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Indeks akroniméw wykorzystanych w ramach analizy problemu decyzyjnego ; %

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTANYCH W RAMACH ANALIZY PROBLEMU DECYZYJNEGO

Akronim Wyjasnienie

ang. Association for the Advancement of Wound Care;
AAWC -
Towarzystwo ds. Postepu w Leczeniu Ran
ABA Ang. American Burn Association,
Amerykanskie Towarzystwo Oparzeniowe
ABI/ABPI ang. {In_k/e—_l}rgch_/a/ (pressure)_/ndex,'
Wskaznik cisnienia kostka-ramie
ang. Agerncy for Clinical Innovation;
ACI : g
Agencja Innowacji Kliniczych
AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
AWMA ang. Australian Wound Managment Association;
Australijskie Towarzystwo Leczenia Ran
AWMSG ang. All Wales Medicines Strategy Group;
Walijska Agencja Oceny Technologii Medycznych
AVE ang. American Venous Forum;
Amerykanskie Forum Zylne
CADTH ang. Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health;
Kanadyjska Agencja Oceny Technologii Medycznych
ang. Clinical Class, Etiology, Anatomy, and Pathophysiology;
CEAP o e
Klasyfikacja do oceny owrzodzen zylnych
CRP ang. C-reactive protein,
Biatko C-reaktywne
DBC di-O-butyrylchityna (dibutyrylochityna)
EBA ang. European Burns Association,
Europejskie Towarzystwo ds. Oparzen
EBM ang. Evidence based medicine;
Medycyna oparta na dowodach naukowych
ang. European Medicines Agency,
EMA . - .
Europejska Agencja ds. Lekéw
EPUAP ang European Pressure Ulcer Advisory Panel;
Europejski Panel Doradczy ds. Owrzodzen Odlezynowych
ETRS ang. European Tissue Repair Society,
Europejskie Towarzystwo Rekonstrukcji Tkanek
ang. European Wound Management Association;
EWMA L )
Europejskie Towarzystwo Leczenia Ran
ang. Food and Drug Agency;
FDA . H 7 it .
Agencja ds. Zywnosci i Lekow
G-BA niem. Der Gemeinsamer Bundesausschuss,
Niemiecka Agencja Oceny Technologii Medycznych
HAS fr. Haute Autorité de Santé ;
Francuska Agencja Oceny Technologii Medycznych
HRQOL ang. Health Related Quality of Life;
Jakos$¢ Zycia Zwigzana ze Zdrowiem
ang. Health Technology Assessment;
HTA -
Ocena technologii medycznych
1CD-10 ang. /nternational Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems;
Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chordb i Probleméw Zdrowotnych ICD-10
IWGDE ang. /nternational Working Group for the Diabetic Foot;
Miedzynarodowa Grupa Robocza ds. Stopy Cukrzycowej
MRI ang. Magnetic resonance imaging,
Rezonans magnetyczny
NICE ang. National Institute for Health and Clinical Excellence;
Brytyjski Narodowy Instytut Zdrowia i Doskonatosci Klinicznej
NZWCS ang. New Zealand Wound Care Society;
Nowozelandzkie Towarzystwo Leczenia Ran
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Akronim Wyjasnienie

PAD ang. Peripheral arterial disease;
Miazdzyca zarostowa tetnic konczyn dolnych
PBAC ang. Pharmaceutical Benefits Advisory Committee;
Australijski Komitet Doradztwa Korzysci Farmaceutycznych
ang. Perfusion, extend/size, depth/tissue loss, infection, sensation,;
PEDIS s .
Narzedzie diagnostyczne do oceny owrzodzen cukrzycowych
PICO ang. population, intervention, comparison, outcome;
populacja, interwencja wnioskowana, komparator, wynik zdrowotny
ang. Randomized controlled trial,
RCT ; S
Randomizowane badanie kliniczne
ang. Restless Legs Syndrome;
RLS £y ; .
Zespot niespokojnych ndg
SBU ang. Swedlish Council on Technology Assessment in Health Care;
Szwedzka Rada ds. Oceny Technologii Medycznych
ang. Site, ischemia, nuropathy, bacterial infection, depth,
SINBAD o ,
Narzedzie diagnostyczne do oceny owrzodzen cukrzycowych
SMC ang. Scottish Medicines Consortium,
Szkockie Agencja Oceny Technologii Medycznych
ang. Society for Vascular Surgery,
SVS S L
Towarzystwo ds. Chirurgii Naczyniowej
ang. Toe-brachial (pressure) index;
TBPI foal s s .
Wskaznik cinienia palec stopy-ramie
ang. 7otal body surface area;
TBSA . 7 o
Catkowita powierzchnia ciata
ang. Transcutaneous oximetry;
TCPO2 . DT .
Przezskorny pomiar cisnienia parcjalnego tlenu
TETAF ang. 7exas EMS, Trauma & Acute Care Foundation;
ang. 7issue, infection, moisture, epidermalisation stimulation;
TIME . ]
Standardowa strategia leczenia ran przewleklych
WA ang. Wounds Australia;
Australijskie Towarzystwo ds. Leczenia Ran
WHO ang. World Health Organisation;
Swiatowa Organizacja Zdrowia
ang. Wound Healing Society;
WHS .
Towarzystwo Leczenia Ran
wi ang. Wounds International;
Miedzynarodowe Towarzystwo Leczenia Ran
ang. Visual Analogue Scale;
VAS -
Wizualna skala analogowa




Zdefiniowanie niektérych okreslen uzytych w analizie problemu decyzyjnego na podstawie Rosporzadzenia Ministra .
Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku

ZDEFINIOWANIE NIEKTORYCH OKRESLEN UZYTYCH W ANALIZIE PROBLEMU
DECYZYJNEGO NA PODSTAWIE ROZPORZADZENIA MINISTRA ZDROWIA Z DNIA
2 KWIETNIA 2012 ROKU

Pojecie

Definicja na podstawie Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku
[56]

Poréwnanie

Przedstawienie badan, ktorych przedmiotem jest wykazanie lub opis rdznic pomiedzy technologig
whnioskowang a technologig opcjonalng, a w przypadku braku takich badan — przedstawienie odrebnych
badan odnoszacych sie do technologii wnioskowanej oraz technologii opcjonalnej lub naturalnego
przebiegu choroby.

Refundowana
technologia
opcjonalna

Technologia opcjonalna finansowana ze $rodkéw publicznych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
zgodnie ze stanem faktycznym w dniu ztozenia wniosku.

Technologia

Technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt. 42a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 1373)
lub $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny w rozumieniu art.
2 pkt. 21 i 28 ustawy.

Technologia
opcjonalna

Procedura medyczna w rozumieniu art. 5 pkt. 42 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkédw publicznych mozliwg do zastosowania w danym stanie
klinicznym, we wnioskowanym wskazaniu, dostepng na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie
ze stanem faktycznym w dniu ztozenia wniosku.
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STRESZCZENIE

Cel analizy
Przedstawienie problemu decyzyjnego, jak réwniez okreslenie zakresu i kierunkédw analiz: klinicznej, ekonomicznej oraz wptywu

na system ochrony zdrowia w odniesieniu do wyrobu medycznego DibuCell Active® (biodegradowalnego, aktywnego opatrunku o

wymiarach 10x10 cm) stosowanego we wskazaniu: przewlekte owrzodzenia.

Niniejszy dokument zostat sporzadzony w celu analizy mozliwosci objecia finansowaniem ze $rodkéw publicznych wyrobu
medycznego DibuCell Active® (biodegradowalnego, aktywnego opatrunku o wymiarach 10x10 cm) w analizowanym wskazaniu,
w ramach czesci A3 Wykazu refundowanych lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (,Wyroby medyczne dostepne w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub

we wskazaniu okre$lonym stanem klinicznym”).

Schemat PICO

Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome; populacja, interwencja wnioskowana, komparator, wynik
zdrowotny) okreslony na potrzeby niniejszej analizy problemu decyzyjnego obejmuje:

(P) populacje docelowa (populacje pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku), ktorg stanowig pacjenci z
owrzodzeniami przewlektymi,

(1) interwencje wnioskowana, ktdra stanowi zastosowanie wyrobu medycznego DibuCell Active® (biodegradowalnego, aktywnego
opatrunku o wymiarach 10x10 cm) wraz z opatrunkiem chtonnym,

(C) komparatory, ktdére stanowig opatrunki: Suprasorb C®, Sorbalgon®, Fibracol Plus® i Medisorb H®.

(0) wyniki zdrowotne (punkty koncowe istotne klinicznie) w zakresie skutecznosci klinicznej obejmuja: punkty korcowe zwigzane
z gojeniem owrzodzenia (zamkniecie rany, stopien redukcji rozmiaru rany i czas gojenia), punkty korcowe zwigzane ze zmiang
stanu rany (poziom wysieku, nekrozy, ilos¢ tkanki widknistej oraz ziarninujgcej), ocena poziomu biomarkeréw (markery
fizjologiczne [ocena przeptywu i wartoéci pH krwi, stezenie tlenu tkankowego, wyniki durometryczne, ekstensometryczne i
ultrasonograficzne], tkankowe [stopien infekcji rany, oraz poziom epitelializacji], jako$¢ zycia zwigzang ze zdrowiem (ang. Health
Related Quality of Life, HRQoL) oraz stopien degradacji opatrunku. W zakresie profilu bezpieczenstwa punkty koficowe stanowig:
ryzyko wystgpienia poszczegdlnych zdarzen/dziatan niepozadanych (w tym zdarzen/dziatan niepozadanych ogdtem, ciezkich i
powaznych), rezygnacji z udziatlu w badaniu z powodu wystapienia zdarzen/dziatan niepozadanych ogétem, poszczegdinych
zdarzen/dziatan niepozadanych prowadzacych do rezygnacji z udziatu w badaniu oraz zgonu z powodu zdarzen/dziatan

niepozadanych.

Whioski dotyczace aspektow kliniczno-epidemiologicznych analizy problemu decyzyjnego

Za rane/owrzodzenie przewlekte uwaza sie ubytek skory powstaty w wyniku procesu chorobowego lub urazu nie poddajacy sie

leczeniu oraz nie prowadzacy do odbudowy pod wzgledem anatomicznym i fizjologicznym. W zaleznosci od zrdédta, ubytki takie
okresla sie jako przewlekle, jezeli nie ulegaja one gojeniu przez okres 4-12 tygodni, przy czym wedtug Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ) okres graniczny wynosi 6 tygodni [10], [19], [82]. Dlatego tez, na potrzeby niniejszej analizy jako
kryterium przewleklosci rany przyjeto okres graniczny 6 tygodni. Poczatkowo uszkodzenie tkanki obejmowaé moze
stosunkowo niewielki obszar, ktéry w wyniku rozwoju odczynu zapalnego ulega nastepnie kolonizacji i zakazeniu. Rana
przeksztatca sie wtedy w owrzodzenie, ktdre z kolei wymaga specyficznych dziatai diagnostycznych, leczniczych i pielegnacyjnych
[61. [10], [19].

Przewlekte owrzodzenia charakteryzujg sie zwykle ztozong etiologia i wspdtwystepuja z innymi schorzeniami [6]. Wyrdzni¢ mozna
ponad 40 réznych przyczyn ich powstawania. Niezaleznie od typu wynikaja one jednak z niezdolnosci organizmu do prawidtowego,

samodzielnego zamkniecia rany, ktdre moze by¢ zwigzane, miedzy innymi z powtarzajgcym sie podraznieniem/urazem, statym




. Ci
Streszczenie %

naciskiem, niedokrwieniem lub czynnikami zwigzanymi z chorobg podstawowg [37], [38]. Na podstawie etiologii, najczesciej

wyrdznia sie przewlekte owrzodzenia zylne, tetnicze (niedokrwienne), cukrzycowe, odlezynowe oraz zwigzane z oparzeniami.

W celu rozpoznania przewlektego owrzodzenia wraz z jego etiologig, bierze sie pod uwage historie kliniczng pacjenta ze
szczegolnym uwzglednieniem wystepowania: choroby zylnej, owrzodzen przewlektych w wywiadzie rodzinnym oraz zmniejszonego
przeptywu krwi. Dodatkowo, pod uwage brane sg przebyte urazy / zabiegi operacyjne w obrebie danego obszaru, bdl w klatce
piersiowej i zator ptucny, jak réwniez dtugotrwate przebywanie w jednej pozycji. W wywiadzie zwraca sie takze uwage na
wystepowanie zylakdw, zapalenia zyt, otytosci, liczbe cigz, przyjmowane leki, inne schorzenia, diete, bol oraz ogéing jakos¢ zycia
i historie wystepowania owrzodzen. Wazng cze$¢ procesu diagnostycznego stanowig réwniez wyniki nieinwazyjnych (np. badanie
pulsu w obrebie konczyny dolnej, ABI/ABPI (wskaznik ci$nienia kostka-ramie, ang. ankle-brachial (pressure) index), TBPI
(wskaznik cisnienia palec stopy-ramie, ang. toe-brachial (pressure) index), TCPO2 (przezskdrny pomiar ci$nienia parcjalnego tlenu,
ang. transcutaneous oximetry;), badanie rentgenowskie, wymaz z rany, fotopletyzmografia, pulsoksymetria) oraz inwazyjnych

badan diagnostycznych (rezonans magnetyczny ( ang. magnetic resonance imaging, MRI), biopsja, profil krwi) [21].

W zaleznos$ci od wystepujacych objawéw odnoszacych sie do tkanki zajetej przez owrzodzenie przewlekte, rany te kwalifikuje sie

do jednego z 6 stadiéw, zgodnie z kryteriami Kinightona:

e  stadium | — owrzodzenie obejmuje tylko skdre wtasciwg i naskorek;

e  stadium Il — owrzodzenie obejmuje dodatkowo tkanke podskorng;

e  stadium Il — owrzodzenie obejmuje dodatkowo Sciegno, kos¢, wiezadto i/lub staw;

e stadium IV — owrzodzenie obejmuje dodatkowo $ciegno, ko$¢, wiezadto i/lub staw — z ropniem i/lub zapaleniem kosci i szpiku
kostnego;

e  stadium V — owrzodzenie obejmuje dodatkowo Sciegno, kos¢, wiezadto i/lub staw — z tkankg martwicza;

e  stadium VI — owrzodzenie obejmuje dodatkowo Sciegno, kos¢, wiezadto i/lub staw — z gangreng w ranie i otaczajacej tkance
[20], [40].

Szacuje sig, iz problem ran/owrzodzen przewlektych dotyczy okoto 20 milionéw osdb w skali $wiata, przy czym 2-3-krotnie czesciej
dotyka on kobiet [11]. Co wiecej, w krajach wysoko uprzemystowionych owrzodzenia przewlekte wystapig przynajmniej raz w
ciggu zycia u 1-1,5% populacji [19]. Przewlekte owrzodzenia wystepowa¢ moga u osob w réznym wieku, cho¢ zwykle dotycza
tych powyzej 40 roku zycia. Najczesciej jednak, sg to osoby starsze (powyzej 60 lat), u ktdrych, przyktadowo, owrzodzenia zylne
wystepowac¢ moga nawet pieciokrotnie czesciej, niz w populacji ogdlnej [6], [11]. Szacuje sie, ze opisywany problem zdrowotny
dotyczy 15% $wiatowej i 0,3% zachodniej populacji osob w wieku podesztym [11], a zgodnie z prognozami na rok 2030 przewiduje
sie, ze liczba oséb w wieku powyzej 85 roku zycia siegac bedzie niemal 800 000 [11]. Szacuje sie, ze w populacji polskiej okoto
0,5 min oséb boryka sie z problemem przewleklych owrzodzen, przy czym 90% z nich to osoby w wieku 60-70 lat [44].
Owrzodzenia przewlekte sg problemem zdrowotnym generujgcym bardzo wysokie koszty, dlatego tez poprawa skutecznosci
terapii umozliwiajaca skrdcenie leczenia, a zatem takze zapewnienie szybszego gojenia ran przewlektych
stanowitaby bardzo istotny czynnik zmniejszajacy obcigzenie ekonomiczne zwigzane z tym problemem [10], [15],
[54], [122].

Gtéwnym celem leczenia przewlektych owrzodzen jest doprowadzenie do zamkniecia sie rany [29]. Leczenie rany przewlektej
rozpoczyna sie od zdiagnozowania przyczyny jej wystepowania. Nastepnie wdrazane jest odpowiednie leczenie przyczynowe
owrzodzenia, ktére pozwola na unormowanie zaréwno zaopatrzenia w krew jak i mikrokrazenia w danym obszarze skéry, co w
konsekwencjiumozliwia usuniecie niedoborow substancji odzywczych, ktére doprowadzity do rozpadu tkanki. Zalecane jest
doprowadzenie owrzodzenia do stanu rany ostrej, poprzez doktadne oczyszczenie jej tozyska, co stworzy szanse na wznowienie i
prawidtowy przebieg fizjologicznych proceséw komdrkowych koniecznych do jej gojenia [20]. Standardowe procedury leczenia
owrzodzen przewlektych obejmuja: odcigzenie konczyny, optymalizacje stanu ogdinego, utrzymanie wilgotnego $rodowiska rany,
usuniecie znekrotyzowanej lub zakazonej tkanki, oczyszczenie rany (np. poprzez metode autolityczng badz enzymatyczng),

zapewnienie wihasciwego krazenia krwi/perfuzji, zamkniecie rany, kompresjoterapie [19], [20], [35]. Zgodnie z zaleceniami
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Biodegradowalny, aktywny opatrunek DibuCell Active® w leczeniu przewlektych owrzodzen. Analiza Problemu c.
Decyzyjnego (APD).

