy wtygodniu (n=3) od 1 do 2 nocy w tygodniu (n=2) brak danych o i.s.
(Ratnayake 2019)

» Jakos$é gtosu:

— poprawa w zakresie ptynnosci mowy (HME) - 80% (po 6 tyg,); 94% (po >3 mies.) brak danych
0 i.s (Dassonville 2011)
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— wydtuzenie czasu fonacji — po 6 tyg. z 12s. do 17s. dla HME, po >3 mies. z 12s. do 20s. dla
HME (Dassonville 2011)

— poprawa natezenia gtosu — po 6 tyg. u 52% z protezg gtosowg i HME, po >3 mies. u 71%
(Dassonville 2011)

» Jakosé zycia:
— poprawa samopoczucia — 92% (>3 mies.) (Dassonville 2011)

— poprawa oddychania (HME) — 71% (po 6 tyg.); 81% (>3 mies.) (Dassonville 2011) i 82%
(Macri 2016)

— latwiejsze méwienie — 71% (po 6 tyg.); 81% (>3 mies.) (Dassonville 2011)
— ogélna adaptacja do wymiennika HME — 90% (po 6 tyg.); 95% (> 3 mies.) (Dassonville 2011)

— doswiadczenia pacjentdw z HME - pacjenci, ktdérzy zaczynali stosowaé wymienniki HME
na poczatku zgtaszali pewne trudnosci z oporem oddechowym w ciggu pierwszych 2 tygodni
stosowania. Jednak po 6 tygodniach przyzwyczaii sie do oporu oddechowego i po 12 tygodniach
ponad 96% zgtosito, ze oddychanie byto rowne lub mniej meczace w poréwnaniu z oddychaniem
przez otwartg stome (Macri 2016).

Obszar BEZPIECZENSTWA:

» Funkcjonowanie uktadu oddechowego:

— $rednia dzienna liczba epizodéw kaszlu — 2,5 +4,2 (HME) vs 2,0 £3,1 (Xtra HME) (Herranz 2013)

— czestos¢ odksztuszania wydzieliny / dzien - 4,3 4,3 (HME) vs 4,5 £3,5 (brak HME)
(Dassonville 2011)

— dusznosci— 46% vs 56% (0—3 mies.); 28% (HME) vs 54% (brak HME) (>3 mies.) (Dassonville 2011)

» Zdarzenia niepozgdane zwigzane z zakazeniem:

— Srednia liczba infekcji ptuc w ciggu roku na 1 pacjenta — 0,092/pacjentorok vs 0,129/pacjentorok
(van den Boer 2014)

— liczba hospitalizacji z powodu zakazenia ptuc w ciggu roku na 1 pacjenta — 0,5/pacjentorok (HME)
vs 1/pacjentorok (brak HME) (van den Boer 2014)

— Srednia roczna liczba konsultacji ambulatoryjnych z powodu (sezonowego) zapalenia tchawicy
i oskrzeli lub zapalenia ptuc — 7,1 (HME) vs 8,2 (brak HME) (van den Boer 2014)

— Srednia roczna liczba przyje¢ do szpitala z powodu (sezonowego) zapalenia tchawicy i oskrzeli lub
zapalenia ptuc — 4,5 (HME) vs 4,9 (brak HME) (van den Boer 2014)

— $redni odsetek przepisanych antybiotykéw na (sezonowe) zapalenie tchawicy oskrzeli lub zapalenie
ptuc w ciggu roku — 35% (HME) vs 40% (brak HME) (van den Boer 2014)

— srednia smiertelnos$¢ z powodu (sezonowego) zapalenia tchawicy lub zapalenia ptuc w ciggu catego
dos$wiadczenia zawodowego — 3,7 (HME) vs 4,1 (brak HME) (van den Boer 2014).

Whnioski Analitykéw stanowigce podsumowanie wynikéw analizy klinicznej:

W zakresie analizy klinicznej, odnalezione dowody wskazujg, ze w stosunku do alternatywnych

technologii, stosowanie wymiennikéw HME u pacjentdw z wyloniong tracheostomiag po catkowitej

laryngektomii wykazuje pozytywny efekt w zakresie punktéw korhcowych dotyczgcych stanu klinicznego

oraz jakosc¢ zycia, takich jak:

— zmniejszenie czestosci zakazeh drég oddechowych w skali roku, a co za tym idzie zmniejszenie
liczby hospitalizacji np. z powodu zapalenia tchawicy i oskrzeli lub zapalenia ptuc;

— zmniejszenie liczby epizodéw kaszlu, dusznosci, tworzenia czopéw $Sluzowych;

— poprawa jakosci snu spowodowana m.in. zmniejszeniem liczby przebudzen z powodu kaszlu czy
odksztuszania wydzieliny podczas snu;

— ogodlna satysfakcja pacjentéow ze stosowania wymiennikéw HME, co ma réwniez przetozenie na
skrocenie czasu opieki nad pacjentem przez opiekundéw oraz wiekszg che¢ samodzielnego
uzytkowania przez samych pacjentéw (compliance);

— poprawa w zakresie: ptynnosci mowy; natezenia gtosu ,protetycznego”; wydtuzenie czasu fonacji.
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Pomimo watpliwosci co do wielkosci efektu klinicznego oraz niskiej badz bardzo niskiej jakosci
wigczonych dowodow, badania wskazujg na korzystny wptyw stosowania wymiennikéw HME
u pacjentéw po laryngektomii catkowitej w warunkach domowych.

5.2.6. Ograniczenia

— Ryzyko btedu systematycznego — brak informacji o procesie randomizacji, brak zaslepienia
pacjentéw, personelu medycznego oraz badaczy oceniajgcych wyniki (badania otwarte).

—  Wyréb dostarczony przez firme produkujgcg HME (Atos Medical) — brak poréwnania z innymi
wytworcami.

— Bardzo mala lub mata liczebnos$¢ grup/populacii.
— Samoocena wynikéw przez pacjenta w kwestionariuszach — mato wiarygodne zrédto informac;i.
— Brak analizy statystycznej w niektérych publikacjach.

— Wyniki nieprecyzyjne — brak roznicy pomiedzy grupami i brak danych dot. istotnosci
statystycznej dla niektérych wynikéw.
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6. Przeglad analiz ekonomicznych

W celu odnalezienia analiz ekonomicznych dotyczgcych stosowania wymiennikow ciepta i wilgoci
(HME) u pacjentéw po laryngektomii catkowitej z wytoniong tracheostomg dokonano przeszukiwania
niesystematycznego. Wyszukiwanie przeprowadzono dnia 24.08.2020 r. W wyniku wyszukiwania
odnaleziono 2 publikacje: Retel 2015 i Menegueti 2016, jednak ze wzgledu na fakt, iz badanie
Menegueti nie spetnito kryteriow wiaczenia, gdyz dotyczyto pacjentdow w stanie krytycznym,
wentylowanych mechanicznie, do analizy ekonomicznej ostatecznie wigczono jedno badanie
Retel 2015 opisane w ponizszej tabeli.

Do wniosku racjonalizacyjnego dofgczono jedno badanie nierecenzowane, ktérych danych
biograficznych nie odnaleziono w domenie publicznej. W zwigzku z niepewnoscig co do raportowania
wynikéw badania, nie wigczono publikacji do niniejszego opracowania.

Tabela 19. Wyniki odnalezionych analiz ekonomicznych (badania pierwotne).

Badanie Wyniki
Retel 2015 Cel: Poréwnanie efektywnosci kosztowej wymiennikéw ciepta i wilgoci do zwyktej opieki nad rehabilitacjg
ptuc po catkowitej laryngektomii w Polsce.
Kraj: Polska
Metodyka:
Zroédia - Do analizy wykorzystano model Markova w celu poréwnania zwyktej opieki (ang. usual care, UC)
finansowania: | | wymiennikéw HME. Model ten zostat skonstruowany z uwzglednieniem trzech wzajemnie wykluczajgcych
Atos Medical, sie stanéw zdrowia: ,catkowita remisja", "wznowa nowotworu" i "$mier¢" (Smier¢ z powodu nowotworu lub
Szwecja innych przyczyn).

- W badaniu przyjeto perspektywe ochrony zdrowia z Polski, 10-letni horyzont czasowy i dtugos¢ cyklu:
1 rok. Model symulowat przebieg zdarzen w hipotetycznej kohorcie 1000 chorych z rakiem krtani po
laryngektomii catkowitej, w sSrednim wieku 65 lat. Prawdopodobienstwa przejscia uzyskano z réznych zrodet,
m.in. z polskiego randomizowanego badania klinicznego (Bien S. 2010). Dane dotyczgce jakosci zycia
uzyskano na podstawie wtoskiego badania dotyczgcego podobnych pacjentéw. Dane dotyczace czestosci
wystepowania i $miertelnosci z powodu zapalenia tchawicy i oskrzeli i/lub zapalenia ptuc pochodzg z
ogolnoeuropejskiej ankiety przeprowadzonej wsréd ekspertdw w dziedzinie nowoworéw gltowy i szyi
(badanie van den Boer 2014).

- Przeprowadzono analizy wrazliwosci. Najpierw zmieniono wskaznik uzytecznosci infekcji ptuc z 0,50 na
0,70, poniewaz byto to zatozenie i mogto mie¢ wptyw na wyniki. Z uwagi na fakt, iz w Polsce nie ma
formalnych stép dyskontowych, zmieniono zakres stop dyskontowych z 1 do 5 % dla kosztow i mediow.
Obliczono maksymalng cene pakietu HME dla sytuacji "mniej kosztownej i bardziej efektywnej". Dodatkowo
przeprowadzono dwukierunkowg analize wrazliwosci, tgczgcg zmiennos¢ ceny pakietu HME (z 10 tys. do
20 tys. zt) oraz prawdopodobienstwo zakazenia ptuc dla grupy uzytkownikéw nie bedacych uzytkownikami
HME (z 0,15 do 0,32), w oparciu o wyn ki ogdélnoeuropejskiego badania. Ostatecznie oszacowano ICER na
ptatnika za okres pobytu w szpitalu (krétszy horyzont czasowy; w ciggu 2 tygodni), poniewaz podczas
przyjecia do szpitala stosuje sie bardzo rozne materiaty w zwyktej grupie opieki, takie jak drozsze zewnetrzne
nawilzacze powietrza i odsysanie.

- W badaniu zastosowano analize szeregéw czasowych (ang. time-series analysis). Zaden z pacjentéw
wigczonych do badania (n=38) nie uzywat wczesniej wymiennikéw HME i na koniec badania 38 pacjentéw
zakonczyto badanie uzywajgc HME regularnie. Jako$¢ zycia zwigzana ze zdrowiem byta mierzona w latach
zycia skorygowanych o jako$¢ (QALY).

Charakterystyka pacjentéw:

- $rednia wieku: 69 lat +10,9 (41-88);

- 35 mezczyzn, 3 kobiety;

Czas po laryngektomii (miesigce): 30 +68.

Wyn ki: Koszty obliczono po catkowitej laryngektomii, nie liczac kosztéw paliatywnych, poniewaz zatozono,
ze sg one rowne dla obu grup. Koszty stanu zdrowia "catkowitej remisji", obejmujgce leki, hospitalizacje,
przykrycie stomii i sdl fizjologiczng, zostaty oparte na danych pochodzacych z kilku szpitali w réznych
regionach Polski, przy uzyciu kwestionariuszy. Srednie roczne koszty pakietu HME zostaly przedstawione
przez Atos Medical AB; Szwecja. Srednie koszty oparte zostaly na szacunkowym wykorzystaniu jednego
wymiennika HME na dzien, jednego kleju na 1,5 dnia oraz 2 rurek krtaniowych na rok. Wszystkie koszty
zostaty wyrazone w nowym ztotym (zt), ze $rednig warto$cig roku 2012.

- kaczny 10-letni koszt opieki zdrowotnej w przeliczeniu na pacjenta wynioést 39 553 zt (9 465 EUR)
w przypadku stosowania wymienn kéw HME i 4 889 zt (1 168 EUR) w przypadku zwyktej opieki.

- Zaobserwowano istotne réznice w przezywalnosci pacjentéw migdzy grupg stosujgcg HME (3,63 QALYs)
a zwykig opiekg (UC) (2,95 QALYs). Optacalnos$¢ stosowania HME u pacjentéw po catkowitej laryngektomii
oszacowano na poziomie 51 326 z/QALY (12 264 EUR/QALY), przy polskim progu 99 000 z/QALY.
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Badanie

Wyniki

W samym tylko okresie szpitalnym (2 tygodnie), stosowanie HME oszczedza koszty: jest mniej kosztowne
i bardziej efektywne.

Tabela 1. Srednie roczne koszty pakietu HME (Atos Medical AB; Szwecja) — warunki szpitalne.