Europejskiego Towarzystwa Leczenia Ran (ang. European Wound Managment Association, ENMA) leczenie ran przewlektych
odbywa sie zgodnie ze strategig TIME (opracowanie tkanek, kontrola infekcji, utrzymanie wilgotnego srodowiska rany, stymulacja
naskdrkowania) [43]. Kluczowym elementem terapii przewleklych owrzodzen jest wiasciwy dobodr opatrunku, ktory
jest uzalezniony od rodzaju tkanki jaka dominuje w obrebie rany. Jezeli owrzodzenia zawierajg mieszane typy tkanek, wazne jest,
aby wzig¢ pod uwage gtéwne czynniki wptywajace na gojenie rany o danej etiologii. Opatrunki stosowane sa w potaczeniu z
odpowiednim przygotowaniem tozyska rany, ogoélnoustrojowg antybiotykoterapia, odcigzeniem i kontrolg choroby podstawowej
[29].

Wytyczne postepowania klinicznego w leczeniu owrzodzen przewleklych odnoszg sie do zastosowania procedur zgodnych ze
strategig TIME. Zalecane leczenie powinno opierac sie na dziataniach obejmujacych kontrole tkanki obecnej w ranie, a zatem
odpowiednim oczyszczeniu owrzodzenia (np. metodg enzymatyczng, chirurgiczng, biologiczng, autolityczng) oraz kontrole infekcji
i/lub stanu zapalnego poprzez stosowanie odpowiednich srodkéw ogéinoustrojowych lub miejscowych (powierzchniowych).
Dodatkowo, wspomniany schemat leczenia obejmuje takze utrzymanie wilgotnego $rodowiska rany poprzez zastosowanie
odpowiednich opatrunkdw specjalistycznych, jak réwniez dbato$¢ o utrzymanie prawidtowego stanu brzegu rany [21], [22], [23],
[24], [25], [26], [27], [28], [29], [30], [31], [32], [103]. Takze w odniesieniu do leczenia poparzen, rekomendowane jest
stosowanie opatrunkéw utrzymujacych optymalny poziom nawilzenia rany,przyspieszajacych jej gojenie oraz nieprzywierajacych
do rany. W przypadku, gdy powstata w wyniku oparzenia rana jest zanieczyszczona, polecane sg opatrunki impregnowane srebrem
[68], [69], [70], [71], [72], [73]. Ponadto, w odniesieniu do oparzen stopnia IIB—IV wytyczne indyjskie zalecaja wykorzystywanie
opatrunkéw biologicznych [74]. Zalecenia amerykanskiego Towarzystwa Leczenia Ran (ang. Wound Healing Society, WHS)
rekomenduja, miedzy innymi, stosowanie opatrunkéw biodegradowalnych w celu utrzymania optymalnego $rodowiska gojenia
przewleklych owrzodzen tetniczych [25]. Nalezy takze zaznaczy¢, iz w miedzynarodowych zaleceniach praktyki klinicznej w
zakresie leczenia przewlektych owrzodzen zylnych opracowanych przez AAWC (ang. Association for the Advancement of Wound
Care) szczegdlnie podkreslona zostata istotnos¢ wykorzystywania opatrunkéw, ktére pozwalajg zmniejszy¢ czestotliwosé ich zmian
[23], [72]. Z kolei autorzy wytycznych Polskiego Towarzystwa Leczenia Ran podkre$laja, iz niezwykle waznym aspektem procesu

zmiany opatrunku jest szczeg6ina dbatos¢ o zachowanie procesdéw naprawczych dokonujacych sie w ranie [103].

Pomimo dostepnosci szerokiej gamy opatrunkdw, niezaspokojone potrzeby pacjentow z przewlektymi owrzodzeniami wcigz
obejmuja:

- dostep do opatrunkéw pozwalajgcych na zmniejszenie czestotliwosci ich zmian, co pozwoli zminimalizowa¢ bdl i dyskomfort
odczuwany przez pacjenta;

- dostep do opatrunkéw biodegradowalnych, ktére nie wymagajg zmiany, pozostajg bowiem w tozysku rany, gdzie sg stopniowo
degradowane;

- dostep do opatrunkdw wykonanych z pochodnych chityny w celu umozliwienia doboru produktu w oparciu o cechy indywidualne
- koniecznos$¢ zapewnienia dostepu do mozliwie szerokiego zakresu opatrunkéw o réznych cechach i wykonanych z réznorodnych
materiatow;

- dostep do réznorodnych opatrunkdw — u niektdrych pacjentow moze wystgpi¢ niepowodzenie poczatkowej terapii i/lub reakcje

nadwrazliwosci, przykltadowo, na opatrunki zawierajgce zwigzki srebra.

DibuCell Active® jest nowoczesnym, aktywnym opatrunkiem, ktérego dziatanie oparte jest na zastosowaniu naturalnego
pochodzenia biopolimeru Dibushield Pro-Heal ™. Porowata struktura 3D opatrunku umozliwia stworzenie w obrebie rany
optymalnego mikrosrodowiska promujacego proces gojenia. Zapewnia on réwniez prawidtowg termoregulacje, wkasciwg wymiane
gazowa, odpowiednig wilgotnos¢ oraz pozwala na ewakuacje nadmiaru wydzieliny. Dodatkowo opatrunek ten stanowi
mikroszkielet dla migrujgcych komdrek biorgcych udziat w ziarninowaniu, naskérkowaniu i ulega enzymatycznej biodegradacji w
Srodowisku rany [1]. Wyréb medyczny DibuCell Active®, dzieki mozliwosci degradacji enzymatycznej i catkowitego wchioniecia,
nie wymaga on zmiany, a jedynie dotozenia nowej warstwy opatrunku [3], [4]. Refundacja interwencji wnioskowanej
umozliwitaby wiec leczenie zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej i stanowi odpowiedz na niezaspokojone

potrzeby pacjentdw z analizowanej populacji.




. ol
Streszczenie ;%

yréb medyczny DibuCell Active®
cechuje sie wiec wysoka skutecznoscia i akceptowalnym profilem bezpieczenstwa. Uwzgledniajac wyniki z
zakresu skutecznosci i bezpieczenstwa, DibuCell Active® moze stanowic istotng opcje terapeutyczng dla

pacjentéw z analizowanej populacji.

Obecnie DibuCell Active® nie podlega w Polsce zadnej formie finansowania ze $rodkéw publicznych [18].

Ze wzgledu na duza liczbe refundowanych opatrunkéw wybor komparatora przeprowadzono wieloetapowo. Wyeliminowano
wyroby medyczne o wiasciwosciach niezgodnych z cechami DibuCell Active®, a zatem opatrunki antybakteryjne, ktére mogg by¢
stosowane na rany nieoczyszczone i zakazone, jak réwniez wyroby wystepujace w innej postaci (np. pasty) oraz poliuretanowe
(mogg by¢ zastosowane wraz z DibuCell Active® jako opatrunki chtonne). Po uwzglednieniu wytycznych praktyki klinicznej,
stanowisk ekspertéw, opcji refundowanych i stosowanych w praktyce w analizowanym wskazaniu w Polsce, za adekwatne
komparatory dla DibuCell Active® (stosowanego wraz z opatrunkiem chtonnym) w analizowanym wskazaniu uznano: Suprasorb
C® (grupa limitowa 220.9 — opatrunki kolagenowe), Sorbalgon® (grupa limitowa 220.1 — opatrunki alginianowe i hydrowtdkienne),

Fibracol Plus® (grupa 220.9 — opatrunki kolagenowe), Medisorb H® (grupa 220.2 — opatrunki hydrokoloidowe).

Rada Konsultacyjna, Rada Przejrzystosci przy Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz Prezes Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji nie wydali do tej pory (marzec 2020) zadnych opinii dotyczacych wnioskowanej interwencji
ani tez komparatorow, co moze wynikac z faktu, ze wszystkie analizowane produkty nalezg do wyrobéw medycznych, nie zas
lekow (produktéw leczniczych). Ponadto, opatrunek DibuCell Active® zostat relatywnie niedawno wprowadzony na rynek polski
[661, [67]. Posréd rekomendacji $wiatowych agencji oceny technologii medycznych takze nie zidentyfikowano opinii dotyczacych
whnioskowanej interwencji, ani komparatoréw [58], [59], [60], [61], [62], [63], [64], [65] co wynika prawdopodobnie z faktu, iz

wyréb medyczny DibuCell Active® stanowigcy interwencje wnioskowang jest produkowany i dostepny gtéwnie w Polsce.
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Biodegradowalny, aktywny opatrunek DibuCell Active® w leczeniu przewlektych owrzodzen. Analiza Problemu /con
Decyzyjnego (APD).

1. CEL | METODY ANALIZY PROBLEMU DECYZYJNEGO (APD)

Celem niniejszej analizy jest opis zagadnien kontekstu klinicznego zgodnie ze schematem PICO (ang.
population, intervention, comparison, outcome, populacja, interwencja wnioskowana, komparator,
wynik zdrowotny) w odniesieniu do wyrobu medycznego DibuCell Active®, stosowanego u pacjentéw z

przewlektymi owrzodzeniami.

Analiza problemu decyzyjnego (APD) ma na celu okreSlenie zakresu i kierunkéw analitycznych
odpowiadajacych analizowanemu zagadnieniu. Daje to mozliwo$¢ wyboru najlepiej dopasowanych
komparatoréw (interwencji alternatywnych stosowanych w analizowanym wskazaniu) na potrzeby
poréwnania klinicznego oraz ekonomicznego wzgledem wyrobu medycznego DibuCell Active® w
analizowanym wskazaniu, jak réwniez pozwala okresli¢ najbardziej optymalny sposdb refundacji w

odniesieniu do finansowania ze Srodkow publicznych wyrobu medycznego DibuCell Active®.

W analizie problemu decyzyjnego zostang uwzglednione nastepujace aspekty:

e opis zagadnien kontekstu klinicznego uwzgledniajgcy przedstawienie analizowanej populacji
i problemu zdrowotnego (w tym danych epidemiologicznych),

e przedstawienie  zidentyfikowanych, aktualnych  standardéw  postepowania  klinicznego
w analizowanym wskazaniu (ang. practice guidelines) w Polsce i na $wiecie,

e przedstawienie charakterystyki interwencji wnioskowanej (wyrobu medycznego DibuCell Active®);

e wybor opcji terapeutycznych, z ktdrymi nalezy porownac interwencje wnioskowang w ramach oceny
technologii medycznych, a takze zestawienie danych dla komparatoréw (interwencji alternatywnych
stosowanych w analizowanym wskazaniu),

e przedstawienie wynikdw zdrowotnych (punktdw koncowych) rozpatrywanych w ramach analizy
klinicznej,

e przedstawienie stanowisk Rady Konsultacyjnej, Rady Przejrzystosci przy Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji lub rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, dotyczacych finansowania technologii wnioskowanej i komparatoréw w analizowanym
wskazaniu,

e przedstawienie rekomendacji finansowych wybranych S$wiatowych agencji HTA, dotyczacych

stosowania wyrobu medycznego DibuCell Active® oraz komparatoréw w analizowanym wskazaniu.

2. ANALIZOWANA POPULACJA - PROBLEM ZDROWOTNY W KONTEKSCIE KLINICZNYM

Wyréb medyczny DibuCell Active®, zgodnie z danymi przedstawionymi w informacji od producenta
(ulotce) jest wskazany w leczeniu:

e uszkodzen skoéry, ran pourazowych,
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2. Analizowana populacja — problem zdrowotny w kontekscie klinicznym c' _
2.1. Opis problemu decyzyjnego - definicja

e oparzen lIB-IV stopnia (komentarz: zgodnie z danymi od Zamawiajgcego, wyrob medyczny
DibuCell Active® wskazany jest w leczeniu oparzen II, ewentualnie III stopnia — bfad w opisie
zawartym w ulotce),

e odlezyn I1-1V stopnia (uszkodzenie petnej grubosci skdry do tkanki podskérnej),

e pfaskich i ptytkich ran w przebiegu stopy cukrzycowej,

e plaskich i ptytkich owrzodzen,

e miejsc po pobraniu tkanki do przeszczepu, ran pooperacyjnych,

e w kompresjoterapii, do zastosowania pod bandazem elastycznym (opatrunkiem uciskowym) [1].

Opatrunek DibuCell Active® stosuje sie na rany oczyszczone, ktdre nie wykazujg cech aktywnego

zakazenia.

Populacja docelowa, rozpatrywana w ramach niniejszej analizy zostala zawezona wzgledem
zarejestrowanego wskazania dla wyrobu medycznego DibuCell Active®, do chorych z przewlektymi

owrzodzeniami.

2.1. OPIS PROBLEMU ZDROWOTNEGO — DEFINICJA

Rana definiowana jest jako przerwanie anatomicznej ciggtosci tkanek lub ich uszkodzenie pod wptywem
czynnika uszkadzajacego; jezeli jest ono gtebsze i obejmuje tkanke miesniowa, kostng lub narzady

wewnetrzne okreslane jest jako rana powiktana [20].

Na podstawie etiologii, jak rowniez gtebokosci i rozciggtosci wyrdznia sie rany ostre (urazowe) oraz

przewlekte (owrzodzenia) [20].

Za rane/owrzodzenie przewlekte uwaza sie ubytek skory powstaty w wyniku procesu chorobowego lub
urazu, nie poddajacy sie leczeniu oraz nie prowadzacy do odbudowy pod wzgledem anatomicznym i
fizjologicznym. Ubytki takie okre$la sie jako przewlekte, jezeli nie ulegaja one gojeniu przez okres 4-12
tygodni. Jednak nalezy mie¢ na uwadze, ze w literaturze wystepujg pewne rozbieznosci w zakresie czasu
niezbednego do potwierdzenia przewlektosci rany. Wedtug Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) okres
graniczny w przypadku rozpoznania rany przewlektej wynosi 6 tygodni — jest to minimalny czas gojenia
tkanek uprawniajacy chorego do otrzymania recepty refundowanej na opatrunki aktywne [11], [19],
[82]. Dlatego tez, na potrzeby niniejszej analizy jako kryterium przewleklosci rany przyjeto

okres graniczny 6 tygodni, zgodnie z definicjg NFZ.
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Poczatkowo uszkodzenie tkanki obejmowac moze stosunkowo niewielki obszar, ktéry w wyniku rozwoju
odczynu zapalnego ulec moze nastepnie kolonizacji i zakazeniu. Rana przeksztatca sie wtedy w
owrzodzenie, ktore z kolei wymaga specyficznych dziatan diagnostycznych, leczniczych i pielegnacyjnych
[6], [11], [19]. Europejskie Towarzystwo Leczenia Ran (ang. European Wound Management
Association, ENMA) zaleca zastepowanie okreslenia ,,rana przewlekta” pojeciem ,,rana niegojaca sie”,
ktore, w opinii Towarzystwa, w wiekszym stopniu oddaje charakter omawianej nieprawidtowosci [11],
[19].

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i Probleméw Zdrowotnych, wersja 10 (ang.
International Statistical Classification of Diseases and Health Related Problems 107 Revision,; 1CD-10)

[8] uwzglednia owrzodzenia i oparzenia, zgodnie z klasyfikacjg zaprezentowang w ponizszej tabeli.

Tabela 1. Klasyfikacja owrzodzen i oparzen wg Miedzynarodowej Klasyfikacji Choréb 1CD-10 [8].

Opis Klasyfikacja ICD-10 \
Zylaki konczyn dolnych z owrzodzeniem 183.0
Zylaki konczyn dolnych z owrzodzeniem i zapaleniem 18.2
Owrzodzenie odlezynowe L89
Owrzodzenie koﬁczyny d_olne_j,_niesklasyfikowane L97
gdzie indziej
Oparzenia (w zaleznosci od etiologii i zajetego T20-T32

obszaru)

2.2. ETIOLOGIA | PATOGENEZA PRZEWLEKLYCH OWRZODZEN

Przewlekle owrzodzenia charakteryzujg sie zwykle zlozong etiologig i wspotwystepujg z innymi
schorzeniami [6]. Wyrdzni¢ mozna ponad 40 réznych przyczyn ich powstawania. Niezaleznie od typu
zZwigzane sg one jednak z niezdolnoscig organizmu do prawidtowego, samodzielnego zamkniecia rany,
ktére wynika¢ moze, miedzy innymi z powtarzajgcego sie podraznienia/urazu, statego nacisku,

niedokrwienia lub czynnikdw zwigzanych z chorobg podstawowg [37], [38].

Owrzodzenie zylne

Zwigzane jest z niewydolnoscig 2yt (powierzchniowych, gtebokich, przeszywajacych, lub ich
kombinacjg), stanowig najczesciej wystepujacg posta¢ owrzodzen przewlektych (75-80%) [6], [7]1. [9].
[11]. Kluczowa role w patogenezie tej formy owrzodzen petni nadcisnienie zylne, ktore prowadzi do
uszkodzenia Sciany naczynia zylnego i zniszczenia zastawek zylnych, co z kolei wigze sie z wystgpieniem
refluksu zylnego. Zjawisko to potegowane jest dodatkowo niedostateczng aktywizacjg miesni stawu

skokowego i goleni (tzw. serca zylnego), bedacg wynikiem niewielkiej aktywnosci fizycznej chorych lub
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2.2. Etiologia i patogeneza przewlektych owrzodzen c%

jej catkowitym brakiem. Powrot krwi zylnej do prawej komory serca nie jest wtedy usprawniany,
a w efekcie nasila sie jej zastdj prowadzacy do niedroznosci naczyn zylnych i wymuszajgcy przeptyw
krwi zytami powierzchniowymi. Jezeli zjawisko to wystepuje przez dtuzszy czas dochodzi do wytagczania
kolejnych jednostek mikrokrazenia oraz, regulowanego mediatorami chemicznymi, zamkniecia zwieraczy
przedwtosowatych, a w konsekwencji niedokrwienia i niedotlenienia tkanek. Jest to gtéwny powdd

powstania zmian wstecznych — martwicy tkanek [11].

Owrzodzenie zylakowe — wystepujgce na podtozu wyprysku zylnego [9].

Owrzodzenie tetnicze

Stanowig okoto 14% przypadkdw ran/owrzodzen przewlektych i w 98% zwigzane sg z wystepowaniem
miazdzycy zarostowej tetnic konczyn dolnych (ang. peripheral arterial disease, PAD). Sg to owrzodzenia
powstajgce na tle niedokrwiennym [11]. Zapoczatkowane sg uszkodzeniem wewnetrznej btony Sciany
naczynia, co wyzwala skupianie sie ptytek krwi, a w efekcie zwiekszony rozrost i migracje gtadkich
komorek miesniowych btony srodkowej do btony wewnetrznej $ciany naczynia. Komorki miesniowe
wytwarzajg duze ilosci biatek kolagenu i elastyny oraz proteoglikandw, ktére poprzez akumulacje lipidow
przechodzg w ptytki miazdzycowe. One z kolei, powodujg zwezenie lub catkowite zamkniecie danego
naczynia, przy czym rozmiary niedokrwienia zalezne sg od stopnia zwezenia naczyn i stanu krgzenia
obocznego. Zjawiska te skutkujg stwardnieniem tetnic, co bezposrednio prowadzi do powstawania

owrzodzen [20].

Owrzodzenie cukrzycowe

Zwigzane sg z nieprawidlowo wyréwnang cukrzycg i stanowig ok. 5% przypadkow przewlektych

owrzodzen. Wyrdzniane sg ich nastepujgce postaci:

e postac neuropatyczna — spowodowana przez neuropatie obwodowg (uszkodzenie nerwéw), forma
ta wystepuje najczesciej (u ok. 45-60% pacjentéw); utrata prawidtowego czucia predysponuje do
uszkodzen tkanki w obrebie stopy, ktdre pozostajg niezauwazone, dodatkowo, powoduje ona
powstawanie znieksztatcen i deformacji powodujgcych zmiane obcigzenia i nadmierny nacisk na
konkretne obszary skory, co dodatkowo predysponuje do zranien; ponadto towarzyszace neutropatii
wysuszenie skory powodowac moze jej pekanie i otarcia;

e postac niedokrwienna — wystepuje jako nastepstwo zmian miazdzycowych w obrebie tetnic oraz
nieprawidtowosci mikronaczyniowych, forma ta rozwija sie u okoto 15-20% pacjentow ze
zdiagnozowanym zespotem stopy cukrzycowej;

e postaC mieszana — przyczyny stanowig potgczenie czynnikdw neuropatycznych i zmian
miazdzycowych w obrebie tetnic; wystepuje u okoto 25-30% pacjentéw ze zdiagnozowanym

zespotem stopy cukrzycowej [9], [10], [11].
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Owrzodzenie odlezynowe

Odlezyna powstaje w obszarze miejscowego uszkodzenia skory i/lub lezacej pod nig tkanki (zwykle w
obrebie wyrostkdw kosci) na skutek nacisku i/lub tarcia [34]. Podczas przebywania w pozycji
spoczynkowej (siedzenia/lezenia) na powierzchnie skdry wywierany jest nacisk. Jego wielko$¢ zalezna
jest od indywidualnej twardosci danej powierzchni, jednak zwykle przewyzsza fizjologiczne tetnicze
cisnienie wiosniczkowe wynoszgce 25-35 mmHg. Jezeli taki nacisk utrzymuje sie przez dtuzszy czas
dochodzi do zmniejszenia ukrwienia, a w konsekwencji hipoksji. Utrzymywanie sie tego stanu skutkuje
gromadzeniem sie w tkance toksycznych produktow przemiany materii oraz zwiekszeniem
przepuszczalnosci naczyn wiosowatych, rozszerzeniem naczyn, nasigkaniem komoérkowym i tworzeniem

sie obrzeku, owrzodzen, a nawet obumarciem tkanek [20].

Oparzenia

Zgodnie z definicja Swiatowej Organizacji Zdrowia oparzenia sg uszkodzeniami skéry powstajacymi na
skutek dziatania ekstremalnie wysokiej temperatury, pradu elektrycznego, $srodkdw chemicznych, tarcia
lub promieniowania. Dodatkowo, do ran oparzeniowych zaliczane sg uszkodzenia drég oddechowych
spowodowane inhalacjag dymem [45], [119]. Pod wplywem dziatania wymienionych czynnikéw
uszkadzana jest struktura biatek, a co za tym idzie takze komorek budujgcych poszczegdine warstwy
skory. Jezeli oparzenie obejmuje znaczne obszary skory wigze sie ono z wystgpieniem procesu zapalnego
[46].

Wsrdd pozostatych przyczyn powstawania ran przewleklych wymienia sie takze czynniki: neuropatyczne,
hematologiczne, urazowe, nowotworowe, metaboliczne, zakazne i pasozytnicze. Dodatkowo, wyrdznia
sie rany przewlekte o réznej etiologii, przyktadowo, powstajgce w przebiegu zapalenia tkanki podskoérnej
czy sarkoidozy [6], [7]. Przewlekte rany pourazowe wynikajg najczesciej z niedostatecznie skutecznego
leczenia urazu pierwotnego lub tez powiktan takich jak na przyktad: uszkodzenia i odwarstwienia tkanek
miekkich, martwica skory, zapalenie kosci lub tez zakazenia (implantow, endoprotez, stawdw lub tkanek
miekkich), ktére wystepujg na kolejnych etapach terapii. Trudno gojace sie rany wystepowaé moga
takze w miejscach pobrania materiatu do przeszczepu skory. Ich prawidtowe i szybkie wygojenie istotne
jest nie tylko ze wzgleddw kosmetycznych, najczesciej sg to bowiem rany, ktérym towarzyszy znaczny

b6l zwigzany z odstonieciem licznych zakonczen nerwowych [20].

Czynniki ryzyvka

Do wystepowania przewlektych owrzodzen i trudnosci w gojeniu ran predysponujg czynniki takie jak:
cukrzyca, otyto$¢, niedozywienie, podeszty wiek (>60 lat), zmniejszona perfuzja, choroba naczyn
obwodowych, nowotwdr ztosliwy, niewydolnos¢ narzaddw, posocznica, ograniczenie mobilnosci oraz

wystepowanie statego nacisku w danym obszarze ciata [30].
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2.2. Etiologia i patogeneza przewlektych owrzodzen %

Owrzodzenia zylne, tetnicze, zylno-tetnicze i zylakowe

Do przewleklych owrzodzen tych typdw predysponowane sg osoby obcigzone w wywiadzie rodzinnym.
U takich pacjentow waznymi czynnikami ryzyka sg rowniez przebieg chordb towarzyszacych oraz ryzyko
urazéw, z ktérymi najczesciej zwigzane jest wystepowanie ran przewlektych [9]. Nalezy takze zwrdcic
szczegolng uwage na tzw. objawy przepowiadajgce, wskazujgce na niewydolno$¢ naczyn, ktére
przedstawione zostaty w tabeli ponizej, wraz z podziatem na typ owrzodzenia, ktérego wystgpienie mogg

poprzedzac [Tabela 2].

Tabela 2. Klasyfikacja objawow przepowiadajacych niewydolnos$¢ naczyn [9].

Rodzaj owrzodzenia | Objawy przepowiadajace niewydolnos¢ naczyn

Nocne skurcze tydek
Zespdt niespokojnych ndg (ang. Restless Legs Syndrome, RLS)
Obrzeki narastajgce w dzien i mijajgce po odpoczynku
Owrzodzenia zylne Teleanglektazje
Sktonnos¢ do powstawania siniakow i wybroczyn
Bl przy schodzeniu ze schodéw
Zwyrodnienie paznokci

Zimne stopy
Blada skéra po opuszczeniu konczyny
Sina skora po uniesieniu konczyny
Dretwienie stop
BAl konczyn w nocy
Bdl tydek, ud, posladkéw po dtugim chodzeniu

Zanik owtosienia

Zanik paznokci

Btyszczaca, cienka skora

Owrzodzenia
tetnicze

Dodatkowo, do czynnikéw ryzyka owrzodzen zylnych/tetniczych/zylno-tetniczych nalezg: choroba zylna
(w tym zespdt pozakrzepowy), niewydolnos¢ zylna (powierzchowna lub gteboka), zakrzepica zyt
gtebokich, zapalenie zyt lub zylaki, historia wystepowania owrzodzen przewlektych, historia intensywnej
aktywnosci fizycznej lub zawodu/stylu zycia zwigzanego z dtugotrwatym przebywaniem w jednej pozycji,
bol w klatce piersiowej, krwioplucie lub zatorowo$¢ ptucna, operacja lub uraz nogi, przewlekie

owrzodzenia zylne w wywiadzie rodzinnym, cigza mnoga, otytos¢, wiek >50 lat [31].

Owrzodzenia cukrzycowe

Czynnikami predysponujgcymi do wystgpienia owrzodzenia cukrzycowego jest, przede wszystkim,
nieprawidtowa kontrola glikemii, jak réwniez infekcje towarzyszace cukrzycy (np. grzybice). Do
powstawania przewlektych owrzodzen w obrebie stopy, ze wzgledu na staty ucisk, prowadzi¢ moze
rowniez uzywanie nieprawidtowo dostosowanego obuwia. Ponadto, ryzyko wystgpienia owrzodzen
cukrzycowych podnoszg takze czynniki takie jak: nadmierna masa ciata, dieta wysokottuszczowa,

siedzacy tryb zycia oraz nieprawidtowa higiena stop [9].
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Decyzyjnego (APD).

Owrzodzenia odlezynowe

Do wystgpienia owrzodzen odlezynowych predysponowani sg pacjenci przebywajacy przez dtugi czas w
jednej pozycji (np. lezacy), szczegdlinie, jezeli nie jest przeprowadzana jej regularna zmiana oraz nie s
uzywane odpowiednie produkty zapobiegajace odlezynom np. materace. Istotnymi czynnikami ryzyka
wystgpienia odlezyn jest takze wiek; zagrazajg one w szczegdlnosci noworodkom oraz osobom powyzej
62 roku zycia [22]. Powstawaniem odlezyn najbardziej zagrozone sg obszary skory zlokalizowane nad
wystajgcymi elementami kostnymi (np. tokcie, piety, biodra, kostki, barki, plecy i tylna cze$¢ gtowy)
[87]. Dodatkowo, jednym z najwazniejszych, endogennych czynnikéw ryzyka rozwoju owrzodzenia w

obrebie kofczyny dolnej jest obwodowa neuropatia czuciowo-ruchowa [34].

Oparzenia
Poza kontaktem ze Zrodtami wysokiej temperatury zwigzanymi z czynnosciami dnia codziennego (np.

gotowanie) oraz wykonywanym zawodem, u dorostych dodatkowe czynniki ryzyka obejmuja uzywanie
uszkodzonych urzadzen lub instalacji elektrycznych, choroby przewlekte, palenie tytoniu oraz
naduzywanie alkoholu. Ostatni z wymienionych czynnikéw moze wigzac sie z brakiem przestrzegania
odpowiednich zasad bezpieczenstwa podczas postugiwania sie np. gorgcymi przedmiotami, jak réwniez,
podobnie jak palenie tytoniu, przypadkowym zaproszeniem ognia. U dzieci z kolei sg to gtéwnie
niepetnosprawnosci rozwojowe. Oparzeniom relatywnie czesciej ulegajg takze najmtodsi ponizej wieku
lat 5 [46], [47].

2.3. ROZPOZNAWANIE OWRZODZEN PRZEWLEKLYCH

W celu rozpoznania przewlektego owrzodzenia wraz z jego etiologia, bierze sie pod uwage [21]:

e historie kliniczng pacjenta ze szczegolnym uwzglednieniem choroby zylnej, owrzodzen przewlektych
w wywiadzie rodzinnym, zmniejszonego przeptywu krwi lub przebytego urazu/ zabiegu
operacyjnego w obrebie danego obszaru, bolu w klatce piersiowej i zatoru ptucnego, dtugotrwatego
przebywania w jednej pozycji, zylakdw, zapalenia zyt, otytosci, liczby cigz, przyjmowanych lekéw,
innych schorzen, diety, bdlu oraz ogdlnej jakosci zycia;

e historie wystepowania owrzodzen — czas wystepowania obecnego owrzodzenia, rodzaj oraz czas
gojenia poprzednich ran tego typu, czas wolny od ich wystgpienia, strategie stosowane w leczeniu
poprzednich owrzodzen;

e wyniki nieinwazyjnych badan diagnostycznych — badanie pulsu w obrebie konczyny dolnej, wskaznik
cisnienia kostka-ramie (ang. ankle-brachial (pressure) index, AB(P)1) oraz palec stopy-ramie (ang.
toe-brachial (pressure) index, TBPI), TCPO2 (przezskdrny pomiar ci$nienia parcjalnego tlenu, ang.
transcutaneous oximetry), badanie rentgenowskie, wymaz z rany, fotopletyzmografia,

pulsoksymetria;
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2.3. Rozpoznawanie owrzodzen przewlektych %

e wyniki inwazyjnych badan diagnostycznych — MRI (rezonans magnetyczny, ang. magnetic

resonance imaging), biopsja, profil krwi.

Wskaznik ABIZ/AB(P)I, tzw. wskaznik ci$nienia kostka-ramie (ang. ankle-brachial (pressure) index),
stanowi jedng z nieinwazyjnych metod diagnostycznych stosowanych w celu rozpoznania owrzodzenia
przewlektego, wraz z jego etiologig. Jest to iloraz ci$nienia skurczowego mierzonego na stopie (pomiar
za pomocg detektora dopplerowskiego fali ciggtej) do ciSnienia skurczowego na ramieniu (pomiar za
pomoca standardowego ci$nieniomierza), wyznaczony u chorego lezgcego. Wartosci uzyskane w wyniku
opisanego dziatania stanowig jedne z czynnikéw diagnozy miazdzycy zarostowej tetnic kornczyn dolnych
(ang. peripheral arterial disease, PAD) [10], [12]; sposob ich interpretacji przedstawiony zostat w

ponizszej tabeli [Tabela 3].

Tabela 3. Interpretacja wynikow wskaznika kostka-ramie [12].

Wartos$¢ wskaznika ABI Interpretacja wyniku

> 1,30 Nieprawidtowa sztywnos¢ naczyn
0,91-1,30 Wynik prawidtowy
0,41-0,90 PAD tagodnego/sredniego stopnia
< 0,40 ciezkie PAD*

* miazdzyca zarostowa tetnic konczyn dolnych (ang. peripheral arterial disease)

Owrzodzenia zylne

Ocena owrzodzenia powinna obejmowac pomiar jego wielkosci poprzez pomiar dtugosci, szerokosci i
gtebokosci za pomocg linijki jednorazowego uzytku. Przeprowadza sie takze ocene rodzaju wysieku,
ktora oparta jest na obserwacji jego koloru, konsystencji i ilosci. Ocenia sie réwniez stan (tkanke
dominujaca) tozyska rany pod wzgledem koloru, wydzielania wysieku oraz granulacji. Dodatkowo,
obserwuje sie stan krawedzi owrzodzenia pod katem wypukiosci, zawinie¢ (mogg S$wiadczy¢ o
hipergranulacji lub uzto$liwianiu sie rany) oraz zmian koloru (zmiany w barwie krawedzi rany moga
wskazywa¢ na zmniejszong perfuzje tkanek, zaczerwienienie lub rumien na infekcje, a kolor

purpurowy/niebieski na: ztosliwos$¢, piodermie zgorzelinowa lub zapalenie naczyn) [31].

Zgodnie z zaleceniami Towarzystwa Chirurgii Naczyniowej (ang. Society for Vascular Surgery) oraz
Amerykanskiego Forum Zylnego (ang. American Venous Forum), kazdy pacjent, u ktérego stwierdzone
zostanie owrzodzenie zylne powinien zosta¢ poddany ocenie zgodnie z kryteriami CEAP (ang. Clinical
Class, Etiology, Anatomy, and Pathophysiology), umozliwiajacymi klasyfikacje objawdw klinicznych (C),
etiologii (E), lokalizacji anatomicznej (A) i przyczyn patofizjologicznych (P) przewlektej niewydolnosci

zylnej, a takze okreslenie stopnia zaawansowania choroby [32]:
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Tabela 4. Kryteria CEAP umozliwiajace klasyfikacje niewydolnosci zylnej oraz okreslenie stanu jej zaawansowania
[32].