Koszty pakietu HME w warunkach szpitalnych w ujgciu rocznym:
Kategoria Srednia* Srednia SE
(zh) (EUR) (btad standardowy)
Infekcja ptucnat 1627 2564 207,55
Wiliczajgc: 4 dni przyjecia do szpitala 4x 325 4 x 575 41,45
(Including: 4 days admission)
Antybiotyki? 49 85 6,21
Ambulatorium 229 129 29,15
Zdjecie rentgenowskie 50 50 6,38
Leki nasenne® 128 627 16,29
Pakiet HME* 13 966 5575 1781
Ostona stomii® 228 365 29,10
System odsysania wydzielin 42 50 5,34
Ultrasoniczny nebulizator szpitalny® 832 2915 106,14
Stosowanie soli fizjologicznej w domu’ 785 2035 100,13

Objasnienia:

L uwzgledniajgc: 4 dni przyjecia do szpitala, antybiotyki, zdjecie rentgenowskie, ambulatorium
2 Metromidazil; Cefalospomyn; Amoxiclavicaan; Zinnat 5-14 dni

3 Estazolan (noctal), szacunkowe dzienne zuzycie: 0,20-0,50 zt

4 pakiet HME: jedna kaseta/wymiennik HME na dzier, jeden klej na 1-1,5 dnia i 1 rurka krtaniowa lub guziki stomijne na
rok.

5 szacunkowo: 0,25-1 zt/dzien;

6 zbiornik 7 z# Rurka 2,50 z#2 dni; Koricowka ssgca 0,32 zt ok. 6/dzien

7 chlorek sodu amputka 9 mg/ml na 15 sztuk (przy zatozeniu 5 sztuk na dobe)

* - Wszystkie koszty zostaty wyrazone w nowych ztotych polskich (zf), ze $rednig wartoscig z 2012 r.

Tabela 2. Wyniki analizy podstawowej i analizy wrazliwosci

Koszty QALYs Inkrementalny Inkrgn';fs(tsalny Koszt ICER/QALY
() koszt (95% CI) (95% Cl) (95 % ClI)
HME 39 553 3,63 34 664 0,68 51 326
(20 630-53 081) (0,45-0,95) (18 037-51 517)
Zwykta opieka 4889 2,95 - - -

Stosowanie HME skutkowato mniejszg liczbg zakazen ptuc (w tym mniejszg liczbg ponownych przyje¢ do
szpitala), mniejszymi problemami ze snem (zmniejszona podaz lekéw), rzadszym stosowaniem lub
niestosowaniem zewnetrznych nawilzaczy w szpitalu lub oston stomii w domu, a takze wyzsza jako$cig zycia
i zycia spotecznego w poréwnaniu ze zwykig opieka. Laczny 10-letni koszt opieki zdrowotnej w przeliczeniu
na pacjenta wyniost 39 553 zt w przypadku uzywania wymienn kéw HME i 4 889 zt w przypadku zwyklej
opieki.

Poréwnujgc 10-letnie obserwacje pacjenta, stosowanie wymiennikbw HME skutkowato zyskaniem
0,68 QALY. Uzyskano wspotczynnik optacalnosci na poziomie 51 326 zHQALY (95% CI: 18 037-51 517),
co zostalo uznane za bardziej kosztowne, ale bardziej efektywne.

Tabela 3. Wyniki analizy kosztéw/QALY (dwukierunkowa analiza wrazliwosci) —
prawdopodobienstwo wystapienia zapalenia ptuc u os6b stosujacych HME w zaleznosci od taryf

Prawc!qpodobier’xstvyo wystqpiel?ia z_apa_lenia _tchawicy i 015 0.28 0.32
oskrzeli i/lub zapalenia ptuc u oséb nie uzytkujacych HME ! ! !
Taryfy HME w zt:
10 000 35699 34 837 34 614
13 966 52188 51 326 51103
20 000 77 275 76 414 76 190

W oparciu o analize wrazliwosci, gdzie prawdopodobienstwo wystagpienia zapalenia ptuc zmieniono z 0,15
do 0,32, a pakiet HME z 10 tys. zt na 20 tys. zt, wskaznik ICER uzyskatby wéwczas wynik od 34 tys. zt do
77 tys. zZ/QALY. Aby uzyska¢ wynik oszczedzajgcy koszty, koszty pakietu HME musiatyby zostaé obnizone
do 2 000 zt za pakiet HME. Wszystkie scenariusze w analizach wrazliwosci wykazaty, ze optacalnos¢ pakietu
HME pozostaje w pewnym zakresie ICER. W samym tylko okresie szpitalnym (w ciggu 2 tygodni)
dominowato stosowanie HME: mniej kosztowne i bardziej efektywne w poréwnaniu ze zwykig opiekg.
W odniesieniu do uzytkowania HME w warunkach domowych, ogdéiny wniosek jest nastepujacy: HME jest
bardziej efektywny, ale bardziej kosztowny.
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Badanie Wyniki

Whioski autoréw badania:

Wyn ki pokazujg, ze istotne roznice wystapity w jakosci zycia pacjentow uzytkujgcych wymienniki HME,
szczegolnie w zakresie rehabilitacji ptuc po laryngektomii. Zastosowanie HME zaowocowato uzyskaniem
0,68 QALY i poziomu efektywnosci: 51 326 z{/QALY, tym samym zostalo uznane za bardziej
kosztowne, ale bardziej efektywne. Grupa uzytkujgca HME wykazata wigksze prawdopodobienstwo
efektywnosci kosztowej w poréwnaniu z grupg nie bedacg uzytkown kami HME (zwykta opieka UC), ale pod
warunkiem, ze gorny prog dla 1 dodatkowego QALY wynosi co najmniej 51 326 z/QALY.

Podsumowanie

Do analizy ekonomicznej wigczono jedno badanie pierwotne Retel 2015 poréwnujgce efektywnosé
kosztowg wymiennikow ciepta i wilgoci do zwyktej opieki nad rehabilitacjg ptuc u oséb po catkowitej
laryngektomii w Polsce.

e Zastosowanie HME zaowocowato uzyskaniem 0,68 QALY i poziomu efektywnosci: 51 326 z/QALY
i tym samym zostato uznane za bardziej kosztowne, ale bardziej efektywne. Grupa uzytkujgca HME
wykazata wieksze prawdopodobienstwo efektywnosci kosztowej w poréwnaniu z grupg nie bedaca
uzytkownikami HME (zwykta opieka UC), ale pod warunkiem, ze gorny prég dla 1 dodatkowego
QALY wynosi co najmniej 51 326 z/QALY.

¢ Stosowanie HME skutkowato mniejszg liczbg zakazenh ptuc (w tym mniejszg liczbg ponownych
przyje¢ do szpitala), mniejszymi problemami ze snem (zmniejszona podaz lekéw), rzadsze
stosowanie lub niestosowaniem zewnetrznych nawilzaczy w szpitalu lub oston stomii w domu,
a takze wyzszg jako$cig zycia i zycia spotecznego w poréwnaniu ze zwykig opiekg. tgczny
10-letni koszt opieki zdrowotnej w przeliczeniu na pacjenta wyniost 39 553 zt w przypadku
uzywania wymiennikéw HME i 4 889 zt w przypadku zwykiej opieki.

e Lata zycia skorygowane jakoscig QALY wyniosty odpowiednio: 3,63 (HME) i 2,95 (zwykta opieka).

e Aby uzyska¢ wynik oszczedzajgcy koszty, koszty pakietu HME musialyby zosta¢ obnizone
do 2 000 zt za pakiet HME.

Ograniczenia:

o Retrospektywny charakter danych w analizie.

o Koszty hospitalizacji pacjentow w Polsce sg stosunkowo niskie w poréwnaniu z innymi krajami,
co moze ttumaczy¢ dos¢ wysoki ICER.

o Dane dotyczgce uzytecznosci stanu zdrowia pochodzity z wtoskiego badania, w ktérym grupag
badang byli pacjenci korzystajgcy z wymiennikéw HME w poréwnaniu z grupg kontrolng, ktéra nie
uzytkowata HME. Dane dotyczgce Polski nie byty dostepne.
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7.

7.1.

Analiza wplywu finansowania swiadczenia opieki
zdrowotnej ze srodkéw publicznych na system
ochrony zdrowia

Aktualny stan finansowania ze srodkéw publicznych w Polsce

Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia pacjentom z wytoniong tracheostomig przystugujg dwa
rézne wyroby medyczne znajdujgce sie w Wykazie wyrobéw medycznych. W pozyciji Ip. 88 wystepuje
,Krtan elektroniczna (aparat wspomagajgcy mowe)”. wskazaniami klinicznymi do otrzymania refundaciji
jest stan po usunieciu krtani z powodu nowotworu; stan po ciezkich urazach krtani. Natomiast w pozycji
Ip. 89 wystepuje ,Rurka tracheostomijna wraz z zapasowym wkiadem”. Wskazaniami klinicznymi
do otrzymania na nig refundac;ji jest wytoniona tracheostomia.

Ze $rodkéw publicznych Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) refunduje wyroby medyczne, w tym krtan
elektroniczng i rurki tracheostomijne, do wysokos$ci limitu okreslonego w ww. rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia. Zgodnie z jego zapisami, w ramach kwoty refundacji pacjent moze otrzymac:

a) krtan elektroniczng raz na 5 lat,

b)

rurke tracheostomijng wraz z zapasowym wkfadem raz na rok.

Limit finansowania rurek tracheostomijnych wraz z zapasowym wktadem wynosi 150 zt z 0% udziatem
wilasnym pacjenta, natomiast krtani elektronicznej 1 600 zt rowniez z 0% udziatem wtasnym pacjenta.

Z wtasnego budzetu pacjent musi pokry¢ dodatkowe koszty zwigzane z zakupem:

akcesoriéw do higieny stomii i do higieny rurki tracheostomijnej np. szczotki do mycia rurki,
mydto antybakteryjne (m.in. niezbedne w przypadku korzystania z plastrow do mocowania
wymiennikow HME)

akcesoriow do zabezpieczania otworu stomijnego przed bakteriami i wirusami oraz brudem czy
pytem (m.in. apaszki tracheostomijne, wymienniki ciepta i wilgoci);

akcesoriow do mocowania rurek tracheostomijnych (opaski, tasiemki bawetniane, plastry, itp.),
czy wymiennikéw HME (adaptery, plastry);

W ponizszej tabeli przedstawiono obecne warunki refundacji rurek tracheostomijnych oraz krtani
elektronicznych.

Tabela 20. Aktualny stan finansowania rurek tracheostomijnych oraz krtani elektronicznej wg aktualnego
Wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie (Dz.U. 2019 poz. 1267).

Wysokos¢ udziatu
fi al: . o wiasnf;go_ . Okres Limit
Lp Wyrob medyczny inansowani s_m_aqlcz_emobmrcy_ N uzytkowania cen
: a ze srodkéw | w limicie finansowania przyznawania * napraw
publicznych ze srodkéw P
publicznych
Krtan stan po
elektroniczna usuznleocwjozﬁam raz
88. (aparat 1600 zt 0% no\'zotwom, ha s lat 0zt
wspcr)nrgalge;Jacy stan po ciezkich
¢ urazach krtani
Rurka
tracheostomijna
89. wraz z 150 zt 0% tracheostomia raz na rok 0zt
zapasowym
wkiadem
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Wysokos¢ udziatu
Limit wiasnego .
L Wvyréb medvezn finansowani swiadczeniobiorcy Kryteria uz (t)kkc:\?vsania Lc'gn't
P Y yezny a ze srodkéw | w limicie finansowania przyznawania Yy * TR
publicznych ze srodkow p
publicznych

Zrédto: Opracowanie wlasne AOTMIT na podstawie: Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie Wykazu wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie (Dz.U. 2019 poz. 1267)

* - Okres uzytkowania jest liczony od daty potwierdzenia odbioru wyrobu medycznego. Okres ten nie dotyczy $wiadczeniobiorcéw, o ktoérych
mowa w art. 47 ust. 1a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych.

Zgodnie z opisem w pozycji Ip. 89 w Wykazie wyrobéw medycznych, osobami uprawnionymi
do wystawiania zlecenia na zaopatrzenie w rurki tracheostomijne wraz z wkladem zapasowym
sa: lekarz posiadajagcy specjalizacje w dziedzinie otolaryngologii lub laryngologii, lub otolaryngologii
dzieciecej, lub otorynolaryngologii dzieciecej, onkologii klinicznej lub onkologii i hematologii dzieciecej,
chirurgii ogolnej, chirurgii dzieciecej, chirurgii onkologicznej, lekarz podstawowej opieki zdrowotnej,
lekarz spetniajgcy wymagania do wykonywania s$wiadczen gwarantowanych z zakresu opieki
paliatywnej i hospicyjnej, realizowanych w warunkach domowych, o ktérym mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych w zakresie wykonywania tych swiadczen.

Zgodnie z opisem w pozycji Ip. 88 Wykazu wyrobodw medycznych osobami uprawnionymi
do wystawiania zlecenia na zaopatrzenie w krtan elektroniczng (aparat wspomagajgcy mowe) sa: lekarz
posiadajgcy specjalizacje w dziedzinie otolaryngologii lub laryngologii, lub otolaryngologii dzieciecej, lub
otorynolaryngologii dzieciecej, onkologii klinicznej lub onkologii i hematologii dzieciecej, chirurgii
ogolnej, chirurgii dzieciecej, chirurgii onkologicznej, audiologii i foniatrii, audiologii, foniatrii,
otorynolaryngologii.

Dane sprawozdawcze z Narodowego Funduszu Zdrowia.

Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), pismem z dnia 28.07.2020 r. (znak: DSOZ-
DPZ.401.131.2020 2020.87138.ANG), przekazat dane z systemu informatycznego Centrali NFZ
dotyczgce zaopatrzenia w wyroby medyczne okreslone w grupie P Ip. 88 zatgcznika do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie (Dz. U. z 2019 r. poz. 1267, z pézn. zm.) tj. krtah elektroniczng (aparat wspomagajacy
mowe) i Ip. 89 zatgcznika do rozporzgdzenia MZ, tj. rurki tracheostomijne wraz z zapasowym wkiadem,
wedtug stanu na dzien 27.07.2020 r.

Na podstawie tych danych wskazano, ze w 2019 r. z zaopatrzenia w wyroby medyczne okre$lone
w grupie P Ip. 88, skorzystato 481 oséb, a warto$¢ sfinansowanych wyrobéw medycznych dla tej grupy
pacjentéw wyniosta ok. 780 tys. zt. Natomiast z zaopatrzenia w wyroby medyczne okreslone w grupie
P Ip. 89 skorzystato w 2019 r. 4 137 oséb, w tym 2 722 os6b wg rozpoznan ICD-10 (z rozszerzeniami):
C01-02; C04; C09; C10-15; C32; C73; J38.0, a wartosci sfinansowanych dla tych grup pacjentow
wyrobéw medycznych wyniosty odpowiednio: ok. 1,02 min zt oraz ok. 473 tys. zt.

Szczegotowe zestawienie danych sprawozdawczych za lata 2017—2019 przedstawione w ww. piSmie
NFZ przytoczono w ponizszej tabeli.
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Tabela 21. Zestawienie danych sprawozdawczych z systemu informatycznego Centrali NFZ wedtug stanu
na 27 lipca 2020 r. dotyczace zaopatrzenia pacjentow w krtan elektroniczng okreslong w grupie P Ip. 88 oraz

w rurki

tracheostomijne wraz z zapasowym wkladem okreslone w grupie P Ip. 89 zalgcznika

do rozporzadzenia za lata 2017-2019

Wyréb
medyczny

Liczba wyrobow wydanych Wartos¢ rozliczonych wyrobéw

Liczba pacjentow (szt.Irok) (zt/rok)

2017 2018 2019 2017 2018 2019 2017 2018 2019

Krtan
(aparat

mowe)

elektroniczna

wspomagajgcy

374 524 481 374 524 487 598 200,00 838 400,00 779 200,00

Rurka

wraz z

tracheostomijna

zapasowym
wktadem

4089 4137 4177 4 456 5310 6840 |663951,21|792 013,00 1021 869,00

Rurka

wraz z

-wtym

10 (z

tracheostomijna

zapasowym
wktadem

dla pacjentow wg | 2744 2796 2722 2744 2 844 3152 |410804,00|426 261,00| 472 274,00
rozpoznan ICD-

rozszerzeniami):
C01-02; C04;
C09; C10-15;
C32; C73; J38.0

tacznie

Zrédfo: pismo NFZ znak: DSOZ-DPZ.401.131.2020 2020.87138.ANG z dnia 28 lipca 2020 .

Dane sprawozdawcze z bazy RUM-NFZ AOTMIT.

W dniu

5 sierpnia 2020 r. Dziat Analiz AOTMIT wygenerowat i przeanalizowat dane sprawozdawcze

z bazy RUM-NFZ AOTMIT dotyczgce zaopatrzenia w wyroby medyczne okreslone w grupie Ip. 88 i 89
zatgcznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2019 r. poz. 1267, z p6zn. zm.), wedtug stanu na dzien
30 lipca 2020 r.

W danych wydzielono informacje o liczbie pacjentéw z unikalnymi nr PESEL w podziale na pacjentow
bez dodatkowych uprawnien (pacjentow, ktdrzy otrzymali wyroby medyczne na podstawie skierowania
od lekarza uprawnionego do wystawiania zlecenia na zaopatrzenie) oraz ze szczegdlnymi
uprawnieniami (do zaopatrzenia w wyroby medyczne bez limitéw ilosciowych i czasowych). Do tych

drugich

nalezg nastepujgce kategorie osoéb:

47DN — dzieci do 18 r. zycia od urodzenia z ciezkimi i nieodwracalnymi uposledzeniami albo
nieuleczalnymi chorobami zagrazajgcymi zyciu — spetniajgce kryteria z Ustawy z dnia
4 listopada 2016 r. o wsparciu kobiet w cigzy i rodzin ,Za zyciem” (Dz.U. z 2016 r. poz.1860);

47ZN — osoby od 16 r. zycia ze znacznym stopniem niepetnosprawnosci na podstawie Ustawy
z dnia 9 maja 2018 r. o szczegdlnych rozwigzaniach wspierajgcych osoby o znacznym stopniu
niepetnosprawnosci (Dz.U. z 2028 r. poz. 932);

47ZND - dzieci do 16 r. zycia z niepetnosprawnoscig i wskazaniami: koniecznosci statej lub
dtugotrwatej opieki lub pomocy innej osoby w zwigzku ze znacznie ograniczong mozliwoscig
samodzielnej egzystencji oraz koniecznosci statego wspétudziatu na co dzien opiekuna dziecka
w procesie jego leczenia, rehabilitacji i edukacji — na podstawie Ustawy z dnia 5 lipca 2018 r.
0 zmianie ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
oraz niektorych innych ustaw (Dz.U. z 2018 r. poz. 1532);
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e 470R - osoba represjonowana.

Na podstawie tych danych wskazano, ze w 2019 r. z zaopatrzenia w wyroby medyczne okreslone
w grupie P Ip. 88, zalgcznika do rozporzadzenia {j. krtan elektroniczng (aparat wspomagajgcy mowe)
skorzystato 481 osdb, ktérym wydano tgcznie 487 szt. wyrobow, w tym z dodatkowymi uprawnieniami
byto 82 pacjentéw, ktorzy otrzymali 86 szt. wyrobdw. tgczna wartos¢ sfinansowanych wyrobow
medycznych ok. 780 tys. zt, w tym nieco ponad 20 tys. zt stanowit koszt wyrobow, jakie otrzymali
pacjenci z dodatkowymi uprawnieniami.

Natomiast z zaopatrzenia w wyroby medyczne, okreslone w grupie P Ip. 89 zatgcznika
do rozporzgdzenia, {j. rurki tracheostomijne wraz z zapasowym wktadem, skorzystato w 2019 r. 4 176
oséb, w tym z uprawnieniami specjalnymi byto 840 oséb. Wartos¢ refundacji wyrobéw medycznych
wyniosta prawie 1,02 min zt, w tym ok. 496 tys. zt dla pacjentéw z dodatkowymi uprawnieniami. tgczna
suma refundacji oraz doptat dokonanych przez pacjentéw wyniosta ok. 1,23 min zt, w tym ok. 536 tys. zt
dla pacjentéw z dodatkowymi uprawnieniami.

Szczegotowe zestawienie danych sprawozdawczych za rok 2019 przedstawiono w ponizszych
tabelach.

Tabela 22. Zestawienie danych sprawozdawczych z bazy RUM-NFZ AOTMIT wedlug stanu
na 30 lipca 2020 r. dotyczace zaopatrzenia pacjentow w krtan elektroniczng okreslong w grupie P Ip. 88
zalacznika do rozporzadzenia za rok 2019.

Wartos¢
Liczba Liczba Wartos¢ doptat
Wyréb Wprawnienia specjalne pac!entow wyrobow rozllczorlych dokonanych | Sumaryczny
medyczny (unikalne wydanych wyrobow przez koszt
nr PESEL) (szt./Irok) (zt/rok) pacjentow

(zt/rok)
Brak dodatkowych uprawnien 401 401 641 600,00 83 997,00 725 597
Krtap 47ZN 82 86 137 600,00 20 560,00 158 160

elektroniczna

Suma 481 487 779 200,00 | 104 557,00 883 757

Zrédio: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie dayche z bazy RUM-NFZ AOTMIT

Tabela 23. Zestawienie danych sprawozdawczych =z bazy RUM-NFZ AOTMIT wedlug stanu
na 30 lipca 2020 r. dotyczace zaopatrzenia pacjentow w rurki tracheostomijne okreslone w grupie P Ip. 89
zalgcznika do rozporzadzenia za rok 2019.

Wyrob Wartos¢
medyczny Liczba Liczba Wartos¢ doptat
Uprawnienia specjalne pacl_entow wyrobow rozllczon’ych dokonanych | Sumaryczny
(unikalne wydanych wyrobow przez koszt
nr PESEL) (szt./Irok) (zt/rok) pacjentow
(zt/rok)
Rurka Brak dodatkowych uprawnien 3500 3504 525 085,00 | 168 097,20 693 182
tracheostomijna 47DN 164 1507 22410000 | 894300 | 233043
z zapasowym
wktadem 470R 2 2 300,00 30,00 330
47ZN 653 1704 254 034,00 30 386,45 284 420
47ZND 21 121 18 050,00 425,00 18 475
Suma z uprawnieniami 840 3334 496 484,00 39 784,45 536 268
Suma 4176 6 838 1021 569,00 | 207 882,65 1229 451

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych z bazy RUM-NFZ AOTMIT

Na podstawie powyzszych danych obliczone zostaly $rednia warto$é¢ refundacji oraz srednia wartosc
dopfaty pacjenta do 1 szt. wyrobu medycznego w 2019 r.. Wyniosty one odpowiednio 149,40 zt oraz
30,40 zt dla wszystkich pacjentéw uprawnionych. Co w sumie dato 179,80 zt za sztuke rurki
tracheostomijnej wraz z wktadem zapasowym.
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Szczegotowe zestawienie danych dotyczgce wartosci refundacji i doptat tych wyroboéw zaprezentowano
w tabeli ponizej:

Tabela 24. Wyliczenia dotyczace wartosci refundacji oraz doptaty na 1 szt. wyrobu medycznego dotyczace
zaopatrzenia pacjentéw w rurki tracheostomijne okreslone w grupie P Ip. 89 zatacznika do rozporzadzenia
(Dz.U. 2019 poz. 1267) za rok 2019.

) - . Refundacja Doptata Refundacja+doptata
Wyréb medyczny Uprawnienia specjalne
1 szt (24) 1 szt (z}) 1 szt (z})

Brak dodatkowych uprawnien 149,85 47,97 197,83

47DN 148,71 5,93 154,64

470R 150,00 15,00 165,00

Rurka tracheostomijna 477N 149,08 17.83 166,91
z wktadem zapasowym

47ZND 149,17 3,51 152,69

Suma z uprawnieniami 148,92 11,93 160,85

Suma 149,40 30,40 179,80

Zrédio: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych z bazy RUM-NFZ AOTMIT

7.2. Stanowisko Narodowego Funduszu Zdrowia

Pismem z dnia 27.08.2020 r. (znak: DSOZ-DPZ.401.169.2020 2020.103952.ANG) Narodowy Fundusz
Zdrowia (NFZ) przekazat stanowisko, w ktérym odniesiono sie do wniosku racjonalizacyjnego
Organizacji Pracodawcéw Przemystu Medycznego TECHNOMED z dnia 07.08.2019 r. w sprawie
wigczenia do Wykazu wyrobéw medycznych wydawanych zlecenie wymiennikéw ciepta i wilgoci HME
wskazujgc, ze: ,Wprowadzenie miesiecznego limitu iloéciowego wymiennikéw ciepta i wilgoci HME
w ilosci 30 szt., przy zatozeniu dziennego limitu finansowania na poziomie oraz udziale
pacjenta w tym limicie na poziomie 0% spowoduje roczny wzrost finasowania swiadczen

(biorgc pod uwage pacjentdw obecnhie korzystajgcych z zaopatrzenia w krtan
elektroniczng oraz rurke tracheotomijng w przypadku okreslonych rozpoznan ICD-10). Odnoszac sie
do prosby dotyczacej przedstawienia opinii w odniesieniu do wysokosci dziennego limitu finansowania
proponowanego przez wnioskodawce uprzejmie wyjasniam, ze Centrala Funduszu nie posiada wiedzy
na temat cen wymiennikéw ciepta i wilgoci (HME). Obecnie te wyroby medyczne nie podlegaja
finasowaniu ze $rodkéw publicznych. W tej sprawie nalezy zwréci¢ sie bezposrednio
do producentow/dystrybutoréw tych wyrobéw medycznych.”