Kryterium Klasyfikacja .
CEAP kliniczna it
co brak widocznych lub wyczuwalnych objawéw choroby zylnej
C1 teleangiektazje lub zyly siatkowate
c2 zylaki
Cc3 obrzek
. Cda pigmentacja i/lub wyprysk zylny
C (objawy
kliniczne, ang. . . -
clinical class) C4b lipodermatoskleroza i/lub zanik biaty
C5 wyleczone owrzodzenie zylne
Cc6 aktywne owrzodzenie zylne
cs objawy, w tym bdl, ucisk, podraznienie skory, ciezko$¢, skurcze miesni, a takze
inne dolegliwosci zwigzane z zaburzeniami zylnymi
CA przebieg bezobjawowy
Ec wrodzona
. . Ep pierwotna
E (etiologia,
ang. etiolo,
2 9y) Es drugorzedowa (po zakrzepicy)
En nie zidentyfikowano etiologii zylnej
As zyty powierzchniowe
A (lokalizacja Ap zyly przeszywajace
anatomiczna,
ang. anatomy) Ad zyly gtebokie
An nie zidentyfikowano lokalizacji zylnej
Pr refluks
P (przyczyny . Y
patofizjologicz Po niedroznos¢
ne, ang.
patophysiolog Pr,0 refluks i niedroznoéé
y)
Pn nie mozna zidentyfikowa¢ patofizjologii zylnej

Owrzodzenia tetnicze

Ze wzgledu na lokalizacje w obrebie konczyny dolnej, rozréznienie pomiedzy owrzodzeniami tetniczymi
oraz pochodzenia zylnego moze stanowic trudnos¢. Dlatego tez w diagnozie ran przewlektych nalezacych

do pierwszej grupy wykorzystuje sie wskaznik ABI. O niedokrwieniu konczyny dolnej $wiadczg wartosci
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2.3. Rozpoznawanie owrzodzen przewlektych : ‘3

ABI<90, wskazujac jednoczesnie, iz obserwowane owrzodzenie przewlekte ma charakter tetniczy [10],
[13].

W diagnozie owrzodzen o podtozu tetniczym wykorzystuje sie takze klasyfikacje Fontaine’a. Pozwala
ona oceni¢ stopien niedokrwienia konczyny, a jej IV, najwyzsze stadium charakteryzuje martwice i
owrzodzenie stopy na tle niedokrwiennym. Ocena w tej skali bazuje na wywiadzie z pacjentem
przeprowadzanym pod kgtem wystepowania u niego chromania przestankowego, ktére jest objawem
charakterystycznym dla krytycznego, przewlektego niedokrwienia konczyn dolnych [11]. Klasyfikacje

Fontaine’a przedstawiono w tabeli [Tabela 5].

Tabela 5. Ocena stopnia niedokrwienia konczyn dolnych wedtug klasyfikacji Fontaine'a [13].
Stopien \ Objawy

| Brak objawéw lub objawy dyskretne

Chromanie przestankowe
11 la. dystans chromania ponad 200 m
I1b. dystans chromania do 200 m

11 Bdle konczyn w spoczynku

\% Martwica lub zgorzel konczyny

Owrzodzenia cukrzycowe (zespot stopy cukrzycowej)

Zgodnie z zaleceniami Wounds International/ (W1) podczas badania fizykalnego przeprowadzanego w

celu diagnozy owrzodzenia cukrzycowego lekarz powinien rozwazy¢ nastepujace aspekty [29]:

e Czy rana jest gtdwnie neuropatyczna, niedokrwienna, czy neuro-niedokrwienna?

e Jesli wystepuje niedokrwienie, to czy jest to krytyczne niedokrwienie konczyny?

e Czy wystepujg deformacje miesniowo-szkieletowe?

o Jaki jest rozmiar / gtebokos¢ / lokalizacja rany?

o Jaki jest kolor / status tozyska rany? - czarny (martwica) lub zotty/ czerwony/rézowy

e Czy jest odstonieta kos¢?

e Czy jest obecna nekroza lub gangrena?

e Czy rana jest zainfekowana? Jesli tak, to czy wystepujg ogolnoustrojowe oznaki i objawy infekgji
(takie jak gorgczka, dreszcze, niestabilnos¢ metaboliczna i splatanie)?

e (Czy jest obecny nieprzyjemny zapach?

e Czy wystepuje bol miejscowy?

e Czy wystepuje wysiek? Jaki jest poziom produkcji (wysoki, umiarkowany, niski, brak), kolor i
konsystencja wysieku i czy jest ropny?

e Jaki jest stan krawedzi rany (kalus, maceracja, rumien, obrzek, ostabienie)?
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Jedna z najczesciej stosowych klasyfikacji wykorzystywanych w przypadku oceny nasilenia zespotu stopy
cukrzycowej jest skala Wagnera. Jako podstawowe kryterium uwzglednia ona stopien uszkodzenia
tkanek (gtebokos¢ rany) [9]. Podziat kliniczny owrzodzen cukrzycowych przedstawiono w tabeli ponizej
[Tabela 6].

Tabela 6. Podziat kliniczny owrzodzen cukrzycowych wg skali Wagnera [9].

Stopien \ Objawy
0 Skéra nieuszkodzona, obszary zrogowacenia, znieksztatcenia, brak czucia.
1 Owrzodzenie ograniczone do skory.
2 Owrzodzenie penetrujgce do Sciegien, wiezadet, kosci i stawow.
3 Zapalenie kosci.
4 Zgorzel ograniczona do przodostopia.
5 Zgorzel catej stopy.

W diagnozie owrzodzen zwigzanych z zespotem stopy cukrzycowej wykorzystuje sie takze skale PEDIS.
Jest to narzedzie oparte na ocenie ukrwienia (ang. perfusion — P), zasiegu i wielkosci zmian (ang.
extend/size — E), gtebokosci zmian (ang. depth/tissue loss — D), infekcji (ang. /infection — 1) i czucia
(ang. sensation— S). Ocena stopnia zaawansowania owrzodzenia w skali PEDIS bierze takze pod uwage
wartosci wskaznika kostka-ramie. Kryteria oceny poszczegolnych stopni zaawansowania owrzodzenia

cukrzycowego zaprezentowane zostaty w tabeli [Tabela 7].

Tabela 7. Kryteria oceny zaawansowania owrzodzenia cukrzycowego wedtug skali PEDIS [100].
Stopien \ Objawy

Owrzodzenie jest powierzchowne, nie przekracza skory wtasciwej, nie wystepujg objawy infekcji,
1 stopien ukrwienia jest prawidtowy [mierzony wskaznikiem kostka/ramie (ABI > 0,9)] oraz nie
wykazuje cech neuropatii czuciowe;.

Owrzodzenie obejmuje wszystkie tkanki miekkie, zapalenie wystepuje 2 cm skéry od granicy
11 owrzodzenia, obserwuje sie chromanie przestankowe (ABI < 0,9); cisnienie parcjalne tlenu
wynosi Tep O2 30-60 mmHg, obecna jest neuropatia cukrzycowa

Owrzodzenie obejmuje kosci, granica zapalenia przekracza 2 cm od brzegu owrzodzenia, zmiany
11 zapalne sg miejscowe, stwierdza sie krytyczne niedokrwienie, bol spoczynkowy (ABI < 0,4), Tep
02 < 30 mmHg.

Obecne sg cechy uogodlnionej infekgji: gorgczka > 38°C, tetno powyzej 90/min, liczba oddechow
powyzej 20/min, leukocytoza >12 000/cm? lub leukopenia < 4 000/mm?.
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W celu klasyfikacji owrzodzen cukrzycowych stosuje sie takze nastepujace skale [29]:

e Armstronga (skala Uniwersytetu w Teksasie) — ocenia gteboko$¢ owrzodzenia, obecnos¢ infekgcji i
oznaki niedokrwienia konczyny dolnej za pomoca czterech stopni w potgczeniu z czterema etapami
owrzodzenia;

e SINBAD - ocenia obszar wystgpienia owrzodzenia (ang. site), niedokrwienie (and. /schemia),
neuropatie (ang. nuropathy), infekcje bakteryjna (ang. bacterial infection) i gteboko$¢ (ang. depth);
uzywa systemu punktacji, ktéry pomaga przewidywac dalsze wyniki i umozliwia poréwnywanie

danych pacjentéw z réznych regiondw i krajow.

W celu oceny neuropatycznego podtoza owrzodzenia lub stopnia neuropatii w przypadku rany o podtozu

neuro-niedokrwiennym wykorzystuje sie [29]:

e monofilament 10g (monofilament Semmesa-Weinsteina) — powinien by¢ stosowany w rdéznych
miejscach wzdtuz podeszwy stopy (przynajmniej w 3 obszarach), wynik testu wskazuje na
neuropatie, jezeli pacjent nie wyczuwa przyrzadu pomimo nacisku wystarczajgcego do jego zagiecia;

e standardowy kamerton 128 Hz - neuropatia przejawia sie w niezdolnosci wyczuwania wibracji z

kamertonu.

W celu oceny niedokrwiennego podtoza owrzodzenia lub stopnia niedokrwienia w przypadku rany o
podtozu neuro-niedokrwiennym wykonuje sie badanie palpacyjne pulsu naczyn obwodowych stopy —
tetnicy grzbietowej i tylnej tetnicy piszczelowej. Jego brak stanowi wazng przestanke niedokrwienia
konczyny dolnej. Bierze sie takze pod uwage wartosci wskaznika kostka-ramie (ang. ankle-brachial index
— ABI) [29].

Owrzodzenia odlezynowe

W celu doktadnego rozpoznania owrzodzenia odlezynowego nalezy wzig¢ pod uwage kolor, teksture,
rodzaj wydzieliny i tkanki obecnej w ranie oraz poziom czucia w obrebie owrzodzenia, jak réwniez jego

obszar i stopien ucieplenia otaczajacej skory [22].

Zalecane jest zbadanie konkretnych obszaréw na ciele pacjenta, ktére uzaleznione s od pozycji w jakiej

przebywa chory [Tabela 8] [22].

Tabela 8. Obszary badania diagnostycznego pod katem odlezyn w zaleznosci od pozycji pacjenta [22].

Pozycja pacjenta | Obszary szczegolnie zagrozone wystapieniem odlezyn

Lezacy na plecach Obszary potyliczne, krzyzowe, topatek i piet

Klatka piersiowa, przednie gorne grzebienie biodrowe, spojenie tonowe, rzepka, przednie obszary

Lezacy na brzuchu piszczeli
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Pozycja pacjenta | Obszary szczegolnie zagrozone wystapieniem odlezyn
Siedzacy Obszar kosci kulszowej, ogonowej, fokcia, kretarzy stawdw biodrowych
Lezacy na boku Kretarz biodrowy, boczna powierzchnia stopy, kostka zewnetrzna, kolano, ucho
Dodatkowo,
niezaleznie od Obszar pierwszej kosci srodstopia, kifozy, lordozy oraz obreczy miednicznej
pozycji
Oparzenia

Oparzenia klasyfikowane sg w zaleznosci od gtebokosci, mechanizmu ich powstania, powierzchni i
obrazen towarzyszacych. Najczesciej stosowana klasyfikacja oparta jest na gtebokosci oparzenia zwykle
okreslanej na podstawie badania lekarskiego, chociaz mozliwe jest rdwniez zastosowanie w tym celu
biopsji [46].

W procesie diagnostycznym oparzenia istotne jest takze okreslenie jego powierzchni, ktdre wyraza sie
w odsetku catkowitej powierzchni ciata (ang. total body surface area, TBSA). Jest to dziatanie stosowane
w oparzeniach stopnia I1-1V [46]. Jedng z metod okre$lania dotknietej oparzeniem powierzchni skory
jest metoda Lunda-Browdera, zgodnie z ktdrg kazdy obszar ciata odpowiada konkretnemu procentowi
jego powierzchni [Tabela 9]. Metoda ta zaktada takze ustalone przeliczniki pozwalajgce na zastosowanie

jej w populacji pediatrycznej [83].

Tabela 9. Szacowany odsetek powierzchni ciala odpowiadajacy poszczegélnym segmentom ciata zgodnie z
estymacja Lunda-Browdera [83].

Szacowany odsetek powierzchni ciala odpowiadajacy poszczegélnym segmentom ciata

Obszar - proporcja ulegajaca zmianie wraz z wiekiem [%]

Wiek
Powierzchnia
noworodki 1-4 lat 5-9 lat 10-15 lat 15-18 lat
2 glowy* 9,50 8,50 6,50 5,50 4,75 3,50
Y uda* 2,75 3,25 4,00 4,50 4,50 4,75
Y% podudzia* 2,50 2,50 2,75 3,00 3,25 3,50

Obszar — proporcja niezalezna od wieku pacjenta [%6]

Y5 szyi* 1,00

Y2 ramienia* 2,00
14 przedramienia* 1,50
przéd tutowia 13,00
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Szacowany odsetek powierzchni ciala odpowiadajacy poszczegoinym segmentom ciata

Obszar - proporcja ulegajaca zmianie wraz z wiekiem [%]

Wiek

Powierzchnia

noworodki

tyt tutowia 13,00
posladek 2,50
genitalia 1,00
wnetrze ditoni 1,50
wierzch dfoni 1,50
wierzch stopy 1,75
podeszwa stopy 1,75

*1/2 — szacowane wartosci procentowe sg rowne dla przedniej i tylnej ptaszczyzny ciata;

Na podstawie obliczonej powierzchni ciata zajetej przez oparzenie oraz informacji dotyczacych

Amerykanskiego Towarzystwa Oparzeniowego (ang. American Burn Association, ABA) [49]:

e nieznaczna: dorosty <10% TBSA; dziecko lub osoba starsza <5% TBSA; oparzenie petnej grubosci
<2% TBSA;

e umiarkowana: dorosty 10-20% TBSA; dziecko lub osoba starsza 5-10% TBSA; oparzenie peinej
grubosci 2-5% TBSA; uraz spowodowany prgdem o wysokim napieciu; mozliwe oparzenie
wewnetrzne (wziewne); oparzenie obwodowe; wspotistniejgce problemy zdrowotne;

e powazna: dorosty >20% TBSA, dziecko lub osoba starsza: >10% TBSA, oparzenie petnej gtebokosci
>5% TBSA, oparzenie spowodowane pragdem o wysokim napieciu, potwierdzone oparzenie drég

oddechowych, znaczne oparzenie twarzy, stawdw, stop lub dtoni, dodatkowe urazy.

2.4. OBRAZ KLINICZNY, PRZEBIEG NATURALNY, POWIKLANIA I ROKOWANIE

2.4.1. Objawy Kliniczne

W zaleznosci od wystepujgcych objawdw odnoszacych sie do tkanki zajetej przez owrzodzenie
przewlekte, rany te kwalifikuje sie do jednego z 6 stadidw, zgodnie z kryteriami Knightona [20], [40]:
e stadium | — owrzodzenie obejmujgce tylko skdre whasciwg i naskdrek;

e stadium Il — owrzodzenie obejmuje dodatkowo tkanke podskérng;

e stadium Il — owrzodzenie obejmuje dodatkowo $ciegno, kos$¢, wiezadto i/lub staw;
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e stadium IV — owrzodzenie obejmuje dodatkowo Sciegno, kosc¢, wiezadto i/lub staw — z ropniem i/lub
zapaleniem kosci i szpiku kostnego;

e stadium V — owrzodzenie obejmuje dodatkowo $ciegno, ko$¢, wiezadto i/lub staw — z tkanka
martwiczg;

e stadium VI — owrzodzenie obejmuje dodatkowo Sciegno, kos¢, wiezadto i/lub staw — z gangreng w

ranie i otaczajgcej tkance.

Owrzodzenie zylne

Najczesciej umiejscowione jest w okolicy kostki przysrodkowej (rzadziej bocznej) konczyny dolnej, choc
wystepowaé mogg takze owrzodzenia okrezne. Rany takie powstajg niemal zawsze po urazie i
wspotwystepujg z innymi objawami choroby zylnej. Charakteryzujg sie one takze duzg wrazliwoscig na
bél, nie majg tendencji do samoistnego gojenia i podtrzymywane sg przez zaburzenia w odptywie
zylnym. Owrzodzeniu najczesciej towarzysza rdwniez objawy takie jak [9]:

e chromanie zylne — rozrywajgcy bdl nastepujgcy po przejsciu 100-200 m,

e wyprysk zylny,

¢ lipodermatoskleroza — zgrubienie i przebarwienie skoéry,

e zanik biaty — zastepowanie skory tkankg bliznowata,

e obrzeki.

Brzegi rany sg rozowe i ptaskie, a w jej dnie obecna jest martwica Zzo6tta oraz wydzielina ropna. Po

oczyszczeniu dno rany jest rézowe [9].

Owrzodzenie zylakowe

Umiejscowione jest nad powierzchniowym zylakiem. Brzegi rany sg w tym przypadku pokryte
naskdrkiem, jej dno natomiast — zdrowg ziarning. Wystepuje najczesciej w obrebie przedniej oraz
bocznej strony podudzia i stawu skokowego. Rany te sg zwykle ptytkie, bezbolesne, o relatywnie matych

rozmiarach [9].

Owrzodzenie tetnicze

Umiejscowione jest w dolnej czesci podudzia — w obrebie palcéw stopy, stopy lub powierzchni przedniej
podudzia (nad kosScig piszczelowg). Rzadziej potozone moze by¢ w okolicy piety lub kostki, co
nasladowa¢ moze owrzodzenie zylne. W wywiadzie lekarskim stwierdza sie takze [9]:

e chromanie przestankowe — bol po dtugim chodzeniu;

e silny bol spoczynkowy,

e sina lub blada, zimna, btyszczaca skora,

e zanik owtosienia,

e brak tetna w tetnicach piszczelowych, podkolanowych lub udowych.
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Dno rany pokryte jest wysiekiem ropnym o blado-z6ttym zabarwieniu ze strzepkami martwiczymi. Brzegi
rany zawiera¢ mogg niewielkg ilos¢ naskorka lub by¢ go pozbawione, bywajg one takze nieco uniesione.