Szczegotowe zestawienie danych sprawozdawczych za lata 2017-2019 wraz z oszacowaniem skutku
przedstawione w ww. pismie NFZ przytoczono w ponizszej tabeli:

Tabela 25. Zestawienie danych sprawozdawczych z systemu informatycznego Centrali NFZ wedtug stanu
na 27 lipca 2020 r. dotyczace liczby s$wiadczeniobiorcow korzystajacych z zaopatrzenia w wyroby
medyczne w latach 2017-2019

Liczba pacjentow ROCZ“}(/ koszt
: zaopatrzenia
latach: SR
KOC:) Nazv(;/a wyrobu Wyszczegoélnienie etee w wymienniki
wyrobu medycznego ciepta i wilgoci
2017 2018 2019
(=)
p.088 Krtan elektroniczna Ogdtem 374 524 481
(aparat po usunieciu
krtani)
P.089 Rurka tracheostomijna Ogotem 4089 4137 4177
wraz z zapasowym
wkfadem

- w tym tgcznie dla pacjentéw wg 2744 2796 2722
rozpoznan ICD-10 (z

rozszerzeniami): C01-02; C04;
C09; C10-15; C32; C73; J38.0

Zrédto: pismo NFZ znak: DSOZ-DPZ.401.169.2020 2020.103952.ANG z dnia 27 sierpnia 2020
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7.3. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia
7.3.1. Metodyka oszacowania

7.3.1.1. Wielkos¢ populacji docelowej

Wskazana przez wnioskodawce.
Whnioskodawca wskazat liczebnos¢ populacji na poziomie ok. 1 000 pacjentéw w skali roku.
Wskazana przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

W pismie NFZ z dnia 27.08.2020 r. wskazano populacje na poziomie 4 177 pacjentéw (dane za rok
2019) oraz wyszczegolniono 2 722 pacjentéw wg. rozpoznan ICD-10 (z rozszerzeniami): C01-02; C04;
C09; C10-15; C32; C73; J38.0.

Okreslona przez Agencje.

Na podstawie danych z bazy RUM-NFZ AOTMIT catkowitg populacje okreslono na poziomie 4 176
pacjentow (unikalna liczba pacjentow w 2019 roku, ktérzy otrzymali rurki tracheostomijne).

Ponizej przedstawiono szczegdétowe zestawienie tabelaryczne opisanych danych.

Tabela 26. Wielkos¢ szacowanej populacji docelowej wg ocenianych wnioskéw, informacji wskazanych
przez ekspertow klinicznych, platnika publicznego oraz z bazy Agencji.

Wyszczeaslnienie Whniosek racjonalizacyjny | Narodowy Fundusz Baza RUM-NFZ
yszczeg TECHNOMED Zdrowia AOTMIT
Liczebnos¢ populacji docelowe;j 1000 2 722% 4 177* 4 176***

Zrédfo: opracowanie wtasne Agencji na podst. otrzymanych dokumentéw zrédfowych

Objasnienia:

* — liczba pacjentéw wyszczegdlnionych wg rozpoznari ICD-10 (z rozszerzeniami): C01-02; C04; C09; C10-15; C32; C73; J38.0, korzystajgcych
z refundacji na rurki tracheostomijne (Ip. 89 Wykazu wyrobéw medycznych) w 2019 r.

** — fgczna liczba pacjentéw korzystajgcych z refundacji na rurki tracheostomijne (Ip. 89 Wykazu wyrobéw medycznych) w 2019 r.

*** _ faczna liczba pacjentéw korzystajacych z refundacji na rurki tracheostomijne (Ip. 89 Wykazu wyrobéw medycznych) w 2019 r. w tym
pacjentéw z uprawnieniami specjalnymi (47DN, 470R, 47ZN, 47ZND)

7.3.1.2. Koszty wymiennikow ciepta i wilgoci oraz akcesoriow do ich
mocowania

A. Dane wnioskodawcy

Whnioskodawca we wniosku racjonalizacyjnym szacuje kwote zaopatrzenia na wymienniki HME
z akcesoriami do mocowania ha poziomie przy zatozeniu limitu iloSciowego na poziomie
do 30 szt. wymiennikéw i do 20 szt. akcesoriow mocujgcych. Jednoczesnie wnioskodawca
nie doprecyzowuje rodzaju wymiennikdw i mocowan.

Na podstawie szczegdtowych danych otrzymanych od wnioskodawcy dnia 13 sierpnia 2020 r wynika,
iz wnioskowang kwote oszacowano poprzez usrednienie wartosci dziennego zapotrzebowania
na wymienniki HME oraz akcesoria mocujgce, zgodnie z przedstawionymi przez wnioskodawce
wariantami.

Ponizsze tabele prezentujg szczegétowe dane.

Tabela 27. Dane wejsciowe wnioskodawcy do obliczen.

Wymienniki i akcesoria ﬁgg:;i?\?{::t' ()e Cen:zl:rl(Jzt't)o za Razem (zt)
HME 30 [ [
HME z barierg antywirusows i antybakteryjng 10 [ ] I
Plastry mocujgce 20 [ I
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Wymienniki i akcesoria fnai':cs);iiz(;vz::tij Cen:zlt)'”(;t't)o za Razem (zt)
Rurka sil konowa tracheostomijna — dwie na 6 miesigcy 0,33 I I
Mocowanie do rurki — opaska 2 [ ] [ ]
Adapter do rurek z tworzywa — jeden na 6 miesiecy 0,17 [ ] [ ]
Razem [ ]
Tabela 28. Dane kosztowe wymiennikéw HME i akcesoriéw do mocowania w podziale na warianty
Wariant 1 miesiczne (ozt) | et @) | Razem@
HME 30 [ ] I
HME z barierg antywirusows i antybakteryjng 10 [ ] I
Plastry mocujgce 20 [ ] I
Razem I
Wariant 2 iosicomne () | sat @y | Rezem @
HME 30 [ ] [
HME z barierg antywirusowg i antybakteryjng 10 - -
Rurka sil konowa tracheostomijna — dwie na 6 miesiecy 0,33 [ ] [ ]
Mocowanie do rurki — opaska 2 [ ] [ ]
Razem -
e Zoposhovants | CTSPMEE | e o
HME 30 [ | I
HME z barierg antywirusowa i antybakteryjng 10 [ I
Plastry mocujgce 20 [ ] I
Rurka silikonowa tracheostom jna — jedna na 6 miesiecy 0,17 I [
Mocowanie do rurki — opaska 2 [ ] [ ]
Adapter do rurek z tworzywa — jeden na 6 miesigcy 0,17 I [
Razem -
Wariant 4 iosivozne (ozt) | ezt @) | Razemie
HME 30 [ ] I
HME z barierg antywirusows i antybakteryjng 10 [ ] I
Adapter do rurek z tworzywa — jeden na 6 miesigcy 0,17 I [
Razem -
Zrédfo: Dane Organizacji Pracodawcéw Przemystu Medycznego TECHNOMED z dnia 13.08.2020 .
Tabela 29 Podsumowanie danych cenowych przekazanych przez wnioskodawce
Warianty Zapotrzebowanie miesieczne Zapotrzebowanie dzienne Udziat HME
(zt) () (%)
Wariant 1 [ ] [ ] [ |
Wariant 2 [ ] [ ] [ |
Wariant 3 I [ [ ]
Wariant 4 [ ] [ ] [ |
Srednio I [ [ ]

Zrédfo: Dane Organizacji Pracodawcéw Przemystu Medycznego TECHNOMED z dnia 13.08.2020 r.

Podsumowujgc, na podstawie ww. wariantow sredni udziat wymiennikéw HME w cenie podanej przez

whnioskodawce (

Komentarz analityczny

)y wynosi [l tej ceny.

W nawigzaniu do powyzszych tabel mozna stwierdzi¢ nastepujgce rozbieznosci w poréwnaniu z trescig
whniosku racjonalizacyjnego, stanowigcego zatgcznik do przedmiotowego zlecenia:
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e dane dotyczace liczby zaproponowanych wymiennikéw HME w skali miesigca nie sg spojne
z danymi ilosciowymi z wniosku racjonalizacyjnego. Niezaleznie od wariantu miesieczne
wykorzystanie wymiennikow ksztaltuje sie na poziomie 40 szt. (30 szt. standardowych HME,
10 szt. HME specjalnych), natomiast wedtug danych z wniosku liczbe wymiennikéw HME
przewidziano do 30 szt. miesiecznie;

e w wariantach nr 2, 3 i 4 zaproponowano akcesoria do mocowania wielorazowego uzytku,
w liczbie 1-2 sztuk, co za tym idzie przedstawianie tych danych w ujeciu miesiecznym wydaje
sie by¢ nieuzasadnione ze wzgledu na dtugos$¢ okresu uzytkowania. Akcesoria te sg bardzo
zréznicowane pod katem uzytecznosci funkcjonalnej, co przektada sie na dlugosé
ich uzytkowania, np. opaske uzywa sie 2 szt./miesigc, adaptery lub rurki silikonowe 1 szt./
6 miesiecy;

e w przypadku wariantu nr 4 wnioskodawca proponuje wykorzystanie adapterow do rurek
z tworzywa, jako mocowania. Cena tego akcesorium w ujeciu miesigcznym (kolumna: ,razem”)
jest dalece wyzsza od zaproponowanych we wniosku,

e biorgc pod uwage wnioskowang cene uwzgledniajgcg zaréwno koszty
wymiennikow HME jak i akcesoriow do mocowania jak réwniez odmienng dtugos¢ uzytkowania
(jednorazowe vs wielorazowe), w opinii analitykdw zasadne bytoby rozdzielenie pozycji
w Wykazie wyrobéw medycznych na jednorazowe (wymienniki HME, plastry do mocowania)
i wielorazowe (adaptery, rurki silikonowe z opaskg mocujgca).

Oszacowania kosztow wymiennikéw HME i akcesoriow do mocowania w ujeciu populacyjnym

Na podstawie dziennej kwoty zaopatrzenia w wymienniki HME i akcesoria mocujgce zaproponowanej
przez wnioskodawce ( ) oszacowano koszty tych wyrobéw w ujeciu miesiecznym i rocznym
w przeliczeniu na 1 pacjenta. Wyniki przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 30. Koszty wymiennikéw z akcesoriami mocujacymi w przeliczeniu na 1 pacjenta ponoszone przez
ptatnika publicznego w ujeciu miesiecznym i rocznym.

Koszt (zt) w przeliczeniu na 1 pacjenta w ujeciu:

Propozycja wnioskodawcy
Dziennym Miesiecznym Rocznym

Wymienniki HME (30 szt.) z
akcesoriami mocujgcymi (20 szt.)

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT

Uwzgledniajgc zatozone scenariusze populacyjne: minimalny (1 000 pacjentéw), posredni
(2 754 pacjentéw) oraz maksymalny (4 134 pacjentow), tagczne koszty finansowania wymiennikéw HME
wraz z akcesoriami do ich mocowania dla ptatnika publicznego przy zatozeniu miesiecznego limitu
finansowania na poziomie przy 0% udziale pacjenta w tym limicie wahalyby sie
Szczegotowe dane przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 31. Koszty wymiennikow z akcesoriami mocujgcymi dla poszczegolnych scenariuszy populacyjnych
ponoszone przez ptatnika publicznego w ujeciu rocznym.

1000 osé6b 2 754 os6b 4 134 os6b
(minimalny) (prawdopodobny) (maksymalny)

Scenariusz populacyjny dla:

Oszacowanie Agencji na podstawie danych
kosztowych wnioskodawcy

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT

B. Dane rynkowe

Celem okreslenia szacunkowych wartosci kosztéw bezposrednich stosowania wymiennikéw ciepta
i wilgoci oraz akcesoriow do mocowania zdecydowano o przeprowadzeniu analizy rynkowej cen
detalicznych tych produktéw, w oparciu o:

e odnalezienie i sporzadzenie szczegdétowych baz cen detalicznych produktéw dostepnych
narynku polskim w obszarach: wymiennikbw ciepta i wilgoci oraz akcesoriow
do ich mocowania;
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e analize statystyczng danych w programie MS Excel z podaniem nastepujgcych miar
statystycznych: pierwszy kwartyl (Q1), drugi kwartyl (Q2) — mediana, trzeci kwartyl (Q3), srednia
oraz odchylenie standardowe, wartosci minimum, maksimum, liczba obserwaciji.

Niesystematyczne wyszukiwanie przeprowadzono w dniu 07.08.2020 r. w zrédtach internetowych
za pomocg przegladarki Google. Przeszukiwaniem i eksploracjg objeto pierwszych 10 indeksowanych
stron. Uzyto nastepujgcych stéw i wyrazen kluczowych, tak samodzielnie, jak i w kombinacjach:
wymienniki ciepta i wilgoci, wymienniki HME, sztuczny nos, sztuczny nosek, Atos Medical, Fahl
Medizintechnik, Draeger, Sumi, Covidien, Altera, Meditera, akcesoria do mocowania wymiennikéw,
plastry do wymiennikéw, adapter do rurki tracheostomijnej, adaptery do rurek tracheostomijnych.

Podsumowujac, w wyniku wyszukiwania uzyskano ceny detaliczne pochodzgce z oficjalnych cennikow
producentéw oraz sklepow internetowych oferujacych przedmiotowe wyroby medyczne, odpowiednio
dla:

e wymiennikdw ciepta i wilgoci — odpowiednio: Atos Medical, Fahl Medizintechnik, oraz
www.sumi.com.pl; www.allegro.pl; www.medipment.pl/;

e akcesoriow do mocowania wymiennikéw — Atos Medical, Fahl Medizintechnik.
Koszty wymiennikéw ciepta i wilgoci.

tacznie uzyskano informacje o cenach detalicznych dla 28 wymiennikow ciepta i wilgoci. Ceny wyrobow
wahaty sic | GGG - sztuke. \Wymienniki podzielono na dwie grupy produktow:

e wymienniki HME standardowe, wyodrebniono 16 produktow w tej grupie,

¢ wymienniki HME specjalne (posiadajgce np. zwiekszony przeplyw powietrza, dodatkowa
bariera antywirusowa i antybakteryjna), w tej grupie wyodrebniono 12 produktow.