Po usunieciu martwicy w ranie moze znajdowac sie niewielka ilos¢ ziarniny [9], [31], [43].

Owrzodzenie cukrzycowe (zespot stopy cukrzycowei)

e postac neuropatyczna — charakteryzuje sie zaburzeniami odczuwania bdlu, wibracji i temperatury,
stopa jest zaczerwieniona, obrzeknieta oraz cechuje sie zwiekszonym uciepleniem; rana
zlokalizowana jest zwykle na podeszwowej stronie stopy, jej dno zakrywa czop martwiczy, a
otaczajaca jg skéra pozbawiona jest czucia;

e postaC niedokrwienna — rana z czarng martwicg, umiejscowiona najczesciej w obrebie palcow
(szczegdlnie ich czubkdéw) oraz brzegdéw stdp; stopa ma blade zabarwienie, jest sucha i pozbawiona
owlosienia;

e postaC mieszana — stanowi potgczenie owrzodzenia cukrzycowego o podtozu neuropatycznym i

tetnicowym [9].

Owrzodzenie odlezynowe

Zgodnie z zaleceniami Europejskiego Panelu Doradczego ds. Owrzodzen Odlezynowych (ang. European
Pressure Ulcer Advisory Panel, EPUAP) w zaleznosci od ich stopnia zaawansowania, odlezyny kwalifikuje
sie do jednej z nastepujacych kategorii klinicznych [34]:

e stopien I — skdra jest nieuszkodzona, wystepuje miejscowe zaczerwienienie niebledngce;
przebarwienia skory, obrzek, stwardnienie i podwyzszone ucieplenie skdry moga réwniez wskazywac
na owrzodzenie stopnia |, szczegélnie u 0séb o ciemnej karnacji;

o stopien II — czeSciowa utrata grubosci skdéry wiasciwej z uszkodzeniem naskérka i/lub skory
wiasciwej; owrzodzenie jest powierzchniowe, w formie pecherza lub otarcia;

e stopien III — catkowita utrata grubosci tkanki, w tym uszkodzenie lub martwica tkanki podskérnej,
ktoéra moze siega¢ do obszaru powiezi, ale nie przez nig;

o stopien IV — catkowita utrata grubosci tkanki, rozlegta martwica tkanek prawdopodobnie obejmujaca

miesnie, kosci oraz struktury podtrzymujace.

Oparzenie
Objawy i prezentacja kliniczna oparzenia uzaleznione sg od jego gteboko$ci [Tabela 10]. Dodatkowo,

oparzenia wokot ust lub opalone wtosy w nosie mogg $wiadczy¢, ze doszto do urazu drdg oddechowych.
Wskazujg na to rowniez duszno$¢, chrypka oraz $wiszczacy oddech [50]. Swedzenie jest objawem
powszechnym podczas procesu gojenia, wystepuje u 90% dorostych i prawie wszystkich dzieci [52].
Dretwienie lub mrowienie moze natomiast utrzymywac sie przez dtuzszy czas po urazie elektrycznym.
[51].
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Tabela 10. Klasyfikacja oparzen w zaleznosci od ich giebokosci [46].

Dotkniete . . .
WATSOV SKOTY Wyglad Powierzchnia Czas gojenia ‘
Barwa
Powierzchniowe (I stopnia) Naskadrek czerwona, bez Sucha Bolesne 5-10 dni
pecherzy
Rozcigga sie na .
. . - Zaczerwienienie
Powierzchniowe | powierzchowng 7 Wyrasnvm Wilgotne Bardzo 2-3 tvgodnie
.. . (11A) (brodawkowatg) yrazny 9 bolesne Yo
Czesciowej skore whasciwa pecherzem
grubosci
11
sopnie) o | Thobaer | wagedne | naciski
. ub biata, z i acisk i . .
SiErlem ) (siateczkowa) pecherze moga suche dyskomfort 3-8 tygodni
skore wiasciwa by¢ obecne
Rozcigga sie na Sztywna Wielomiesieczne
. a - . , struktura, p . :
Pelnej grubosci (III stopnia) calg skore - Skoérzasta Niebolesne i czesto
L barwa biata lub .
wiasciwg b niekompletne
rgzowa.
Rozcigga sie
przez cafq
skore, az do Barwa czarna Wymaga
1V stopnia lezacego u jej L Sucha Niebolesne interwenc;ji
zweglenie I .
podstaw chirurgicznej
thuszczu, miesni
i kosci

2.4.2. Przebieq naturalny

W przebiegu naturalnym rany przewlekie sg ubytkami niepoddajgcymi sie leczeniu i nie prowadzacymi
do petnej odbudowy tkanki, co zwigzane jest z zatrzymaniem fizjologicznego procesu gojenia [11].
Poczatkowo uszkodzenie obejmowaé moze stosunkowo niewielki obszar, ulegajgcy nastepnie
powiekszaniu w wyniku rozwoju odczynu zapalnego, kolonizacji przez patogeny / bakterie i zakazenia
[6]. [10], [19].

Owrzodzenia zylne nie majg tendencji do samoistnego gojenia i podtrzymywane sg przez zaburzenia w
odptywie zylnym. Sg to nieprawidtowosci o charakterze dtugotrwatym i nawracajgcym — w 50%
przypadkéw utrzymujg sie one ponad 10 lat, a nawroty wystepuja w 70% przypadkow. Owrzodzenia
rozwijajgce sie na podiozu zylakéw ukfadu powierzchownego poczatkowo sg plytkie i jednorodne,

jednak w wyniku niewtasciwego leczenia moga by¢ obecne wiele lat i osiggac duze rozmiary [11].

Owrzodzenia tetnicze zwigzane sg z wystepowaniem niedroznosci tych naczyn. Ta z kolei, poczatkowo
przebiega zwykle bezobjawowo, ewentualnie z niewielkg sktonnoscig do szybszego niz w normalnym
przypadku, meczenia sie podczas wysitku. Jednak wraz z postepem choroby zaczynajg wystepowac

dolegliwosci bélowe, ktdre na kolejnych etapach pojawiac sie mogg nie tylko w trakcie chodzenia, ale
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takze w spoczynku. Dalszy rozwdj schorzenia zwigzany jest z powstaniem owrzodzen, martwicy i zgorzeli
[13], [121].

Owrzodzenia o podfozu cukrzycowym, przy braku leczenia, prowadza do nieodwracalnych zmian w
obrebie konczyn dolnych. Nalezg do nich deformacje, utrata funkcji podporowych, przewlekle stany
zapalne tkanki kostnej, zmiany martwicze i zgorzelinowe. Sg to czynniki, ktdre, przy braku odpowiedniej

opieki medycznej, prowadzg do konieczno$ci wykonania amputacji [14].

W przypadku odlezyn dtugotrwaty nacisk na skore i tkanke podskérng powoduje niedokrwienie tkanek
oraz, zwigzane z nim, zwolnienie przemiany komérkowej. Konsekwencjg tych procesoéw jest natomiast

$mier¢ komdrek budujgcych wspomniane tkanki [120].

Oparzenia stopnia IIa, cho¢ bolesne zwykle gojg sie samoistnie, w ciggu 14 dni, ich ryzyko przejscia w
rane przewlektg jest wiec stosunkowo niskie. Inaczej jest w przypadku oparzenia stopnia IIb, gdzie
dochodzi¢ moze do pogtebienia ubytku i przejscia w rane III stopnia. Samoistne gojenie ran III stopnia
mozliwie jest wytgcznie przy bardzo niewielkim rozciggnieciu ich brzegu przez tkanke bliznowatg. W
przypadku tego typu oparzen wystepuje rdéwniez obkurczanie powodowane obecnoscig martwicy
skrzepowej oraz istnieje ryzyko utraty wtosdéw oraz paznokci z danego obszaru. Niezaleznie od stopnia,
otwarte rany oparzeniowe zawsze charakteryzujg sie podwyzszonym ryzykiem infekcji, jak réwniez

wystgpienia posocznicy, ktdre stanowig najczestsze przyczyny $mierci osdb poparzonych [20].

2.4.3. Powikiania

Nawet jezeli owrzodzenie poczatkowo ma stosunkowo niewielkie rozmiary istnieje ryzyko jego
rozprzestrzenienia i przejécia w owrzodzenie mnogie lub gtebokie. W przypadku lokalizacji w obrebie
konczyny dolnej moze ono zajgc catg golen, a nawet siegna¢ do powiezi [6].

Najczesciej wystepujgcym powiktaniem owrzodzen przewlektych sg infekcje. Spowalniajg one proces
gojenia wydtuzajgc znaczgco czas leczenia, a w najpowazniejszych przypadkach prowadzi¢ mogg do
amputacji [19]. Przyktadowo, powiktania owrzodzen na podtozu cukrzycowym stanowig przyczyne 70%
nieurazowych amputacji koficzyny dolnej [11]. Do podstawowych objawdw rozwijajacej sie infekgcji
zalicza sie zaczerwienienie, opuchlizne, gorgczke, bdl oraz zaburzenia czynnosciowe. Ponadto, w
przypadku ran przewlektych nalezy zwréci¢ uwage na dodatkowe parametry, takie jak delikatna i krucha
ziarnina, $luz, zmieniony zapach, zmiany w uczuciu bélu, zatrzymanie procesu gojenia oraz symptomy
serologiczne infekcji ustrojowej, np. leukocytoza i podwyzszony poziom biatka CRP (ang. C-reactive

protein) [19].

28




Biodegradowalny, aktywny opatrunek DibuCell Active® w leczeniu przewlektych owrzodzen. Analiza Problemu /con
Decyzyjnego (APD).

Dodatkowo, pacjenci, u ktorych rozwijajg sie owrzodzenia na podtozu cukrzycowym, sg bardziej narazeni
na przedwczesng Smierc¢, zawat miesnia sercowego i udar mézgu powodujgcy zgon, niz osoby bez tej

dolegliwosci w wywiadzie [29].

Staw Charcota (neuroartropatia) jest powiktaniem zespotu stopy cukrzycowej. Powoduje on zniszczenie
stawow i kosci stopy oraz jej deformacje. Najwazniejszym zagrozeniem tego powikiania jest rozpad
tkanki kostnej, dlatego tez moze ono w bardzo szybkim tempie doprowadzi¢ do koniecznosci amputagiji
stopy [43].

Owrzodzenie/wrzod Marjolina stanowi stosunkowo rzadkie, cho¢ wystepujgce w nielicznych przypadkach
powiklanie przewleklych owrzodzen i oparzen [6]. Jest to nowotwor ztoSliwy, najczesciej
kolczystokomdrkowy, rozwijajacy sie na podtozu niegojgcych sie ran. Co wazne, zwykle charakteryzuje
sie on bardziej agresywnym przebiegiem niz rak kolczystokomorkowy o innej etiologii oraz wiekszym
odsetkiem przerzutéw odlegtych i wznéw miejscowych. Najwieksze szanse na wyleczenie tego typu

nowotworu daje jego wczesne rozpoznanie i wtasciwa ocena stanu zaawansowania [39].

Do potencjalnych powiklan oparzen nalezg dolegliwosci takie jak anemia, ktdrej ryzyko dotyczy
szczegolnie pacjentdow z ranami obejmujgcymi >10% TBSA oraz zakrzepica zyt w obrebie konczyn
dolnych, wystepujaca u 6-25% przypadkéw. Dodatkowo, oparzenia elektryczne mogg prowadzi¢ do
zespotu przedziatdw powieziowych lub rabdomiolizy z powodu rozpadu miesni. Jezeli natomiast doszto

do poparzenia drob oddechowych, istnieje podwyzszone ryzyko wystgpienia zapalenia ptuc [48], [50].

2.4.4. Zwiazana z choroba utrata jakosci zycia

Powstanie przewlektych owrzodzen wigze sie ze znaczacg utratg jakosci zycia pacjentdw, sg one bowiem
zwigzane z dtugotrwatym bdlem i dyskomfortem fizycznym. Jezeli owrzodzenie umiejscowione jest w
obrebie konczyny dolnej, znaczaco utrudnione jest zaréwno wstawanie czy chodzenie, jak i siedzenie z
opuszczonymi nogami, pozycje te nasilajg bowiem dolegliwosci bdlowe w miejscu owrzodzenia [6].
Ponadto, rozlegte owrzodzenia, szczegdlnie o dtugotrwatym przebiegu, prowadzi¢ mogg do trwatej,
ciezkiej niepetnosprawnosci [10]. Waznymi czynnikami uposledzajgcymi prawidtowe funkcjonowanie
chorych z przewlektymi owrzodzeniami sa takze zjawiska tzw. chromania zylnego oraz przestankowego.
W pierwszym przypadku pacjent doswiadcza rozrywajgcego bolu, ktéry nastepuje po przejsciu 100-200
metréw. Chromanie przestankowe z kolei, wigze sie z bdlem wystepujgcym po dtugim chodzeniu. Osoby
cierpigce z powodu owrzodzen tetniczych do$wiadczajg rowniez znacznych trudnosci zwigzanych z
pozycjg podczas snu. Ze wzgledu na charakterystyke rany ulge przynosi im opuszczenie konczyny dolnej
wzgledem powierzchni, na ktorej leza/siedza, dlatego tez czesto zmuszeni sg do snu w pozycji siedzacej

[9]. Problemy ze zasypianiem wynika¢ mogg takze z bolu zwigzanego z owrzodzeniem — w badaniach
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czesto podkreslany jest istotny wptyw zaburzen snu na codzienne zycie, w tym jego sfere spoteczng
[30].

W kontekscie wptywu przewlektych owrzodzen na jakoS¢ zycia pacjentéw nalezy takze zwrdci¢ uwage,
iz lezace u ich podtoza, krytyczne niedokrwienie konczyn dolnych w przebiegu uogdlnionej miazdzycy
naczyn stanowi jeden z najczestszych powoddw amputacji koniczyny dolnej. Innym czestym wskazaniem
do wykonania takiego zabiegu sg zaawansowane owrzodzenia cukrzycowe. Szacuje sie bowiem, iz osoby
ze stwierdzonym zespotem stopy cukrzycowej narazone sa na amputacje konczyny dolnej 15-40 razy

bardziej niz ogét populacji [90].

Utrata jakosci zycia spowodowana przewleklymi owrzodzeniami wigze sie nie tylko z ubytkiem zdrowia
fizycznego, ale takze z pogorszeniem samopoczucia psychicznego / nastroju. Pacjenci z przewleklymi
owrzodzeniami czesto spotykajg sie rowniez z izolacjg spoteczng, a nawet utratg pracy. Wynika to z
czynnikéw takich jak trudnosci w poruszaniu sie, wstyd spowodowany wyglagdem oraz ewentualnym
przykrym zapachem zwigzanym z wystepowaniem przewleklych owrzodzen, jak réwniez niekorzystng
oceng 0golng poziomu wsparcia ze strony innych oséb. W kontekscie wptywu na samopoczucie
psychiczne pacjenta warto takze zwrdci¢ uwage, iz dtugotrwate, przewlekte owrzodzenia mogg sie
rowniez wigzac z negatywnymi skutkami o charakterze estetycznym, czy kosmetycznym. Prowadzg one
bowiem do rozstepow skdrnych, Scienczenia skory, a takze nieodwracalnych odbarwien i przebarwien w
jej obrebie [6], [30].

2.4.5. Monitorowanie postepu choroby

Zarowno do wstepnej diagnozy, jak pdzniejszej kontroli ran przewlektych stosuje sie klasyfikacje

ciezkosci ran wg Knightona. Im wyzszy wynik punktowy tym relatywnie ciezszy stan owrzodzenia [41].

Tabela 11. Kryteria i punktacja w klasyfikacji ciezkosci ran wg Knightona [41].

Oceniany parametr Punktacja \
Parametry ogdlne
Brak tagodne Znaczne
Rumien skéry wokoét owrzodzenia 0 2 4
Opuchlizna skéry wokot owrzodzenia 0 2 4
Obecnos¢ ropy 0 3 6
Obecnos¢ widknika 0 2 4
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?

Oceniany parametr Punktacja \
Obrzek wzerowy konczyny 0 2 4
Obrzek miesniowy konczyny 0 3 6
Granulacja rany 4 2 0
Parametry anatomiczne
Tak Nie
Odstonieta kos¢ 10 0
Odstoniete sciegno 7 0
Puls
0-1 5 pkt.
Puls w tetnicy grzbietowej stopy i piszczelowej tylnej (ocena
dokonywana osobno dla kazdej z tetnic) 2 2 pkt.
3-4 0 pkt.
Wymiary
<1- 0 pkt.
1-2 1 pkt.
Powierzchnia [cm?] 5 3 pt.
5-10 - 6 pkt.
10-30 8 pkt.
>30 10 pkt.
<5 0 pkt
5-10 3 pkt.
Glebokos¢ [mm]
10-20 7 pkt.
>20 10 pkt.
<2- 3 pkt.
Podraznienie [mm] 2-5 5 pkt.
>5 8 pkt.
<8 tyg. — O pkt.
Czas trwania _ 12 ?)ttt 0 pkt.
— 5 pkt.
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Oceniany parametr Punktacja \
8 tyg.-6 mies. 1 pkt.
6 mies.-1 rok 2 pkt.
2-3 lata 5 pkt.
3-5 lat 7 pkt.
5-10 lat 9 pkt.
>10 lat 10 pkt.