Ceny wymiennikéw standardowych wahaty sie | GGG 22 sztuke, natomiast $rednia
cena ksztattuje sie na poziomie || ||} Vcdiana dla wymiennikéw standardowych

wyniosta | EGNG

Ceny wymiennikéw specjalnych wahaty sie natomiast ||| | | | I z- sztuke. Mediana
wyniosta [l a $rednia cena tych wyrobéw ksztattuje sie na poziomie

W ponizszej tabeli przedstawiono miary potozenia cen dla tych grup wyrobéw medycznych.

Tabela 32. Miary potozenia dla cen detalicznych (zl/szt.) wymiennikow ciepta i wilgoci standardowych
oraz specjalnych.

Minimu 1 2 3 Maksimu Srednia Liczba

kwartyl -
m kwartyl (mediana) kwartyl (¥SD) rekordow

m

Wymienniki HME
standardowe Il | I Il ¥
| H N

Wymienniki HME specjaine | | [ ]

Rodzaj wymiennika

16

B -

Zrodto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie cen dostepnych w Internecie
Komentarz analityczny

Nalezy podkresli¢, iz wybor odpowiedniego wymiennika HME zalezy od indywidualnych preferencji
uzytkownika (zalezy od stylu zycia czy stanu zdrowia). Mozna wiec przypuszczaé, iz uzytkownicy beda
korzysta¢ z réznych rodzajoéw tych wyrobdw.

Koszty akcesoridow jednorazowych do mocowania wymiennikéw cieptla i wilgoci.

Uzyskano ceny 13 akcesoriéw jednorazowych (plastréw mocujgcych). Ceny detaliczne tych wyrobdéw

wahaty sic | IGTEG@zgNEgE z: sztuke. Mediana cen wyniosta [l a2 srednia [N
|

. W ponizszej tabeli przedstawione zostaty miary potozenia cen dla tej grupy wyrobow
medycznych.
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Tabela 33. Miary potozenia dla cen detalicznych (zt/szt.) plastréw do mocowania wymiennikéw HME.

Rodzaj akcesorium Minimum L ST 3 Maksimum Srednia ezt
! kwartyl | (mediana) kwartyl (xSD) rekordow
Plastry domocowania ke | N | NEN | BEN | EEN | EEE = 13

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie cen dostepnych w Internecie

Koszty akcesoriow wielorazowych do mocowania wymiennikow ciepta i wilgoci.
Uzyskano ceny 9 akcesoriow wielorazowych do mocowania HME w tym:
e adaptery do mocowania HME — 3 produkty,

e rurki silikonowe tracheostomijne — 10 produktow.

Ceny rurek silikonowych tracheostomijnych wahaty sie || EGNGNINGzGdG@GEGEG /<diana cen
wyniosta [ 2 srednia | \-toniast ceny detaliczne adapteréw
mocujgcych, przedstawiono w formie danych surowych ze wzgledu na zbyt matg liczbe dostepnych
obserwaciji (ponizej 5 produktéw). Ceny te wynosity - P
— produkty A i B sg wytwarzane przez jednego wytworce, a C — przez innego; nie zidentyfikowano
znamiennych réznic w zakresie ich zastosowania lub funkcjonalnosci.

Tabela 34. Miary potozenia dla cen detalicznych (zl/szt.) rurek silikonowych tracheostomijnych
do mocowania wymiennikéw HME.

1 2 kwartyl 3 P Srednia Liczba
kwartyl | (mediana) | kwartyl (xSD) rekordow

Rurki silikonowe tracheostomiine | [l [N | I HE BN BN 2

Zrédto: Opracowanie wlasne AOTMIT na podstawie cen dostepnych w Internecie

Rodzaj akcesorium Minimum

Tabela 35. Zestawienie cen detalicznych (zl/szt.) adapteréw do mocowania wymiennikéw HME do rurki
tracheostomijnej.

Lp. Nazwa adaptera Cena detaliczna (szt.)
1 LARYVOX® ADAPT (Adapter A) [ ]
2 LARYVOX® CONNECT (Adapter B) [ ]
3 Provox Adaptor (Adapter C) [

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie cen dostepnych w Internecie

7.3.2. Oszacowanie wlasne Agencji — zalozenia scenariuszy i wyniki

A. Zalozenia ogdélne do opracowania scenariuszy
Przyjeto nastepujgce zatozenia wspdlne:
1. Liczebnos¢ populaciji:
a) minimalna: 1 000 pacjentéw,
b) prawdopodobna: 2 754 pacjentow,
c) maksymalna: 4 134 pacjentow.
2. Rodzaje wymiennikéw:
a) standardowe ($rednia cena detaliczna za 1 szt. = || D).
b) specjalne (srednia cena detaliczna za 1 szt. = || | ).
3. Rodzaje akcesoriéw do mocowania:

a) jednorazowe — plastry mocujgce ($rednia cena detaliczna za 1 szt. = || D).
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b) wielorazowe:
— rurki silikonowe ($rednia cena detaliczna za 1 szt. = || D).

— adaptery mocujgce (cena detaliczna za 1 szt. produktu — adapter A: [ E;
adapter B: - adapter C: | Iz

4. Przyjeto 0% udziat pacjenta w limicie finansowania.

Ponizej przedstawiono zestawienie kosztéw skladowych, o ktérych mowa w pkt. 2 i 3 w ujeciu
miesiecznym i rocznym dla 1 pacjenta.

Tabela 36. Zestawienie kosztow poszczegélnych wariantow w przeliczeniu na 1 pacjenta w ujeciu
miesiecznym i rocznym.

Wyréb _ _ Miesigeczny Roczny kpszt
medyczny Wariant Rodzaj wyrobu medycznego/produktu kqszt dlal dla 1 pacjenta
pacjenta (w zt) (w zt)
Wariant 1 | Wymienn k ciepta i wilgoci standardowy — 30 szt./mies. [ ] [ ]
Wymienn ki Wariant 2 Wymienn k cieptfa i wilgoci standardowy — 20 szt./mies. [ ] [ ]
HME Wymienn k ciepta i wilgoci specjalny — 10 szt./mies. I I
Wariant 3 Wymienn k ciepta i wilgoci specjalny — 30 szt./mies. I [
do Plastry — do 20 szt./mies. I I
Akcesoria ka\ch\iA?go
jednorazowe* | o ntu Plastry — do 30 szt./mies. [ ] [ ]
HME
do Rurki silikonowe tracheostomijne — 2 szt./rok [ | [ ]
Akcesoria kazdego Adaptery mocujgce A — 2 szt./rok [ ] [ ]
wielorazowe W;Ii\ghtu Adaptery mocujace B — 2 szt./rok B I
HME Adaptery mocujace C — 2 szt./rok [ I

Zrédio: Opracowanie wiasne AOTMIT

B. Przyjete scenariusze i wyniki oszacowania wilasnego Agencji

Scenariusz nr 1 — bazowy w oparciu o propozycje wnioskodawcy
Wyodrebnione zostaty warianty, dla ktérych przyjeto nastepujgce zatozenia:
1. Wymienniki HME — do 30 szt./mies.

a) Wariant 1 (wymienniki standardowe 30 szt.),
b) Wariant 2 (wymienniki standardowe 20 szt. + wymienniki specjalne 10 szt.),
¢) Wariant 3 (wymienniki specjalne 30 szt.),

2. Akcesoria mocujgce jednorazowe (plastry do mocowania — do kazdego wariantu) —
do 20 szt./mies.

Prognozowane koszty na 1 pacjenta w ujeciu miesiecznym w zaleznosci od wariantu przedstawiajg sie
nastepujaco:

— Wariant 1: _ (30 szt. HME stand. + 20 szt. plastrow);

— Wariant 2: _ (20 szt. HME stand. + 10 szt. HME spec. + 20 szt. plastréw);

— Wariant 3: _ (30 szt. HME spec. + 20 szt. plastrow).

W ponizszej tabeli przedstawiono prognozowane koszty roczne w ujeciu populacyjnym w zaleznosci
od wariantu.
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Tabela 37. Prognozowane koszty w scenariuszu nr 1 szacowane dla poszczegélnych populacji w ujeciu
rocznym.

taczny koszt roczny (w min zi)
Wariant Rodzaj i ilo§¢ sztuk wyrobu w wariantach populacyjnych
w skali miesigca 1000 os6b 2 754 os6b 4 134 oso6b
(minimalny) (prawdopodobny) (maksymalny)

Wariant 1 — Wymienniki stand. 30 szt. . . .

— plastry 20 szt.

— wymienniki stand. 20 szt.
Wariant 2 — wymienniki spec. 10 szt. - - -

— plastry 20 szt.

. — Wymienniki spec. 30 szt.

Wariant 3 - - -

— plastry 20 szt.

Zrédio: Opracowanie wiasne AOTMIT

Podsumowanie:

Dla minimalnej populacji (1 000 osob) koszty beda sie wahaty | EGcNGNGNGNGNGNNNEEEEEEEEEEEE

w zaleznosci od przyjetego wariantu.

Dla populacji prawdopodobnej (2 754 oséb) koszty bedg sie wahaty | EGcNENGNGGEGENEEEE

zt w zaleznosci od przyjetego wariantu.

Dla maksymalnej populacji (4 134 osob) koszty bedg sie wahaty [ EGcNEGNGNGNGNGNGNENENENEEEE

w zaleznos$ci od przyjetego wariantu.

Scenariusz nr 2 — w oparciu o zatozenia wlasne Agencji
Wyodrebnione zostaty réwniez trzy warianty, dla ktérych przyjeto nastepujgce zatozenia:
1. Wymienniki HME — do 30 szt./mies.
a) Wariant 1 (wymienniki standardowe 30 szt.),
b) Wariant 2 (wymienniki standardowe 20 szt. + wymienniki specjalne 10 szt.),
¢) Wariant 3 (wymienniki specjalne 30 szt.),

2. Akcesoria mocujgce jednorazowe (plastry do mocowania — do kazdego wariantu) —
do 30 szt./mies., ze wzgledu na jednorazowy charakter tych produktéw oraz maksymalny czas
uzytkowania podany przez producentéw do 24 godzin.

Prognozowane koszty na 1 pacjenta w ujeciu miesiecznym w zaleznosci od wariantu przedstawiajg sie
nastepujgco:

— Wariant 1: _ (30 szt. HME stand. + 30 szt. plastrow);

— Wariant 2: _ (20 szt. HME stand. +10 szt. HME spec., 30 szt. plastrow);

— Wariant 3: _ (30 szt. HME spec. + 30 szt. plastrow).

W ponizszej tabeli przedstawiono prognozowane koszty roczne w ujeciu populacyjnym w zaleznosci
od wariantu.

Tabela 38. Prognozowane koszty w scenariuszu nr 2 szacowane dla poszczegélnych populacji w ujeciu
rocznym.

taczny koszt roczny (w min zt)
Wari Rodzaj i ilos¢ sztuk w wariantach populacyjnych
ariant L
wyrobu w skali miesigca
Populacja 1000 oséb | Populacja 2 754 os6b | Populacja 4 134 os6b
Wariant 1 — Wymienn ki stand. 30 szt. [ [ [
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taczny koszt roczny (w min zt)
Rodzaj i ilos¢ sztuk w wariantach populacyjnych

Wariant .
wyrobu w skali miesigca
Populacja 1000 oséb | Populacja 2 754 os6b | Populacja 4 134 os6b
— plastry 30 szt.
— Wymienn ki (20 + 10 szt.
Wariant 2 y ( ) . . B

— plastry 30 szt.

. — Wymienn ki spec. 30 szt.
Wariant 3 - - -
— plastry 30 szt.

Zrédio: Opracowanie wiasne AOTMIT

Podsumowanie:

Dla minimalnej populacji (1 000 oséb) koszty beda sie wahaty || EGcNGNGNGNNEEEEEEEEEEEE

w zaleznosci od przyjetego wariantu.

Dla populaciji prawdopodobnej (2 754 osob) koszty beda sie wahaty | EGcIENINIIIIIIIIIE

w zaleznosci od przyjetego wariantu.

Dla maksymalnej populaciji (4 134 osdb) koszty beda sie wahaty || EGcNNENGNGNGNGNENEEEEEEEEE

w zaleznos$ci od przyjetego wariantu.

Scenariusz nr 3 — w oparciu o zalozenia wiasne Agencji

Wyodrebniono w sumie dziewie¢ prawdopodobnych kombinacji (warianty wymiennikéw + rézne
akcesoria mocujgce) dla ktérych przyjeto nastepujgce zatozenia:
1. Wymienniki HME — do 30 szt./mies.
a) Wariant 1 (wymienniki standardowe 30 szt.),
b) Wariant 2 (wymienniki standardowe 20 szt. + wymienniki specjalne 10 szt.),
c) Wariant 3 (wymienniki specjalne 30 szt.),

1. Akcesoria mocujgce jednorazowe (plastry do mocowania- do kazdego wariantu) —
do 20 szt./mies.

2. Akcesoria mocujgce wielorazowe (do kazdego wariantu) —do 2 szt./rok
a) Rurki silikonowe tracheostomijne,
lub
b) Adaptery mocujace
Ponadto scenariusz ten zostat podzielony na dwie czesci (3a i 3b) ze wzgledu na wystepowanie dwdch
réznych akcesoriéw wielorazowych.