Stopien/tempo redukcji obszaru owrzodzenia

Do prawidtlowego okreSlenia zmian dotyczacych obszaru rany konieczny jest jej pomiar podczas
pierwszej wizyty diagnostycznej. Jest on wykonywany za pomoca jednorazowej linijki, co pozwala
nastepnie na dokladne obliczenie obszaru owrzodzenia, jak rowniez umozliwia jego systematyczng

kontrole podczas trwania leczenia [31], [33].

Czas gojenia
Stanowi jeden z najwazniejszych czynnikow klinicznej oceny skutecznosci dziatania stosowanej u danego

pacjenta strategii terapeutycznej [31].

Catkowite zamkniecie sie owrzodzenia

Zgodnie z definicjg FDA (ang. Food and Drug Agency) catkowite zamkniecie rany definiowane jest jako
ponowne ziarninowanie skory przebiegajace bez uzycia drenazu lub opatrunku i potwierdzone podczas

dwdch kolejnych ogledzin oddzielonych od siebie okresem co najmniej dwdch tygodni [19].

Ocena jakoéci zycia

Do monitorowania wptywu owrzodzenia/rany na codzienne zycie i aktywnos$¢ pacjenta wykorzystywana
jest takze ocena jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem (ang. Health Related Quality of Life, HRQoL). Moze
ona by¢ mierzona za pomoca kwestionariuszy ogolnych, kwestionariuszy swoistych dla stanu pacjenta
i/lub kwestionariuszy uzytecznosci. Przy czym kluczowe jest, aby pomiary wykonywane byty z uzyciem
narzedzi o okreSlonych parametrach psychometrycznych zapewniajgcych uzyskanie wynikéw
prawidlowych pod wzgledem formalnym i umozliwiajgcych rozréznienie okreSlonych stanow
zdrowotnych [19], [31].
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2.4.6. Rokowanie

Niezaleznie do etiologii, w przebiegu owrzodzen przewlektych czesto dochodzi do infekcji. Spowalniajg
one proces gojenia wydtuzajac znaczaco czas leczenia, a w najpowazniejszych przypadkach prowadzi¢
mogg do amputacji. Szacuje sie, iz nawet 85% amputacji konczyn dolnych poprzedzone jest
wystgpieniem owrzodzen podudzi. Ponadto, rany przewlekte wystepujgce dtugotrwale, takze ze wzgledu
na powstawanie blizn, doprowadzi¢ mogg do wystgpienia trwatej niepetnosprawnosci [11], [12], [19],
[29], [81]. Przyktadowo, wedtug szacunkdw przeprowadzonych w warunkach polskich, amputacjg z
powodu zespotu stopy cukrzycowej potencjalnie zagrozonych jest okoto 90 000 chorych (wobec 2,2
miliona diabetykow). Warto takze zwrdci¢ uwage, iz wedtug danych Miedzynarodowej Grupy Roboczej
ds. Stopy Cukrzycowej (ang. /nternational Working Group for the Diabetic Foot, IWGDF), odpowiednio
wczesne wdrozenie specjalistycznego leczenia zapobiega 75-90% amputacji oraz zmniejsza liczbe
hospitalizacji o 30% [14]. Nalezy takze podkresli¢, iz postep przewleklego owrzodzenia do stopnia
uzasadniajgcego amputacje konczyny dolnej znacznie pogarsza ogdlne rokowanie pacjentow. Szacuje
sie bowiem, iz w trakcie tego zabiegu umiera 5-17% chorych, w ciggu pierwszego roku po zabiegu —
13-40%, w ciggu trzech lat — 35-65%, a w ciggu pieciu lat — az 39-80% chorych [12], [29].

Rokowanie w poszczegoélnych stopniach oparzen przedstawiono w tabeli [Tabela 12].

Tabela 12. Rokowanie w poszczegolnych stopniach poparzen [46], [53].
Typ Rokowanie \

Powierzchniowe (I stopnia) Korzystne rokowanie wzgledem leczenia. Nie pozostawia blizn.

Powierzchniowe (11A) Mozliwe powikfania leczenia w postaci miejscowej infekcji. Zwykle nie

Czesciowej pozostawia blizn.
grubosci (II
stopnia) Pozostawia blizny, ktdre mogg wiazac sie z przykurczami skdry. Moga

SiErlem ) wymagac wyciecia i przeszczepu skory.

Pozostawia blizny, ktére mogg wigzac sie z przykurczami skéry. Mogg

HER Gl T [ ) wymagac wyciecia, przeszczepu skdry i/lub amputacji.

Niemal zawsze prowadzi do amputacji. Wystepuje znaczne

IV stopnia uposledzenie funkcjonalne, a w niektorych przypadkach $mierc.

Oparzenia stopnia IIa, cho¢ sg bardzo bolesne zwykle gojg sie samoistnie, ze wzgledu na fakt, iz w
stozkach brodawkowatych oraz w nieuszkodzonych strukturach skéry i naskdrka obecnych jest
dostatecznie duzo zywych komorek. W wiekszosci przypadkéw (szczegdlnie jezeli oparzenie zajmuje
stosunkowo niewielkg powierzchnie a rana jest odpowiednio opatrzona) dochodzi do samoistnego
zagojenia bez powstania blizn, co dzieje sie zwykle w ciggu 14 dni. Ryzyko przejscia w rane przewlekig
jest wiec stosunkowo niewielkie. Inaczej jest w przypadku oparzenia stopnia lIlb, gdzie nawet

prawidlowe, samoistne gojenie, przy zastosowaniu odpowiedniej terapii trwa¢ moze kilka tygodni.
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Dodatkowo, czesto dochodzi¢ moze do pogtebienia ubytku i przejscia w rane III stopnia. Samoistne
gojenie ran 111 stopnia mozliwie jest wylacznie przy bardzo niewielkim rozciggnieciu brzegu rany przez
tkanke bliznowata. W przypadku tego typu oparzen wystepuje rowniez obkurczanie powodowane
obecnoscig martwicy skrzepowej. Ponadto, w oparzeniach III stopnia istnieje ryzyko utraty wtoséw oraz
paznokci z danego obszaru. Niezaleznie od stopnia, otwarte rany oparzeniowe zawsze charakteryzujg
sie podwyzszonym ryzykiem infekcji, jak rdéwniez wystgpienia posocznicy. Sg to czynniki bedace

najczestszymi przyczynami $mierci oséb poparzonych [20].

2.5. EPIDEMIOLOGIA I OBCIAZENIE PROBLEMEM PRZEWLEKLYCH OWRZODZEN NA
SWIECIE I W POLSCE

2.5.1. Epidemiologia przewlektych owrzodzen w Polsce i na swiecie

Szacuje sie, iz problem ran/owrzodzen przewlektych dotyczy okoto 20 miliondw oséb w skali $wiata,
przy czym 2-3-krotnie czesciej dotyka on kobiet [11]. Co wiecej, w krajach uprzemystowionych wystgpi
on, przynajmniej raz w ciggu zycia u 1-1,5% populacji [19]. Wedtug danych amerykanskich,
wystepowanie ran przewlektych stwierdza sie u 2-3 milionéw os6b rocznie. W Niemczech z kolei, w roku
2012, rany przewlekie zdiagnozowane zostaty u 1,04% osdb ubezpieczonych, przy czym u 0,70% byty
to owrzodzenia konczyn dolnych (0,07% - tetnicze, 0,41% - zylne i 0,01% - mieszane), u 0,27% o0s6b
wystepowat zespdt stopy cukrzycowej, a w przypadku 0,18% byly to odlezyny. Dodatkowo, rany
przewlekte o innej etiologii dotyczyty 0,03% ubezpieczonych obywateli, a u 0,21% z nich nie zostata
okreslona przyczyna wystgpienia owrzodzenia [101]. Nalezy rowniez mie¢ na uwadze, ze z powodu
coraz powszechniejszego wystepowania chordb cywilizacyjnych, liczba ta moze sie znacznie zwiekszac
wraz z czasem [11]. Potwierdzajg to takze przytoczone juz dane niemieckie — w roku 2010 rany
przewlekte dotyczyty 0,98% populacji 0séb ubezpieczonych, natomiast w roku 2012 odsetek ten wynosit
juz 1,04% [101].

Posrod ran przewlektych konczyn dolnych, najczesSciej stwierdza sie owrzodzenia zylno-tetnicze,
natomiast stosunkowo rzadko sg to owrzodzenia zylakowe [9]. Wedilug danych odnoszacych sie do
wystepowania owrzodzen zylnych w populacji zachodniej, dotyczg one 1% os6b dorostych (owrzodzenia
czynne i zagojone) [11]. Z kolei wedlug danych brytyjskich, u 2,5-7% diabetykbw obecne sg
owrzodzenia cukrzycowe (zespdt stopy cukrzycowej). Dodatkowo, ryzyko wystgpienia zespotu stopy
cukrzycowej w ciggu zycia osoby chorej szacowane jest na okoto 12-25%. Forma neuropatyczna tego
powiktania cukrzycy, w ktorej przewlekte owrzodzenia obecne moga by¢ nawet u 37% chorych, dotyczy
z kolei, w zaleznosci od badan, 0,1-7,5% diabetykow [11], [29], [81].
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Oparzenia w roku 2011 okreslone zostaty jako czwarta najczestsza przyczyna obrazen na $wiecie, po
wypadkach drogowych, upadkach i przemocy [47]. Cho¢ szacuje sie, iz oparzenia znaczaco czesciej
wystepujg w krajach rozwijajacych sie, stanowig one powazny problem takze w panstwach wysoko
uprzemystowionych. W tych wilasnie miejscach oparzenia, ktérych przyczyng jest ogien dotyczag
najczesciej osob w wieku 18-35 lat, podczas gdy urazy spowodowane wrzacg wodg wystepujg z

najwyzszg czestoscig u dzieci ponizej 5 roku zycia i dorostych w wieku lat 65 i starszych [46], [47].

Czestos¢ wystepowania odlezyn, wedtug danych obejmujacych populacje USA, waha sie w zakresie 0,4-
38% przypadkdw nagtych, 2,2-23,9% w dtugoterminowym leczeniu zamknietym, 0-17% wsrdd chorych
obtoznie, objetych przewlekig opieka domowg [86]. W krajach europejskich (dane z 25 osrodkow w 5
krajach) czestos¢ wystepowania odlezyn wynosita 18,1% (10,5% przy wykluczeniu stopnia I), przy czym
najczesciej byly one obecne w obrebie kosci krzyzowej i piet. Podobne wartosci uzyskano analizujgc
jedynie subpopulacje pacjentéw leczonych na oddziatach intensywnej opieki medycznej — 10,1-17%
[102]. Ponadto, wedtug informacji przedstawionych przez Europejskie Towarzystwo Leczenia Ran okoto
10% pacjentow szpitalnych i 5% (zaleznie od publikacji, nawet do 22%) chorych bedacych pod opieka
pielegniarki sSrodowiskowej cierpi na odlezyny [104], [105], [106]. Dodatkowo, w instytucjach wysokiego
ryzyka chorobowosc¢ siega od 8,8% do 53,2%, a zapadalno$¢ waha sie od 7% do 71,6 % w Europie,
Stanach Zjednoczonych i Kanadzie [104], [106].

Przewlekte owrzodzenia wystepowa¢ mogg u 0séb w réznym wieku, cho¢ zwykle dotyczg tych powyzej
40 roku zycia. Najczesciej s to jednak ludzie starsi (=60 lat), u ktorych, przyktadowo, owrzodzenia
zylne wystepowac mogg nawet pieciokrotnie czesciej, niz w populacji ogdinej [6], [11]. Szacuje sie, ze
opisywany problem zdrowotny dotyczy 15% S$wiatowej i 0,3% zachodniej populacji oséb w wieku
podesztym [11]. Jednym z czynnikdw wptywajacych na zwiekszanie sie populacji pacjentéw narazonych
na problem przewlektych owrzodzen jest wiec tzw. starzenie sie spoteczenstwa, ktére wystepuje takze
w Polsce. Zgodnie z prognozami proces ten bedzie postepowat, a szacowana na rok 2030 liczba oséb w

wieku >85 lat siegac bedzie niemal 800 000 [11].

Szacuje sie, iz w populacji polskiej, okoto 0,5 min oséb boryka sie z problemem przewlektych owrzodzen,
przy czym 90% z nich to osoby w wieku 60-70 lat [44]. Uwzgledniajgc dane z GUS [75] dotyczace
liczebnosci populacji polskiej z 2018 roku (38 413 000 osdb) oraz dane z referencji [44], chorobowos¢
przewlektych owrzodzen wynosi 130,16/10 000 osob. Wsrdd krajow europejskich Polska charakteryzuje
sie dos¢ wysokg czestoscig wystepowania owrzodzen przewleklych o podtozu zylnym. Obecnos¢
czynnych owrzodzen tego typu stwierdzono u 0,55%, a czynne lub zagojone u 1,52% chorych sposréd
40 095 pacjentow z przewleklg niewydolnoscig zylng wiaczonych do najwiekszego, jak do tej pory,

badania epidemiologicznego. Obejmowato ono pacjentdw leczacych sie u 803 lekarzy z rdznych
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osrodkéw na obszarze Polski, przy czym wiekszo$¢ (79%) badanych pochodzita z obszardw miejskich
[11], [85].

Nie sg znane doktadne dane odnoszace sie do epidemiologii przewlektych owrzodzen o podtozu
tetniczym w populacji polskiej. Wiadomo jednak, iz okoto 40% chorych na PAD po 55. roku zycia
raportuje objawy zwigzane z chromaniem przestankowym. Szacuje sie, iz 10% o0sob nalezacych do tej
grupy cierpi dodatkowo z powodu krytycznego niedokrwienia konczyn dolnych, czego skutkiem moze
by¢ owrzodzenie [11], [36]. Owrzodzenia cukrzycowe dotyczg z kolei okoto 5-10% diabetykow, ktérych
liczbe w Polsce w roku 2010 szacowano na 2 674 000, a wedtug prognoz, w roku 2030 bedzie to
3152 000 (chorobowos¢ 8,1%), przy czym szczegdlne zwiekszenie czestosSci wystepowania tego
schorzenia przewidywane jest w grupie pacjentéw >60 roku zycia [11]. Dodatkowo, szacuje sie takze,

iz co roku 1% populacji Polski ulega oparzeniom [84].

Nie odnaleziono wiarygodnych danych dotyczacych wskaznika zapadalnosci odnoszacego sie do

przewlektych owrzodzen w populacji Polskiej.

Zestawienie dostepnych danych epidemiologicznych  dotyczacych przewlektych owrzodzen

przedstawiono w ponizszej tabeli [Tabela 13].

Tabela 13. Epidemiologia przewleklych owrzodzen - wskazniki zapadalnosci oraz chorobowosci w populacjach
Polski i swiata.

Zapadalnos¢ Chorobowos¢

Owrzodzenia przewlekle (niezaleznie od etiologii)

USA 2-3 min (dane na rok 2003)" [107] 15% populacji 0séb starszych (dane na rok 2010)” [88]

15% populacji >65 roku zycia (dane na rok 2003)" [107]
0,6-3% populacji >60 roku zycia

S . 5% populacji >80 roku Zycia (owrzodzenia konczyn
dolnych — dane na rok 2003)® [116]
RIEE - 0,3% populacji >65 roku zycia (dane na rok 2011)" [11]
zachodnie !
Indie - 45/10 000 os6b (dane na rok 2003)® [110]
Polska 130,16/10 000* -

1,5-20,3% pacjentow hospitalizowanych na
Chiny oddziatach chirurgicznych (dane na rok -
1996)® [111]

1,04% populacji 0séb ubezpieczonych (dane na rok 2012)*

Niemcy - [101]
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Zapadalnos¢

Chorobowos¢

2/10 000 o0s6b (owrzodzenia konczyn dolnych

SPAREYERIEY — dane na rok 2010)" [115] )
Wielka 35/10 000 oséb 0sdb (owrzodzenia korczyn
Brytania dolnych — dane na rok 2010)" [115]
. 0,11% populacji (owrzodzenia konczyn dolnych — dane na
AUBTER rok 1994)° [116]
Nowa 39,3-83,9/10 000 oséb (owrzodzenia konczyn
Zelandia dolnych — dane na rok 1998)°* [117]
Owrzodzenia zylne konczyn dolnych
S . s
Niemcy ) 0,41% populacji 0s6b ubezpieczonych (dane na rok 2012)
[101]
Kraje ) o . #
zachodnie 1% populacji (dane na rok 2006)* [108]]
Wielka ) A 20 " ~
Brytania 0,1-0,3% populacji (dne na rok 2013)" [88]
USA - 1% populacji (dane na rok 2008)" [112]
0,12% populacji og6lnej
Irlandia - 1,03% populacji >70r.z. (owrzodzenia koriczyn dolnych w
81% o etiologii zylnej — dane na rok 1998)® [113]
1,5% populacji (przewlekta niewydolno$¢ zylna z
Brazylia - obecnoscig owrzodzen iflub blizn poowrzodzeniowych —
dane na rok 1995") [114]
Owrzodzenia cukrzycowe
9 i 0S6 i $
Niemcy ) 0,27% populacji 0s6b ubezpieczonych (dane na rok 2012)
[101]
Wielka 2,5-7% populacji chorych na cukrzyce (dane zbierane w
Brytania latach 1994-2010) [109]
5-10%% populacji chorych na cukrzyce (dane na rok
Polska - 2012)" [11]
USA 18% populacji diabetykéw > 65 roku zycia (dane na rok
2005)~ [107][88]
Odlezyny
0 .. . . $
Niemcy ) 0,18% populacji 0s6b ubezpieczonych (dane na rok 2012)
[101]
- 0,4-38% przypadkdw nagtych,
USA - - 2,2-23,9% w dtugoterminowym leczeniu zamknietym,
- 0-17% wsrdd chorych obtoznie (dane na rok 2009)” [86]
Kraje - 18,1% niezaleznie od stopnia

europejskie

- 10,5% przy wykluczeniu stopnia |,
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Zapadalnos¢ Chorobowos¢

- 10,1% - 17% pacjentéw leczonych na oddziatach
intensywnej opieki medycznej (dane na rok 2007)N[102]

Swiat - 7,4 min oséb (dane na rok 2007)" [118]

* uwzgledniajac dane z GUS [75] dotyczace liczebnosci populacji polskiej z 2018 roku (38 413 000 os6b) oraz dane z referencji
[44]; ~podano date publikacji danych (lub danych Zrédtowych cytowanych w referencji, w przypadku braku dostepu do ich
petnego tekstu), ze wzgledu na brak dostepu do informacji odnoszacych sie do roku ich zgromadzenia; #chorobowos¢ obliczona

przez autoréw publikacji na podstawie danych demograficznych; *podano date zebrania danych.