Prognozowany koszt na 1 pacjenta w ujeciu miesiecznym w zaleznosci od wariantu wraz
z uwzglednieniem kosztéw rocznych akcesoriow mocujacych wielorazowych (2 szt./rok) przedstawiono
w ponizszej tabeli.

Tabela 39. Prognozowane koszty w scenariuszu nr 3 szacowane na 1 pacjenta w ujeciu miesiecznym
i rocznym.

. Koszt wariantu miesigeczny (zt) Koszt roczny akcesoriow mocujacych wielorazowych (zf)
Warianty ) .
(jak w scenariuszu 1) (2 szt./rok)
Rurki silikonowe I
Adapter A [
Wariant 1 [ ]
Adapter B I
Adapter C [ ]
Rurki silikonowe [ ]
Wariant 2 [ ]
Adapter A [
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wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

WS.4320.6.2019

Warianty

Koszt wariantu miesieczny (zf)
(jak w scenariuszu 1)

Koszt roczny akcesoriow mocujacych wielorazowych (zf)

(2 szt./rok)

Adapter B

Adapter C

Wariant 3

Rurki silikonowe

Adapter A

Adapter B

Adapter C

W ponizszej tabeli przedstawiono prognozowane koszty roczne w ujeciu populacyjnym w zaleznosci

od wariantu.

Tabela 40. Prognozowane koszty w scenariuszu nr 2 szacowane dla poszczegolnych populacji w ujeciu

rocznym.

Wariant

Rodzaj i ilo$¢ sztuk
wyrobu w skali miesigca

taczny koszt roczny (w min zi)
w wariantach populacyjnych

(dla rurek w skali roku)

Populacja 1000 os6b | Populacja 2 754 os6b | Populacja 4 134 oséb

Scenariusz 3a. Wymienniki HM

E + Akcesoria jednorazowe + Rurki sil konowe tracheostomijne

Wariant 1

— Wymienn ki stand. 30 szt.
— plastry 20 szt.
— rurki sil konowe 2 szt.

Wariant 2

— Wymienn ki (20 + 10 szt.)
— plastry 20 szt.
— rurki sil konowe 2 szt.

Wariant 3

— Wymienn ki spec. 30 szt.
— plastry 20 szt.
— rurki sil konowe 2 szt.

Scenariusz 3b. Wymienniki HME + Akcesoria jednorazowe + Adaptery mocujgce do standardowych rurek
tracheostom jnych

Wariant 1

— Wymienn ki stand. 30 szt.
— plastry 20 szt.
— adapter A — 2 szt.

— Wymienn ki stand. 30
— plastry 20
— adapter B — 2 szt.

— Wymienn ki stand. 30 szt.
— plastry 20 szt.
— adapter C — 2 szt.

Wariant 2

— Wymienn ki (20 + 10 szt.)
— plastry 20 szt.
— adapter A — 2 szt.

— Wymienn ki (20 + 10szt.)
— plastry 20 szt.
— adapter B — 2 szt.

— Wymienn ki (20 + 10 szt.)
— plastry 20 szt.
— adapter C — 2 szt.

Wariant 3

— Wymienn ki spec. 30 szt.
— plastry 20 szt.
— adapter A — 2 szt.

— Wymienn ki spec. 30 szt.
— plastry 20 szt.
— adapter B — 2 szt.

— Wymienn ki spec. 30 szt.
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Rodzaj i ilo$é sztuk taczny koszt roczny (w min )
Wariant wyrobu w skali miesigca w wariantach populacyjnych
(dlarurek w skali roku) | populacja 1000 os6b | Populacja2 754 oséb | Populacja 4 134 os6b
— plastry 20 szt.
— adapter C — 2 szt.

Zrédfo: Opracowanie wlasne AOTMIT

Podsumowanie dla scenariusza z rurkami silikonowymi:

Dla minimalnej populacji (1 000 oséb) koszty beda sie wahaty | EGcNENGNGNGNGNGNGNNNEEEEEEEEEE

w zalezno$ci od przyjetego wariantu.

Dla populacji prawdopodobnej (2 754 os6b) koszty beda sie wahaty [ EGcNcNEGEGNGNGNGNGNNEEEEEEEEE

w zalezno$ci od przyjetego wariantu.

Dla maksymalnej populaciji (4 134 osob) koszty bedg sie wahaty | EGczcINEIIIIIIIIEE

w zaleznosci od przyjetego wariantu.
Podsumowanie dla scenariusza z poszczeg6lnymi adapterami:
W przypadku minimalnej populacji (1 000 oséb) koszty beda sie wahaly:

e przy uzyciu adaptera A _ w zaleznoséci od wariantu.
e przy uzyciu adaptera B _ w zaleznoséci od wariantu.
e przy uzyciu adaptera C _ w zaleznosci od wariantu.

W przypadku prawdopodobnej populacji (2 754 oséb) koszty bedg sie wahaty:

e przy uzyciu adaptera A _ w zalezno$ci od wariantu.
e przy uzyciu adaptera B _ w zalezno$ci od wariantu.
e przy uzyciu adaptera C _ w zaleznoéci od wariantu.

W przypadku maksymalnej populacji (4 134 os6b) koszty bedg sie wahaty:

e przy uzyciu adaptera A _ w zalezno$ci od wariantu.
e przy uzyciu adaptera B _ w zalezno$ci od wariantu.
e przy uzyciu adaptera C _ w zaleznoéci od wariantu.

7.3.3. Podsumowanie oszacowan

W odniesieniu do oszacowan przedstawionych przez NFZ (patrz rozdz. 7.2) w piSmie
z dn. 27.08.2020 r. oraz wyliczen na podstawie danych liczbowych przedstawionych we wniosku
racjonalizacyjnym (patrz Tabela 31. Koszty wymiennikdw z akcesoriami mocujgcymi dla
poszczegolnych scenariuszy populacyjnych ponoszone przez ptatnika publicznego w ujeciu rocznym.)
mozna stwierdzi¢, iz Sredni koszt kazdego z wariantéw poszczegdlnych scenariuszy zaproponowanych
przez Agencje, w ujeciu populacyjnym, sg zblizone do siebie.

W ponizszej tabeli przedstawiono poréwnanie poszczegoélnych oszacowan.

Tabela 41. Zestawienie zakresu kosztéw oszacowanych przez Agencje z kosztami oszacowanymi przez
whnioskodawce i ptatnika wedlug scenariuszy populacyjnych.

Zakres kosztéw ( min. i max. w min zt) dla liczebnosci populacji
docelowej w zaleznosci od wariantu

1000 os6b 2 754 os6b 4 134 os6b
(minimalny) (prawdopodobny) (maksymalny)

Oszacowanie

Oszacowania wnioskodawcy

Oszacowanie Agencji na podstawie danych
kosztowych wnioskodawcy

Oszacowania Narodowego Funduszu
Zdrowia
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Zakres kosztéw ( min. i max. w min zt) dla liczebnosci populacji
. docelowej w zaleznosci od wariantu
Oszacowanie " " "
1000 os6b 2 754 os6b 4 134 osob
(minimalny) (prawdopodobny) (maksymalny)
Scenariusz 1
i max I I I
Scenariusz 2
i max I I I
Scenariusz 3
_ ) i max I I I
Oszacowania Agencji
na podstawie Scenariusz 3
Srednich cen adapter A I I ]
poszczegdinych min — max
wariantow -
Scenariusz 3
adapter B I I I
min — max
Scenariusz 3
adapter C . I .
min — max

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT

7.3.4. Ograniczenia analizy

Gléwne ograniczenia zidentyfikowane w odniesieniu do przedstawionych oszacowan wynikajg
Z niepewnosci, co do oszacowanej wielkosci populacji docelowej i mozliwosci zastosowania w praktyce
réznych wymiennikoéw i akcesoriow do mocowania. Zatem przeprowadzono analize wptywu na budzet
w oparciu o rézne scenariusze populacyjne i wariantowo$¢ rodzajow wymiennikéw i akcesoriéw
(jednorazowe i wielorazowe).

Dodatkowo na oszacowanie skutku finansowego miaty wptyw nastepujgce ograniczenia:

e Bardzo mata liczba odnalezionych cen detalicznych dla wnioskowanych produktéw, co moze
mie¢ wplyw na rozbieznosci wynikow analizy z realnymi kosztami tych wyrobow.

e Brak mozliwosci wyliczenia miar potozenia dla cen detalicznych adapteréw mocujgcych
ze wzgledu na ich matg licznosc.

¢ Przyjete w wariancie 2 zatozenie co do liczby wymiennikéw (20 standardowych i 10 specjalnych)
jest umowne. Realny udziat poszczegdlnych rodzajow HME w rynku bedzie mozliwy
do zweryfikowania po ewentualnym wprowadzeniu takiej pozycji do Wykazu wyrobéw
medycznych. Szczegodlnie w obecnej sytuacji zwigzanej z pandemig COVID-19 wywofanej
wirusem SARS-CoV-2 zapotrzebowanie pacjentéw z wytoniong tracheostomig na wymienniki
HME z barierg antywirusowg (okreslone w raporcie jako ,specjalne”) moze by¢ zwiekszone.
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8.

Finansowanie ocenianej technologii ze sSrodkéw
publicznych w innych krajach

W celu odnalezienia dokumentéw okreslajacych zasady i poziom refundacji wymiennikow ciepta
i wilgoci (HME) w innych krajach przeprowadzono wyszukiwanie na stronach nastepujacych agencji
HTA oraz instytucji dziatajgcych w ochronie zdrowia:

Szkocja — http://www.scottishmedicines.org.uk/

Walia — http://www.awmsg.org/

Irlandia — http://www.ncpe.ie/

Kanada — http://www.cadth.ca/ oraz http://www.pcodr.ca
Francja — http://www.has-sante.fr/

Holandia — http://www.zorginstituutnederland.nl/

Niemcy — https://www.g-ba.de/; https://www.igwig.de/; oraz https://www.gkv-
spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmittel/festbetraege 3/festbetraege.jsp

Australia — http://www.health.gov.au
Szwajcaria - https://www.bag.admin.ch/bag/de/home.html

Wielka Brytania — http://www.nice.org.uk/; https://www.nhsbsa.nhs.uk/;
http://www.drugtariff.nhsbsa.nhs.uk/#/00782291-DD/DD00781795#d2e2310/Catheters

Ponadto dokonano wyszukiwania wolnotekstowego =z uzyciem wyszukiwarki internetowej
www.google.pl.
Wyszukiwanie przeprowadzono w dniach 07.07.2020 r., 04.09.2020 r. oraz 24.09-30.10.2020 r. przy

zastosowaniu stow kluczowych: heat and moisture exchanger, tracheostomy, laryngectomy, HME, cost,
reimbursement.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 3 dokumenty dotyczace finansowania wymiennikéw ciepta
i wilgoci HME oraz akcesoriow do mocowania wymiennikéw, ktérych charakterystyke przedstawiono
W ponizszej tabeli.
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Tabela 42. Przeglad informacji w zakresie warunkéw refundacji wymiennikéw ciepta i wilgoci oraz akcesoriow do mocowania wymiennikéw HME.