Szczegolowe oszacowanie liczebnosci populacji docelowej zostanie przedstawione w
Analizie Wptywu na Budzet Ptatnika (BIA).

2.5.2. Obciazenie spoteczne i ekonomiczne

Tabela 14. Koszty bezposrednie i posrednie zwigzane z przewleklymi owrzodzeniami [10], [14], [19].

Koszty bezposrednie \

Koszt stosowania opatrunku gazowego u jednego pacjenta 633
[PLN/rok] [10]

Koszt stosowania opatrunku hydrokoloidowego u jednego pacjenta

[PLN/rok] [10] 1004,36
Koszt pracy pielegniarki przy zastosowaniu opatrunku gazowego u 1008
jednego pacjenta [PLN/rok] [10]
Koszt pracy pielegniarki przy zastosowaniu opatrunku 288
hydrokoloidowego u jednego pacjenta [PLN/rok] [10]
Szacowany koszt jednorazowego pobytu w szpitalu chorego z 28 290 98*
przewlektym owrzodzeniem goleni [PLN] [19] ’
Szacowany koszt jednorazowego pobytu w szpitalu chorego z 42 517 40*
przewleklym owrzodzeniem stop [PLN] [19] ’
Szacowany koszt pojedynczej wizyty jednego chorego w 130-180

interdyscyplinarnej poradni leczenia ran przewlektych [PLN] [54]

Wariant minimalny — ok. 87,9 min
Wariant posredni — 130 min Wariant
maksymalny — 508,7 min

Ocena szacowanych kosztoéw realizacji $wiadczenia ,Leczenie
Zespotu Stopy Cukrzycowej” (ocena AOTMIT) [PLN] [14]

Koszty powiktan cukrzycy (w tym zespotu stopy cukrzycowej) wg 2 081 908 373
danych na rok 2013 [PLN] [42]

Koszty pojedynczej zmiany opatrunku (tradycyjny schemat leczenia,
owrzodzenia przewlekle, niezaleznie od etiologii) wg danych na rok 22,74*
2010 [PLN] [122]

Koszty pojedynczej zmiany opatrunku (nowoczesny schemat
leczenia, owrzodzenia przewlekle, niezaleznie od etiologii) wg 45,44%*
danych na rok 2012 [PLN] [122]
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Koszty bezposrednie \

Catkowite koszty leczenia pojedynczego owrzodzenia (tradycyjny schemat leczenia,

owrzodzenia przewlekle, niezaleznie od etiologii) wg danych na rok 2010 [PLN] [122] 6 815,88*
Catkowite koszty leczenia pojedynczego owrzodzenia (nowoczesny schemat leczenia, 2 456.455*
owrzodzenia przewlekle, niezaleznie od etiologii) wg danych na rok 2012 [PLN] [122] '
Catkowite koszty leczenia ponoszone przez NFZ® (tradycyjny schemat leczenia, owrzodzenia 8 288.25*
przewlekle, niezaleznie od etiologii) wg danych na rok 2010 [PLN/tydzien] [122] '
Catkowite koszty leczenia ponoszone przez NFZ (nowoczesny schemat leczenia, owrzodzenia 7114.615%

przewlekle, niezaleznie od etiologii) wg danych na rok 2012 [PLN/tydzien] [122]

Koszty posrednie |

Absenteizm z powodu powiktan cukrzycy (w tym zespotu stopy cukrzycowej) wg danych na 119 079 113~

rok 2013 [PLN] [42] 206 157 649*

Koszt utraconej produktywnosci z powodu powikian cukrzycy (w tym zespotu stopy 763 511 762"
cukrzycowej) wg danych na rok 2013 [PLN] [42] 1 354 078 981*

Koszty niezdolnosci do pracy z powodu powiktan cukrzycy (w tym zespotu stopy 587 913 979"
cukrzycowej) wg danych na rok 2013 [PLN] [42] 1 032 364 844*

Koszt utraconej produktywnosci zwigzane z rentami socjalnymi z powodu powiktan cukrzycy 23 506 505"
(w tym zespotu stopy cukrzycowej) wg danych na rok 2013 [PLN] [42] 40 326 617*

*Koszty podane w €, przeliczone na PLN zgodnie z kursem obowigzujgcym w momencie opracowywania APD — luty-kwiecien
2020; ~oszacowano przy wykorzystaniu $redniego wynagrodzenia krajowego; #oszacowano przy wykorzystaniu PKB (produkt
krajowy brutto; *miejscowe i przyczynowe leczenie owrzodzenia, odbywajace sie przede wszystkim w miejscu zamieszkania

pacjenta (w terapii tradycyjnej byto to gtéwnie leczenie szpitalne / ambulatoryjne);®Narodowy Fundusz Zdrowia;

Leczenie ran przewlektych wigze sie z istotnym obcigzeniem ekonomicznym [19], [81]. Autorzy zalecen
odnoszacych sie do jakosci danych w opiece i leczeniu ran wskazywali przyktadowo, iz koszty te
pochtaniajg 2-4% budzetu zdrowotnego Unii Europejskiej [19]. Nalezy zwrdci¢ uwage, iz ze wzgledu na
starzenie sie spoteczenstw oraz zwiekszenie czestosci wystepowania chordb cywilizacyjnych takich jak
cukrzyca czy otyto$¢, obserwowane w wiekszosci krajow cztonkowskich, liczby te ulega¢ beda
znacznemu zwiekszeniu wraz z uptywem czasu [12], [19]. Wysokie koszty leczenia owrzodzen
przewleklych znane s3 od dawna i zostaty podkreSlone takze w raporcie organizacji Wounds
International (W1) z 2013 roku, opartym m.in. na danych amerykanskich z roku 1997, gdzie S$redni
koszt ambulatoryjnego leczenia jednego przypadku owrzodzen cukrzycowych przez okres 2 lat oceniony
zostat na 28 000 USD (109 487,56 PLN w przeliczeniu zgodnie z kursem obowigzujgcym w lutym 2020).
Srednie koszty hospitalizacji z powodu réznych powiktan owrzodzen koriczyn dolnych oszacowano z kolei
na 16 580 USD (64 818,80 PLN w przeliczeniu zgodnie z kursem obowigzujgcym w lutym 2020), 25 241
USD (98 678,60 PLN w przeliczeniu zgodnie z kursem obowigzujgcym w momencie opracowywania APD)
w przypadku amputacji palca lub innej dystalnej czesci stopy oraz 31 436 USD (122 897,69 PLN w

przeliczeniu zgodnie z kursem obowigzujgcym w lutym 2020) w przypadku amputacji rozlegtych [29].




2.5. Epidemiologia i obcigzenie problemem przewlektych owrzodzen na Swiecie i w Polsce c;%

Takze w Polsce leczenie owrzodzen przewlektych wigze sie ze znacznymi kosztami. Wynikajg one przede
wszystkim z dtugiego okresu terapii oraz interdyscyplinarnoéci omawianego problemu. Leczenie
przewleklych owrzodzen wigze sie bowiem z koniecznoscig pokrycia kosztow, miedzy innymi: lekéw,
opatrunkdw, zabiegdw chirurgicznych, pracy personelu medycznego, szeregu badan diagnostycznych
oraz wizyt w przychodniach i hospitalizacji. Nalezy jednak zaznaczy¢, iz wprowadzanie
nowoczesnych terapii pozwala na obnizenie ogélnych kosztéw leczenia ran przewleklych
ponoszonych przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Dzieje sie tak nhawet pomimo wyzszych
wydatkow zwigzanych z jednorazowg zmiang opatrunku czy wyleczeniem pojedynczego
owrzodzenia, co zwigzane jest ze znacznym skroceniem czasu terapii, poprzez poprawe jej
skutecznosci. Co wazne, wykorzystanie nowych metod leczenia pozwala ograniczy¢ ten
czas nawet o polowe, w poréwnaniu do strategii tradycyjnych, a takze znacznie obnizy¢
czesto$¢ zmian opatrunkow (o ponad 60%6) [122]. Podsumowujac, poprawa skutecznosci
terapii pozwalajaca na jej skrdocenie, a zatem takze zapewnienie szybszego gojenia, ran
przewlektych stanowitaby wiec bardzo istotny czynnik obnizajacy obcigzenie ekonomiczne
zwigzane z tym problemem [10], [15], [54].

Ponadto, problem niedostatecznej dostepnosci opatrunkow specjalistycznych stosowanych
w leczeniu ran i owrzodzen przewleklych, obejmujacy rowniez ich finansowanie, przyczynia
sie w efekcie do zwiekszenia kosztow leczenia szpitalnego. Nalezy takze zwrdci¢ uwage, iz
skuteczne leczenie owrzodzen przewleklych pozwala istotnie zmniejszy¢ liczbe
koniecznych amputacji (nawet o ponad 60%) jak rowniez niezbednego w ich
konsekwencji, kosztownego leczenia zachowawczego. Oba te czynniki stanowiag bowiem

istotne obcigzenie ekonomiczne, nastepujace na skutek omawianych schorzen [15], [122].

Nie zidentyfikowano bardziej aktualnych danych odnoszgcych sie do obcigzenia ekonomicznego

problemem przewlektych owrzodzen.

Ze wzgledu na niskg dostepnos¢ danych trudno jest oceni¢ wielkoS¢ kosztow, szczegdlnie posrednich,
zwigzanych z leczeniem owrzodzen przewlektych. Ze wzgledu na to, ze sg to dolegliwosci towarzyszace
innym chorobom, przyktadowo cukrzycy czy miazdzycy naczyn tetniczych, dostep do informagii
odnoszacych sie bezposrednio do obcigzenia ekonomicznego zwigzanego z owrzodzeniami przewlektymi

jest utrudniony.
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2.6. AKTUALNE POSTEPOWANIE MEDYCZNE W LECZENIU PRZEWLEKLYCH OWRZODZEN

Gtownym celem leczenia przewlektych owrzodzen jest doprowadzenie do zamkniecia sie rany.
Podstawowymi elementami leczenia sg [29]:

e leczenie podstawowych proceséw chorobowych;

e zapewnienie odpowiedniego doptywu krwi;

e lokalne leczenie ran, w tym kontrola infekcji.

Leczenie rany przewlekiej rozpoczyna sie od zdiagnozowania przyczyny jej wystepowania, a nastepnie
wdrazane jest odpowiednie leczenie przyczynowe owrzodzenia. Jego prawidtowy dobdr pozwala na
unormowanie zarowno zaopatrzenia w krew jak i mikrokrgzenia w danym obszarze skoéry, co w
konsekwencji umozliwia usuniecie niedoborow substancji odzywczych, ktére doprowadzity do rozpadu
tkanki. Zalecane jest doprowadzenie rany / owrzodzenia do stanu rany ostrej poprzez doktadne
oczyszczenie jej tozyska, costworzy szanse na wznowienie i prawidtowy przebieg fizjologicznych

procesow komorkowych koniecznych do jej gojenia [20].

Standardowe procedury leczenia owrzodzen przewlektych obejmujg [19], [20], [35]:

e odcigzenie konczyny,

e optymalizacje stanu ogdinego,

e utrzymanie wilgotnego Srodowiska rany — pozwala to nie tylko na odpowiednig pielegnacje
owrzodzenia, ale takze pobudza proces ziarninowania,

e usuniecie znekrotyzowanej lub zakazonej tkanki,

e oczyszczenie rany — wykonywane poprzez zastosowanie metod chirurgicznych lub tez, jezeli nie jest
to mozliwe, poprzez metode autolityczng badz enzymatyczng,

e zapewnienie wiasciwego krazenia krwi/perfuzj,

e zamkniecie rany — promowanie gojenia poprzez obkurczanie i samoistne pokrywanie sie habtonkiem,
pokrycie przeszczepami siatkowymi, zamkniecie metodami chirurgii plastycznej (ptaty skorno-
miesniowe);

e kompresjoterapie — jest to metoda stanowigca tzw. ztoty standard leczenia przewlektych owrzodzen
w obrebie podudzi; zwieksza ona miejscowe cisnienie hydrostatyczne, a zmniejsza ci$nienie w
naczyniach zylnych powierzchownych, co ogranicza powstawanie przesieku; stopniowany ucisk
przyspiesza przeptyw krwi w obrebie zyt glebokich; stymuluje réwniez miejscowe uwalnianie
plazminogenu, dzieki czemu dochodzi do poprawy warunkéw zwigzanych z miejscowg fibrynolizg i

rozpuszczaniem zlokalizowanych w obrebie owrzodzenia ztogéw widknika.

Zgodnie z zaleceniami Europejskiego Towarzystwa Leczenia Ran (ang. European Wound Managment

Association, ENMA) leczenie ran przewlektych odbywa sie zgodnie ze strategig TIME [43]:
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T (ang. Tissue) — opracowanie tkanek (oczyszczenie rany) — obejmuje aseptyczne przemywanie
rany (usuwanie zanieczyszczen fizycznych, bakteryjnych, chemicznych i biologicznych) przy uzyciu
wyrobu medycznego na bazie wody;

I (ang. Infection) — kontrola infekcji obejmujaca leczenie zapalenia i zakazenia $rodkami
miejscowymi (lekiem lub opatrunkiem antyseptycznym), ewentualnie celowang antybiotykoterapig
ogdlnoustrojowa;

M (ang. Moisture) — utrzymanie wilgotnego srodowiska rany poprzez odpowiednie dostosowanie
opatrunku do danego stanu rany;

E (ang. Epidermization Stimulation) — dziatania promujgce naskérkowanie.

Waznym etapem postepowania w leczeniu owrzodzen przewlektych jest oczyszczenie rany. Moze by¢

ono przeprowadzone nastepujgcymi metodami [43]:

chirurgiczng — najszybsza i najskuteczniejsza, choC niesie za sobg ryzyko krwawienia oraz
uszkodzenia struktur potozonych ponizej;

autolityczng — polega na pobudzeniu proceséow autolizy z udziatem wiasnych makrofagdw i
fagocytow pacjenta poprzez stworzenie wilgotnego Srodowiska oraz odpowiedniego pH;
enzymatyczng — rozpuszczanie martwicy poprzez wprowadzenie egzogennych enzymow litycznych;
mechaniczng — stanowi najprostsza z metod, obejmuje przetarcie gazikiem i/lub oczyszczenie
strumieniem wody;

larwalng - metoda uznawana za kontrowersyjng, cho¢ stosowana w niektorych osrodkach.

Kluczowa czescig terapii przewlektych owrzodzen jest wiasciwy dobdr opatrunku. Jest to decyzja

uzalezniona od rodzaju tkanki jaka dominuje w obrebie rany. Jezeli owrzodzenia zawieraja mieszane

typy tkanek, wazne jest, aby wzig¢ pod uwage gtdwne czynniki wptywajace na gojenie rany o danej

etiologii. W przypadku podejrzenia zakazenia istotne jest regularne badanie rany i czesta zmiana

opatrunku. Opatrunki stosowane sg w potaczeniu z odpowiednim przygotowaniem tozyska rany,

ogolnoustrojowa antybiotykoterapig, odcigzeniem danego obszaru i kontrolg choroby podstawowej [29].

Szczegbtowe kryteria doboru odpowiedniego rodzaju opatrunku przedstawiono w tabeli ponizej [Tabela

15].
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Tabela 15. Stosowane formy opatrunku w zaleznosci od typu tkanki obserwowanej w przewlektym owrzodzeniu (wg Wound International) [29].

Rodzaj tkanki w

obrebie przewleklego
owrzodzenia

Cel terapeutyczny

Funkcja
opatrunku

Przygotowanie
tozyska rany

Opcje terapeutyczne

Opatrunek pierwotny

Opatrunek wtoérny

Nekrotyczna, sucha o
czarnej barwie

usuniecie martwicy (w przypadku
podejrzenia uszkodzenia naczyn
nie nalezy przeprowadzac
oczyszczania — konieczne jest
skierowanie na kontrole naczyn)

- nawilzenie tozyska
rany.

- stymulacja
oczyszczania
autolitycznego

- oczyszczenie
chirurgiczne lub
mechaniczne

- hydrozel

- miod

- folia poliuretanowa

Wysiekowa, sucha
lub o niskiej ilosci
wydzieliny, barwa
26tta, brazowa lub

- usuniecie wysieku

- zapewnienie czystosci fozyska
rany w celu stymulacji procesu
granulacji

- nawilzanie tozyska
rany i kontrola jej
$rodowiska.