Dokument:
organizacja
. , rok, ‘s P
Kraj zakres Tres¢ dokumentu, zrédio

wytycznyc

Wielka NHSBSA Warunki refundacji wymiennikéw ciepta i wilgoci:

Brytania | NHS 2020 o W Wielkiej Brytanii refundacji podlegajg zaréwno rurki tracheostomijne, wymienniki ciepta i wilgoci jak i akcesoria do ich mocowania,

* Wymienn ki ciepta i wilgoci finansowane s przez narodowy system ochrony zdrowia (NHS) na podstawie listy refundacyjnej, ,za sztuke” produktu,

Wyciag z o Wszystkie produkty znajdujgce sie na liscie refundacyjnej oznaczone specjalnym symbolem muszg zosta¢ wydane razem z zapasem chusteczek i workami na
elektroniczn odpady,
ej taryfy o Wszystkie produkty z kategorii ,tracheostomia i laryngektomia” otrzymujg koszt dostawy do domu w wysokosci 340 p.
lekowe;. Grupy produktow podlegajgce refundaciji wraz z poszczegdlnymi rodzajami produktow przynalezgcymi do tych grup przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 1. Wykaz grup produktéw z kategorii ,,tracheostomia i laryngektomia” podlegajacych refundacji w Wik. Brytanii

Grupa Kategorie produktow

Rurki tracheostomijne

Zestawy oddechowe dla tracheostomii Wymienniki ciepta i wilgoci

Akcesoria do mocowania wymiennikéw ciepta i wilgoci

Patyczki do czyszczenia kaniul tracheostomijnych

Szczoteczki do czyszczenia rurek tracheostomijnych

Zestawy do czyszczenia tracheostomii Chusteczki do czyszczenia tracheostomii

Chusteczki do czyszczenia skory

Chusteczki do usuwania kleju z plastréw

Opatrunki tracheostomijne sterylne Opatrunki

Uchwyty do rurek tracheostomijnych Opaski do rurek

Ostony do kapieli

. . . Apaszki
Ochraniacze do tracheostomii i laryngektomii
Chusty
Kotnierze ochronne
Szczotki do czyszczenia protez gtosowych Szczotki
Zrédfo: https://www.nhsbsa.nhs.uk/pharmacies-gp-practices-and-appliance-contractors/drug-tariff [dostgp: 04.09.2020 r.]
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Dokument:
organizacja
Kraj . ark"r‘é's Tresé dokumentu, zrédio
wytycznyc
Holandi Beck 2019 Badanie ankietowe przeprowadzone wsréd chirurgéw gtowy i szyi w 8 krajach UE (Francja, Holandia, Niemcy, Polska, Belgia, Wtochy, Hiszpania, Wielka Brytania).
? Badanie Tabela 1. Wykaz refundacji protez glosowych oraz wymiennikéw ciepta i wilgoci HME
ankietowe Kraj Urzadzenie Metoda refundaciji Finansowanie szpitalne lub ambulatoryjne Ptatnik
Belgia Proteza gtosu Ryczatt Szpitalne Ubezpieczenie spoteczne + wktad pacjenta
HME Ryczatt Szpitalne Ubezpieczenie spoteczne + wktad pacjenta
Francja Proteza gtosu Lista refundacyjna (na sztuki) Ambulatoryjne Ubezpieczenie spoteczne
HME Lista refundacyjna (za sztuke produktu) Ambulatoryjne Ubezpieczenie spoteczne
Niemcy Proteza gtosu DRG + ryczatt Szpitalne + ambulatoryjne Ustawowe ubezpieczenie zdrowotne
Proteza gtosu DRG + za sztuke Szpitalne + ambulatoryjne Prywatne ubezpieczenie
HME DRG + ryczait Szpitalne + ambulatoryjne Ustawowe ubezpieczenie zdrowotne
HME DRG + za sztuke Szpitalne + ambulatoryjne Prywatne ubezpieczenie
Wiochy Proteza gtosu Taryfy indywidualne Szpitalne Ubezpieczenie spoteczne (regionalne)
HME Brak refundacji Brak Ubezpieczenie spoteczne lub pacjent
Holandia Proteza gtosu DRG Szpitalne Prywatne ubezpieczenie+ wkiad pacjenta
HME Za sztuke produktu Ambulatoryjne Prywatne ubezpieczenie+ wktad pacjenta
Polska Proteza gtosu Budzet szpitalny* Szpitalne NFZ
HME Brak refundacji Brak Pacjent
Hiszpania Proteza gtosu Budzet szpitalny* Szpitalne Ministerstwo Zdrowia
HME Za sztuke produktu z listy refundacyjnej Ambulatoryjne Ubezpieczenie spoteczne
WIk. Brytania Proteza gtosu Budzet szpitalny* Szpitalne Ubezpieczenie spoteczne
HME Za sztuke produktu z listy refundacyjnej Ambulatoryjne Ubezpieczenie spoteczne

DRG - (ang. diagnosis-related group grupy zwigzane z rozpoznaniem)
* Brak bezposredniego zwrotu kosztéw, ale posrednio finansowany przez NFZ/Ministerstwo Zdrowia/System Ochrony Zdrowia

Belgia stosuje ryczatt w sektorze szpitalnym. Ryczatt zalezny jest od maksymalnej ceny za proteze glosows i ustalonej liczby HME (niezaleznie od ceny jednostkowej).
Suma jest finansowana gtéwnie przez belgijskie panstwowe ubezpieczenie zdrowotne. Ponadto pacjent wptaca niewie kg sktadke kwartalnie. Koszty dodatkowe pokrywa
szpital lub pacjent.

We Francji protezy gtosowe i wymienn ki HME s3 finansowane przez panstwowe ubezpieczenie zdrowotne w sektorze pacjentéw ambulatoryjnych za posrednictwem
listy produktow i ustug kwalifikujgcych sie do refundacji (Listedes Produitset Prestations Remboursable-LPPR) w ramach linii ogélinej (istniejgce kategorie) i marki
(urzadzenia innowacyjne) odpowiednio.

Zwrot kosztéw w Niemczech zalezy od rodzaju ubezpieczenia: ustawowe (SHI) lub prywatne ubezpieczenie zdrowotne (PHI). Pierwsze urzgdzenia stosowane
pooperacyjnie zaliczane sg do grupy zwigzanej z rozpoznaniem laryngektomii (DRG). W okresie obserwacji urzgdzenia sg refundowane w systemie ryczattowym.
System zapewnia statg miesieczng kwote obejmujgca (nieograniczona) opieke rehabilitacyjng, w tym ustugi pielegniarki. Ubezpieczenia prywatne optacaja urzadzenia
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Dokument:
organizacja
. , rok, > s
Kraj [ Tresé dokumentu, zrédio
wytycznyc
na podstawie ,szczegotowego rozliczenia” tj. pacjenci zamawiajg wyroby medyczne od producenta i otrzymujg fakture dla ubezpieczyciela, bedgca podstawg do zwrotu
pieniedzy.
We Wtoszech za proteze gtosowa ptaci sie w oparciu o taryfy indywidualne na podstawie grup zwigzanych z rozpoznaniami (DRG), ktore sg finansowane regionalnie
przez wtoskg panstwowa stuzbe zdrowia. Wymienniki HME sg natomiast optacane indywidualnie przez pacjenta.
W Holandii proteza gtosowa jest dostarczana na poziomie krajowym za pomocg systemu DBC (Diagnose Behandel Combinatie) opartego na podstawie grup
zwigzanych z rozpoznaniami(DRG). Wymienniki HME sg uwzglednione na liscie refundacyjnej i finansowane z wyszczegdlnionych rachunkéw. Pacjenci ptacg statg
roczng kwote, ,nadwyzke wtasnego ryzyka”, po ktorej koszty urzadzen sg pokrywane przez ubezpieczenia prywatne.
W Polsce protezy gtosowe optacane sg z budzetu szpitalnego, ktéry zapewniany jest przez ptatn ka publicznego (NFZ). Wymienniki cieptg i wilgoci nie sa refundowane
przez panstwo, tym samym pacjenci muszg je naby¢ we wtasnym zakresie.
Hiszpania i Wielka Brytania réwniez finansujg protezy gtosowe z budzetu szpitala, ktory jest zapewniany odpowiednio przez Ministerstwo Zdrowia w Hiszpanii NHS)
w Wielkiej Brytanii. Wymienn ki ciepta i wilgoci finansowane sg ,za sztuke” na podstawie listy refundacyjne;.
Zrédfo:
https://www researchgate.net/publication/331480053 Patient access to voice prostheses and heat and moisture exchangers Factors influencing physician's prescription and reimbur
sement in_eight European countries [dostep: 07.07.2020 r.]
Szwajca | MiGelL 2019 . " I . . -
ria Tabela 1. Wykaz grup produktéw z kategorii ,,przybory tracheostomijne” podlegajacych refundacji w Szwajcarii
Wyciag z Grupa Kategorie produktéw llosé*
wykazu - - . "
refundowan Rurki tracheostomijne metalowe Rurki tracheostomijne metalowe 1 szt.
ych Rurki tracheostomijne plastikowe Rurki tracheostomijne plastikowe 1 szt.
wyrobow Kaniule wewnetrzne oddzielnie Kaniule wewnetrzne oddzielnie 1 szt.
medycznych
Stan na Wymiennik ciepta i wilgoci (HME), do uzy ku z zastawka gtosowg do zamykania stomii palcem 20 lub 30 szt.
dzien Wymiennik ciepta i wilgoci (HME), do uzytku z zastawkg gtosowg do zamykania stomii bez palcow 20 szt.
01.04.2019 Filtry ochronne krtani 20 szt.
r.
Zawory do méwienia bez uzycia rak 1 szt.
Akcesoria ochronne do tracheostomy HME StarterKit — zestaw do testowania HME i przyczepéw stomijnych w normalnych warunkach 1 zestaw
Olej do smarowania stomii 1 szt.
Zaslepka tracheostomijna do kapieli 1 szt.
Ochrona tracheostomijna ze zintegrowana kieszenig funkcjonalng (1 $liniaczek, 1 funkcjonalna kieszen, 1 silikonowy 1 zestaw
pierscien jako uchwyt do mocowania kasety, 1 aparat ortopedyczny (kaseta))
Ograniczenie: maksymalnie 3 zestawy co 3 lata
Nawilzacz Nawilzacz 1 szt.
Opaska do mocowania rurki 1 szt.
Akcesoria do mocowania rurek =
p Kompresy tracheostomijne 10 szt.
tracheostomijnych
Samoprzylepny uchwyt kaniuli; odpinany i zamykany, z zapieciem na rzep 1 zestaw
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Kraj

Dokument:
organizacja
, rok,
zakres
wytycznyc

Tres¢ dokumentu, zrédto

Szczotki do czyszczenia rurek tracheostomijnych 6 szt.
Akcesoria do czyszczenia rurek Chusteczki czyszczace 10 szt.
tracheostomijnych Plyn z jonami srebra (do kaniul metalowych) 1 szt.
Spray silikonowy (do kaniul plastikowych) 1 szt.
Urzgdzenia do terapii wodnej i ptywania Urzadzenie do terapii wodnej z ustnikiem 1 szt.
(Tylko wtedy, gdy pacjenci wymagaja 1 szt.
fizjoterapii w wodzie ze wzglgdow Rurka do urzadzenia do terapii wodnej
medycznych)

Plastry do mocowania HME dla skéry normalnej 20 szt.

Samoprzylepne nasadki tracheostomijne - . ——
do wymiennikéw ciepta i wilgoci (HME) Plastry do mocowania HME dla skéry wrazliwej 20 szt.
oraz zastawkabumozllwlajaca mowienie Plastry do mocowania HME o wiekszej przyczepnosci / do rzadszych zmian 20 szt.

ez palcow

Plastry do mocowania HME do gtgbokich i nieréwnomiernie uksztattowanych aparatéw szparkowych 20 szt.

* brak informacji o dtugosci okresu, na jaki przystuguje podana ilo$¢ sztuk poszczegdinych produktow

Zrédio: https://www.bag.admin.ch/bag/en/home/suche.html#tracheo%202019 [dostep: 30.09.2020 r.]
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0. Pismiennictwo

Badania pierwotne i wtérne

Brook 2013

Dassonville 2011

Ebersole 2020

Foreman 2016

Herranz 2013

Macri 2016

Merol 2012

Parrilla 2015

Ratnayake 2019

Retel 2015

van den Boer 2014

Brook I., Bogaardt H., van As-Brooks C.: Long-Term Use of Heat and Moisture Exchangers Among
Laryngectomees. Medical, Social, and Psychological Patterns, Annals of Otology, Rhinology &
Laryngology, Jun 2013; 122(6):358-363,

Dassonville O., Méro J., Bozec A. et al.: Randomised, multi-centre study of the usefulness of the
heat and moisture exchanger (Provox HME®) in laryngectomized patients. Eur Arch
Otorhinolaryngol; February 2011; 268:1647-1654

Ebersole B., Moran K., Gou J. et al.: Heat and moisture exchanger cassettes: Results of a quality/
safety initiative to reduce postoperative mucus plugging after total laryngectomy, Wiley Periodicals,
Inc, Head & Neck. May 2020; 1-7

Foreman A., De Santis R.J., Sultanov F. et al.: Heat and moisture exchanger use reduces in-hospital
complications following total laryngectomy: a case—control study. Foreman et al. Journal of
Otolaryngology - Head and Neck Surgery, July 2016

Herranz J., Espin“o M., Morado C.: Pulmonary rehabilitation after total laryngectomy: a randomized
cross-over clinical trial comparing two different heat and moisture exchangers (HMEs). Eur Arch
Otorhinolaryngol; April 2013; 270:2479-2484

Macri G.F., Bogaardt H., Parrilla C.: Patients’ experiences with HMEs and attachments after total
Laryngectomy. Clin. Otolaryngol. (2016), October 2015; 41, 652—659

Me'rol J.C., Charpiot A., Langagne T. et al.. Randomized Controlled Trial on Postoperative
Pulmonary Humidification After Total Laryngectomy: External Humidifier Versus Heat and Moisture
Exchanger. The American Laryngological, Rhinological and Otological Society, Inc, Laryngoscope,
2012, 122:275-281,

Parrilla C, Minni A., Bogaardt H. et al.: Pulmonary Rehabilitation After Total Laryngectomy: A
Multicenter Time-Series Clinical Trial Evaluating the Provox XtraHME in HME-Naive Patients.
Annals of Otology, Rhinology & Laryngology 2015, Vol. 124(9) 706—-713

Ratnayake C.B.B., Fles R., Bing Tan |I. et al.: Multicenter Randomized Crossover Trial Evaluating
the Provox Luna in Laryngectomized Subjects, 2019. The American Laryngological, Rhinological
and Otological Society, Inc; 2019, 129: 2354-2360,

Rete’l V., van den Boer C., Steuten L. et al.: Cost-effectiveness of heat and moisture exchangers
compared to usual care for pulmonary rehabilitation after total laryngectomy in Poland. Eur Arch
Otorhinolaryngol (2015) 272:2381-2388

van den Boer C., van Harten M., Hilgers F. et al.: Incidence of severe tracheobronchitis and
pneumonia in laryngectomized patients: a retrospective clinical study and a European-wide survey
among head and neck surgeons. Eur Arch Otorhinolaryngol, 2014, 271:3297-3303

Rekomendacje kliniczne i finansowe

ACl 2013

Beck 2019

Brook 2013
Hennessy 2020

MiGeL 2019
MOH Singapur
2010

NHSBSA NHS
2020

Smith K., Maclean J. et al.: Care of Adult Patients in Acute Care Facilities with a Tracheostomy.
Clinical Practice Guideline. Agency For Clinical Innovation. 2013

Beck.A., Retel.V., van den Brekel M., et al.: Patient access to voice prostheses and heat and
moisture exchangers:Factors influencing physician’s prescription and reimbursement in eight
European countries, Oral Oncolog, Netherlands, 91 (2019) 56-64

Brook I.: The Laryngectomee Guide, autorskie wytyczne, 2013 [Zrodto:
https://www.entnet.org/sites/default/files/LaryngectomeeGuide.pdf]

Hennessy M., Bann D., Pate V.: Commentary on the management of total laryngectomy patients
during the COVID-19 pandemic. Wiley Periodicals, Inc, Head & Neck. 2020; 42:1137-1143

Mittel- und Gegenstandelist, April 2019

Nursing Management of Adult Patients with Tracheostomy, MOH Nursing Clinical Practice
Guidelines, July 2010

National Health Service, PREFACE AMENDMENTS TO THE DRUG TARIFF, September 2020
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NHS 2012 Brunker Ch., Dawson D., Kourteli E. et al.: Guidelines for the Care of Patients with Tracheostomy
Tubes. St George’s Healthcare NHS Trust, 2012
NHS 2017 Guy S., SH CP 214 Tracheostomy Care Guidelines, Version: 1. All clinical community staff within

Southern Health who care for patients with a tracheostomies. October 2017

Pozostate publikacje

Griffith 1964 Griffith TE, Friedberg SA, Histological changes in the trachea following total laryngectomy. Ann
Otol Rhinol Laryngol. 1964; 73:883-892

Pasek 2011 Pasek M., Debska G: Interdyscyplinarna opieka nad pacjentem z chorobg nowotworowg cz. Il.
Krakowskie Towarzystwo Eduk, 2011, s.56. ISBN 978-83-7571-196-7.

Zuur 2016 Zuur JK, Muller SH, de Jongh FH, van Zandwijk N, Hilgers FJ (January 2006). "The physiological

rationale of heat and moisture exchangers in post-laryngectomy pulmonary rehabilitation: a
review". Eur Arch Otorhinolaryngol. 263 (1): 1-8.

Strony internetowe — wykaz zrédet:

https://gis.onkol.kielce.pl/dla-lekarzy/informacje-dla-lekarzy/6-15-lat-doswiadczen-kliniki-otolaryngologii-chirurgii-glowy-i-szyi-w-
chirurgicznej-rehabilitacji-glosu-po-calkowitej-laryngektomii [dostep: 25.08.2020]

https://www.atosmedical.pl/product_category/laryngectomy-pl/ [dostep: 01.07.2020]

https://www.atosmedical.pl/product/protrach-dualcare/ [dostep: 01.07.2020]
https://ronest.pl/oferta/laryngologia/laryngologia/142-katalog-fahl#kat [dostep: 03.07.2020]

https://www.mp.pl/pacjent/badania zabieqi/151356,tracheostomia [dostep: 03.07.2020]

https://www.hellozdrowie.pl/kiedy-stosuje-sie-rurki-tracheostomijne-i-jak-powinno-sie-o-nie-dbac/ [dostep: 03.07.2020]

https://www.atosmedical.pl/product/protrach-dualcare/[dostep: 01.07.2020]

https://www.medipment. pl/wyszukiwanie ?type=1&text=Wymienniki%Z20ciepta%20i% 20wilgoci [dostep: 17.08.2020]

http://iwww.urpl.gov.pl/pl/notatka-bezpiecze% C5%84stwa-2018-005-faza-2-firmy-convatec-dotycz%C4%85ca-wycofania-z-obrotu-i-z-
u%C5%BCywania [dostep: 23.06.2020]
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Polskie Towarzystwo Laryngektomowanych - http://www.ptlzg.eu/
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10. Zalaczniki

10.1. Analiza kliniczna

10.1.1. Strategie wyszukiwania publikacji

WS.4320.6.2019

Tabela 43. Strategia wyszukiwania w bazie Medline via PubMed (data ostatniego wyszukiwania: 23.07.2020).

Liczba
Lp. Kwerenda wynikéw

Search: (((((((heat[Title/Abstract]) AND (moisture[Title/Abstract])) AND (exchanger[Title/Abstract])) OR

(((Thermal[Title/Abstract]) AND (Humidifying[Title/Abstract])) AND ((Filter[Title/Abstract]) OR
492 (Filters[Title/Abstract])))) OR (Swedish nose[Title/Abstract])) OR (Artificial nose[Title/Abstract])) OR 112

(HME[Title/Abstract])) AND ((((tracheostomy[MeSH Terms]) OR (Tracheotomy[MeSH Terms])) OR

((Tracheostomy([Title/Abstract]) OR (Tracheostomies[Title/Abstract]))) OR ((laryngectomy[MeSH Terms]) OR

(Laryngectom*[Title/Abstract])))
421 Search: (((tracheostomy[MeSH Terms]) OR (Tracheotomy[MeSH Terms])) OR ((Tracheostomy[Title/Abstract]) OR 33.063

(Tracheostomies|Title/Abstract]))) OR ((laryngectomy[MeSH Terms]) OR (Laryngectom*[Title/Abstract])) '
#20 | Search: (laryngectomy[MeSH Terms]) OR (Laryngectom*[Title/Abstract]) 11,764
#19 | Search: Laryngectom*[Title/Abstract] 8,273
#18 | Search: laryngectomy[MeSH Terms] 9,632
#17 Search: ((tracheostomy[MeSH Terms]) OR (Tracheotomy[MeSH Terms])) OR ((Tracheostomy[Title/Abstract]) OR 22 447

(Tracheostomies[Title/Abstract])) '
#16 Search: (Tracheostomy[Title/Abstract]) OR (Tracheostomies[Title/Abstract]) 13,598
#15 | Search: Tracheotomy[MeSH Terms] 8,377
#14 | Search: tracheostomy[MeSH Terms] 7,414

Search: ((((((heat[Title/Abstract]) AND (moisture[Title/Abstract])) AND (exchanger[Title/Abstract])) OR
#13 (((Thermal[Title/Abstract]) AND (Humidifying[Title/Abstract])) AND ((Filter[Title/Abstract]) OR 1579

(Filters[Title/Abstract])))) OR (Swedish nose[Title/Abstract])) OR (Atrtificial nose[Title/Abstract])) OR '

(HME[Title/Abstract])
#12 | Search: HME[Title/Abstract] 1,380
#11 | Search: Artificial nose[Title/Abstract] 77
#10 Search: Swedish nose[Title/Abstract] 1
#9 Search: ((Thermal[Title/Abstract]) AND (Humidifying[Title/Abstract])) AND ((Filter[Title/Abstract]) OR 2

(Filters[Title/Abstract]))
#8 Search: (Thermal[Title/Abstract]) AND (Humidifying[Title/Abstract]) 13
#7 Search: (Filter[Title/Abstract]) OR (Filters[Title/Abstract]) 101,441
#6 Search: Humidifying[Title/Abstract] 261
#5 Search: Thermal[Title/Abstract] 200,275
#4 Search: ((heat[Title/Abstract]) AND (moisture[Title/Abstract])) AND (exchanger[Title/Abstract]) 290
#3 Search: exchanger[Title/Abstract] 16,638
#2 Search: moisture[Title/Abstract] 29,287
#1 Search: heat[Title/Abstract] 210,682

Tabela 44. Strategia wyszukiwania w bazie Embase via Ovid (data ostatniego wyszukiwania: 23.07.2020).
Liczba
Lp. Kwerenda wynikéw
1 heat.ab,kwiti. 175351
2 moisture.ab,kw,ti. 29778
3 exchanger.ab,kwi,ti. 16698
4 land2and 3 333
5 thermal.ab,kw,ti. 175797
6 humidifying.ab,kw,ti. 251
7 filter.ab,kwiti. 77905
8 filters.ab,kwiti. 34415
9 7or8 98781
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Lp. Kwerenda wljﬁizl?éaw
10 5and 6 16
11 9 and 10
12 swedish nose.ab,kwiti. 4
13 artificial nose.ab,kw,ti. 83
14 HME.ab,kw,ti. 1601
15 4orllorl2orl3orl4 1819
16 exp tracheostomy/ 22863
17 exp tracheotomy/ 7774
18 tracheostomy.ab,kw,ti. 16894
19 tracheostomies.ab,kw;ti. 1395
20 18 or 19 17270
21 16 or 17 or 20 32457
22 exp laryngectomy/ 7936
23 "laryngectom*".ab,kw,ti. 6331
24 22 or 23 8758
25 21 or24 39837
26 15 and 25 120

Tabela 45. Strategia wyszukiwania w bazie The Cochrane Library (data ostatniego wyszukiwania: 23.07.2020).

Lp. Kwerenda wljgizlt)éaw
#1 (heat):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 9299
#2 (moisture):ti,ab,kw 1175
#3 (exchanger):ti,ab,kw 313
#4 #1 and #2 and #3 142
#5 (thermal):ti,ab,kw 4459
#6 (humidifying):ti,ab,kw 58
#7 (filter):ti,ab,kw 2371
#8 (filters):ti,ab,kw 1021
#9 #7 or #8 2800
#10 #5 and #6 3
#11 #9 and #10 2
#12 (swedish nose):ti,ab,kw 9
#13 (artificial nose):ti,ab,kw 147
#14 | (HME):ti,abkw 157
#15 #4 or #11 or #12 or #13 or #14 365
#16 MeSH descriptor: [Tracheostomy] explode all trees 183
#17 MeSH descriptor: [Tracheotomy] explode all trees 74
#18 (tracheostomy):ti,ab,kw 933
#19 (tracheostomies):ti,ab,kw 65
#20 #16 or #17 or #18 or #19 1011
#21 MeSH descriptor: [Laryngectomy] explode all trees 162
#22 (laryngectom®*):ti,ab,kw 348
#23 #21 or #22 348
#24 #20 or #23 1336
#25 #15 and #24 43
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10.1.2. Diagram selekcji badan

Medline (PubMed) EmBase (Ovid) Cochrane Inne Zrédta
N =112 N =120 N =43 N=0
Po usunieciu dupl katéw, N = 155
A
Weryfikacja w oparciu o tytuty i abstrakty, N = 155 » Wykluczono: N = 124

Wykluczono: N = 23
Weryf kacja w oparciu o petne teksty, N = 31 » . Niewlasciwa populagja: 0
= Niewfasciwa interwencja: 1
= Niewlasciwy komparator: 1

= Niewfasciwe pkt. koncowe: 11
= Niewfasciwy typ badania: 6
= Inne: 4

A
Publikacje wtaczone do analizy, N = 8 > Publ kacje z referencji, N = 2

10.1.3. Publikacje wykluczone

Tabela 46. Wykluczone badania.

Ip. Publikacja Powdd wykluczenia

1 Beck 2019 Typ publikacji — finansowanie

2 Bien 2010 Surogatowe punkty koncowe

3 de Kleijn 2017 Odnaleziono publ kacje wyzszego rzedu (surogatowe punkty koricowe)
4 Ferlito 2010 Publikacja w j. wtoskim

5 Gillies 2017 Niewtasciwy komparator

6 Gonzales 2017 Niewtasciwa interwencja

7 Hilgers 1996 Rok publikaciji

8 McNamara 2014 Surogatowe punkty koncowe

9 Nakanishi 2019 Surogatowe punkty korcowe

10 Parrinello 2020 Typ publikacji - Artykut przegladowy

11 Pedemonte-Sarrias 2013 Niewtasciwy typ badania (analiza prospektywna)
12 Quail 2015 Surogatowe punkty koncowe

13 Retel 2015 Niewtasciwy typ badania (analiza ekonomiczna)
14 Rodriguez Gonzalez-Moro 2010 Publikacja w j. hiszpanskim

15 Rosso 2015 Surogatowe punkty koncowe

16 Scheenstra 2010a Surogatowe punkty koncowe
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Ip. Publikacja Powéd wykluczenia

17 Scheenstra 2010b Surogatowe punkty koncowe

18 Scheenstra 2011 Surogatowe punkty koncowe

19 van den Boer 2014a Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
20 van den Boer 2014b Surogatowe punkty koncowe

21 van den Boer 2015 Surogatowe punkty koncowe

22 With 2013 Publikacja w j. niemieckim, artykut przegladowy
23 Wong 2016 Typ publikacji — abstrakt konferencyjny
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