- stymulacja
oczyszczania

- oczyszczenie
chirurgiczne lub
mechaniczne (jezeli jest
konieczne).

- przemycie rany

- hydrozel

- miod

- folia poliuretanowa

- opatrunek silikonowy o
niskiej przyczepnosci

umiarkowanej do
wysokiej ilosci
wydzieliny, barwa
2z6Mta, brazowa lub
szara

- zapewnienie czystosci tozyska
rany w celu stymulacji procesu
granulacji

- kontrola wysieku

- ochrona skéry
wokot rany
(zapobieganie
maceracji)

- stymulacja
oczyszczania
autolitycznego

szara ; A .
autolitycznego (mozliwe zastosowanie
$rodka antyseptycznego)
- absorbcja - oczyszczenie
nadmiaru chirurgiczne lub
i . . wydzieliny mechaniczne (jezeli jest
Wysiekowa, o usunigcie wysieku. konieczne)

- przemycie rany
(mozliwe zastosowanie
$rodka antyseptycznego)

- ewentualne
zastosowanie preparatow
barierowych

- opatrunek chtonny
(alginian/karboksymetyloceluloza/pianka)

- w przypadku gtebokich ran - paski boczne,
wersje sznurkowe lub wstgzkowe

- bandaz retencyjny

- folia poliuretanowa

Ziarninujaca, czysta,
sucha lub o niskiej

- stymulacja procesu granulacji

- utrzymanie
nawilzenia

przemywanie rany

- hydrozel

- opatrunek silikonowy o niskiej przyczepnosci

- opatrunek i/lub bandaz
retencyjny
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Rodzaj tkanki w

obrebie przewleklego
owrzodzenia

Cel terapeutyczny

Funkcja
opatrunku

Przygotowanie
tozyska rany

Opcje terapeutyczne

Opatrunek pierwotny

Opatrunek wtoérny

ilosci wydzieliny,
barwa czerwona

- zapewnienie zdrowego fozyska
rany dla nabtonkowania

- ochrona
nowopowstatej
tkanki

- w przypadku gtebokich ran — paski boczne,

wersje sznurkowe lub wstgzkowe

Ziarninujaca, czysta,
umiarkowana do
wysokiej ilosci
wydzieliny, barwa
czerwona lub rézowa

- kontrola wysieku

zapewnienie zdrowego tozyska
rany dla nabtonkowania

- utrzymanie
nawilzenia

- ochrona
nowopowstatej
tkanki

- przemywanie rany

- ewentualne
zastosowanie preparatow
barierowych

- opatrunek chionny (alginian/cmc/pianka)
- opatrunek silikonowy o niskiej przyczepnosci

- w przypadku gtebokich — paski boczne,

wersje sznurkowe lub wstazkowe

Nabtonkujaca, sucha
lub o niskiej ilosci
wydzieliny, barwa

czerwona lub rézowa

- stymulacja nabtonkowania i
obkurczania rany

- ochrona
nowopowstatej
tkanki

- cienki hydrokoloid

- folia poliuretanowa

- opatrunek silikonowy o niskiej przyczepnosci

Zainfekowana, niska
do wysokiej ilos¢
wydzieliny

- redukcja bakteryjnej kolonizacji
rany

- kontrola wysieku i przykrego
zapachu

- dziatanie
antybakteryjne

- utrzymanie
nawilzenia rany

- kontrola
przykrego zapachu

- przemywanie rany
(nalezy rozwazyc
zastosowanie Srodka
antyseptycznego)

- ewentualne
zastosowanie preparatow
barierowych

antybakteryjny

- przeciwwskazane sg
bandaze, ktére moga
powodowac niedroznosc¢
naczyn i maceracje

- taSmy przylepne nalezy
stosowac ostroznie ze
wzgledu na potencjat
alergiczny i powikfania

wtérne

Ponadto, podczas doboru opatrunku bierze sie pod uwage czynniki takie jak: rozmiar i lokalizacja owrzodzenia, czas noszenia, wystepowanie bolu, zapach,

tolerancja i preferencje pacjenta, tatwos¢ naktadania i usuwania oraz koszt i dostepnos$¢ opatrunku [31].

Stosowane w Polsce typy opatrunkéw specjalistycznych, ktérych wykorzystanie jest zgodne ze strategiag TIME przedstawiono w tabeli [Tabela 16].
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Tabela 16. Typy opatrunkow specjalistycznych, ktorych stosowanie jest zgodne ze strategia TIME [89].

Rodzaj opatrunku

Typ rany, na ktorg stosuje sie dany typ opatrunku

Etap leczenia wg strategii TIME

Opatrunki hydrozelowe

- owrzodzenia goleni
- owrzodzenia cukrzycowe
- odlezyny
- rany z wysiekiem
- niektdre takze w przypadku ran chirurgicznych i przerwania
ciggtosci skory

T (ang. Tissue) - opracowanie tkanek (oczyszczenie rany)

Opatrunek na rany zakazone

- owrzodzenia goleni
- oparzenia
- owrzodzenia cukrzycowe
- odlezyny
- rany z wysiekiem
- rany chirurgiczne
- przerwanie ciggtosci skory (w czesci przypadkow)

| (ang. /nfection) — kontrola infekcji

Opatrunki hydrowtékniste

- owrzodzenia goleni
- oparzenia
- owrzodzenia cukrzycowe
- odlezyny
- rany z wysiekiem
- rany chirurgiczne
- przerwanie ciggtosci skory

Opatrunki z pianki poliuretanowej

- owrzodzenia goleni (w wiekszosci przypadkow)
- oparzenia
- owrzodzenia cukrzycowe
- odlezyny
- rany chirurgiczne (w wiekszoSci przypadkow)
- rany z wysiekiem
- przerwanie ciggtosci skory (w czesci przypadkdw)

Opatrunki alginianowe

- owrzodzenia goleni (w wiekszosci przypadkow)
- oparzenia (w wiekszosci przypadkow)

M (ang. Moisture) — utrzymanie wilgotnego $rodowiska rany
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Rodzaj opatrunku

Typ rany, na ktorg stosuje sie dany typ opatrunku

Etap leczenia wg strategii TIME

- owrzodzenia cukrzycowe
- odlezyny
- rany chirurgiczne (w wiekszoSci przypadkéow)
- rany z wysiekiem
- przerwanie ciggtosci skory (w czesci przypadkow)

Opatrunki hydrokoloidowe

- owrzodzenia goleni
- oparzenia
- odlezyny
- rany chirurgiczne
- przerwanie ciggtosci skory

Opatrunki przepuszczalne z folii
poliuretanowej

- owrzodzenia cukrzycowe (w czesci przypadkow)
- odlezyny
- rany chirurgiczne
- przerwanie ciggtosci skory

Zamykanie rany

- owrzodzenia goleni (w wiekszosci przypadkow)
- odlezyny (w wiekszosci przypadkow)
- rany chirurgiczne
- przerwanie ciggtosci skory

E (ang. Epidermization Stimulation) — dziatania promujace
naskérkowanie
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Biodegradowalny, aktywny opatrunek DibuCell Active® w leczeniu przewlektych owrzodzen. Analiza Problemu .
Decyzyjnego (APD).

W leczeniu przewleklych owrzodzen stosuje sie takze odpowiednio dobrang farmakoterapie ogding

obejmujaca [35]:

e leki naczyniowe — poprawiajg krazenie, rozszerzajg naczynia krwionosne, zmniejszajg agregacje
trombocytow, zwarto$¢ fibrynogenu i odktadanie fibryny w $cianach naczyn, znoszg wptyw
nadcisnienia Zzylnego, oraz zmniejszajg obrzek;

e leki o dziataniu flebotoropowym — warunkujg elastycznos¢ i prawidtowg przepuszczalnosc
wiosniczek, poprawiajg napiecie naczyn zylnych i zwiekszajg przeptyw chtonki, co wspomaga
perystaltyke naczyn chtonnych;

e leki przeciwzakrzepowe — normalizujg poziom lipidéw i zmniejszaja lepkos¢ krwi;

e leki zmieniajgce warunki reologiczne — ufatwiajg przeptyw krwi przez wiosniczki, poprawiajg
ukrwienie naczyn i natlenienie tkanek;

e trokserutyna i wycigg z kasztanowca — chronig i uelastyczniajg naczynia krwionosne, dziatajg

przeciwzapalnie i przeciwzakrzepowo.

47




2.6 Aktualne postepowanie medyczne w leczeniu przewlektych owrzodzen -—%

2.6.1. INTERWENCJE REFUNDOWANE W POLSCE W LECZENU PRZEWLEKLYCH OWRZODZEN

Status refundacyjny opcji terapeutycznych stosowanych w leczeniu przewlektych owrzodzen na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 24 sierpnia
2020 roku w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, obowigzujacym
od dnia 1 wrzesnia 2020 roku przedstawiono w ponizszej tabeli [Tabela 17]. Dodatkowo, w Aneksie do niniejszego opracowania przedstawiono tabele zawierajacq
szczegOtowy opis opatrunkéw refundowanych w Polsce. Uwzglednia ona wybrane grupy limitowe, co do ktorych jest najwieksze prawdopodobienstwo, iz
zawierajg komparatory wiasciwe dla interwencji wnioskowanej [10.6].

Opatrunek DibuCell Active® nie jest aktualnie refundowany w Polsce w zadnym wskazaniu.

Tabela 17. Zestawienie opcji terapeutycznych stosowanych w leczeniu przewleklych owrzodzen wraz z analizg statusu refundacyjnego [18].

Wskazanie objete

refundacja* Zarejestrowane wskazania

Grupa limitowa Nazwa handlowa (substancja czynna)

m.in. rany powierzchowne i gtebokie o

. L . Przewlekte owrzodzenia umiarkowanej i duzej ilosci wydzieliny w
®
Medisorb A® (Emplastri alginatosa et hydrofibrica) zainfekowane. Rany takie jak:

Sorbalgon® (Emplastri alginatosa et hydrofibrica) . - . . -
o S Poziom odptatnosci: odlezyny, owrzodzenia podudzi, sto|
Suprasorb A® (Emplastri alginatosa et hydrofibrica) rycza thp30° % cukyr zzcowe miejsca Fr))o pobraniupy

przeszczepu, urazy mechaniczne skory

220.1, Opatrunki alginianowe i
hydrowtdkienne

Actisorb Plus 25® (Emplastri antimicrobiotica)
Allevyn Ag Non Adhesive® (Emplastri antimicrobiotica)
Allevyn Ag Adhesive® (Emplastri antimicrobiotica)
Allevyn Ag Heel® (Emplastri antimicrobiotica)
Allevyn Ag Sacrum® (Emplastri antimicrobiotica)

. . . Aquacel Ag® (Emplastri antimicrobiotica) Przewlekte owrzodzenia m.in. odlezyny, owrzodzenie tetnicze,
220.10, Opatrunki przeciwbakteryjne ® A e . -
S . - : . Aquacel Ag Extra® (Emplastri antimicrobiotica) owrzodzenia zylne, owrzodzenia
zawierajace jony srebra pochtaniajace i e C e o S . - -
e R T I Biatain Ag Adhesive® (Emplastri antimicrobiotica) Poziom odpfatnosci: cukrzycowe, rany pooperacyjne,
Zymuja ysie y Biatain Ag Adhesive Heel® (Emplastri antimicrobiotica) ryczatt 30% miejsca pobrania skéry do przeszczepu

Biatain Ag Adhesive Sacral® (Emplastri antimicrobiotica)
Biatain Ag Non Adhesive® (Emplastri antimicrobiotica)
Biatain Alginate Ag® (Emplastri antimicrobiotica)
Mepilex Ag® (Emplastri antimicrobiotica)
Suprasorb A+Ag® (Emplastri antimicrobiotica)
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Biodegradowalny, aktywny opatrunek DibuCell Active® w leczeniu przewleklych owrzodzen. Analiza Problemu Decyzyjnego (APD).

Grupa limitowa

Nazwa handlowa (substancja czynna)

Wskazanie objete
refundacja™

Zarejestrowane wskazania

Viiwaktiv Ag® (Emplastri antimicrobiotica)

220.11, Opatrunki w postaci pasty

Granuflex® (Emplastri hydrocolloidosa)

Przewlekte owrzodzenia

Poziom odptatnosci:
ryczatt 30%

Rany gtebokie bez martwicy z matg lub
$rednig iloscig wysieku.

220.12, Opatrunki w postaci zelu

Intrasite Gel® (Emplastri hydropolymerosa)
Medisorb G® (Emplastri hydropolymerosa)
Microdacyn 60 Hydrogel® (Emplastri hydropolymerosa)
Suprasorb G® (Emplastri hydropolymerosa) **
Aqvitox D® (Emplastri hydrocolloidosa)
Granugel® (Emplastri hydrocolloidosa)

Purilon Gel® (Emplastri hydrocolloidosa)

Przewlekte owrzodzenia

Poziom odptatnosci:
ryczatt 30%

m.in. rany z martwica suchg oraz
rozptywna.

220.13, Opatrunki przeciwbakteryjne
zawierajace nanokrystaliczne srebro

Acticoat Flex 3® (Emplastri antimicrobiotica)

Przewlekte owrzodzenia

Poziom odptatnosci:
ryczait 30%

Na rany petnej lub posredniej grubosci,
takie jak: oparzenia, miejsca pobrania
przeszczepu, rany chirurgiczne,
odlezyny, owrzodzenia zylne i
owrzodzenia cukrzycowe.

220.14, Opatrunki przeciwbakteryjne
zawierajace jony srebra regulujace poziom
wilgotnosci rany

Aquacel Ag Foam® (Emplastri antimicrobiotica)

Atrauman Ag® (Emplastri antimicrobiotica)
Silvercel Hydro-Alginate® (Emplastri antimicrobiotica)

UrgoClean Ag® (Emplastri antimicrobiotica)

UrgoTul Ag/Silver® (Emplastri antimicrobiotica)

Aquacel AG + Extra® (Emplastri collagenosa)Mepilex Border Ag®
(Emplastri collagenosa)

Physiotulle Ag® (Emplastri hydrocolloidosa)

Przewlekte owrzodzenia

Poziom odptatnosci:
ryczait 30%

m.in. w ranach ostrych: oparzenia, rany
pourazowe, rany chirurgiczne, ranach
przewlektych: odlezyny, owrzodzenia
koniczyn dolnych, owrzodzenia stopy
cukrzycowej.

220.2, Opatrunki hydrokoloidowe

Bordered Granuflex® (Emplastri hydrocolloidosa)
Granuflex® (Emplastri hydrocolloidosa)
Granuflrx Extra Thin® (Emplastri hydrocolloidosa)
Hydrocoll® (Emplastri hydrocolloidosa)
Hydrocoll concave® (Emplastri hydrocolloidosa)
Hydrocoll sacral® (Emplastri hydrocolloidosa)
Hydrocoll thin® (Emplastri hydrocolloidosa)

Przewlekte owrzodzenia

Poziom odptatnosci:
ryczait 30%

m.in. przewlekte i ostre rany ze $rednig
iloscig wysieku (owrzodzenia zylakowe
podudzi, odlezyny, stopa cukrzycowa,
rany pourazowe) na réznych etapach
gojenia.
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2.6 Aktualne postepowanie medyczne w leczeniu przewlektych owrzodzen

Grupa limitowa

Nazwa handlowa (substancja czynna)

Wskazanie objete

refundacja™

Zarejestrowane wskazania

Lomatuell Pro® (Emplastri hydrocolloidosa)
Medisorb H® (Emplastri hydrocolloidosa)
Suprasorb H® (Emplastri hydrocolloidosa)

220.3, Opatrunki regulujgce poziom
wilgotnosci rany z dodatkami

Clean WND® (Emplastri conlativi)
HydroTac® (Emplastri conlativi)
HydroTac Comfort® (Emplastri conlativi)
Suprasorb X+PHMB® (Emplastri conlativi)

Przewlekte owrzodzenia

Poziom odptatnosci:
ryczatt 30%

m.in. owrzodzenie tetnicze i zylne,
owrzodzenia cukrzycowe, odlezyny,
oparzenia powierzchniowe 2. stopnia,
pooperacyjne rany chirurgiczne,
przeszczepy skory, miejsca pobrania
skoéry do przeszczepu, otarcia, rozdarcia

220.4, Opatrunki poliuretanowe

Allevyn Adhesive® (Emplastri polyurethanum spumaturm)
Allevyn Heel® (Emplastri polyurethanum spumatum)
Allevyn Non Adhesive® (Emplastri polyurethanum spumatum)
Allevyn Sacrum® (Emplastri polyurethanum spumatum)
CoFlex TLC Calamine Lite® (Emplastri polyurethanum spumaturm)
CoFlex TLC Zinc Lite® (Emplastri polyurethanum spumaturm)
Suprasorb P® (Emplastri polyurethanum spumatum)

Przewlekte owrzodzenia

Poziom odptatnosci:
ryczatt 30%

m.in. w leczeniu owrzodzen podudzi,
odlezyn i wchtaniania wysieku.

220.5, Opatrunki hydrozelowe

Aqua-Gel® (Emplastri hydropolymerosa)

Przewlekte owrzodzenia

Poziom odptatnosci:
ryczatt 30%

Oparzenia, owrzodzenia podudzi,
powierzchowne odlezyny inne rany
przewlekte np. stopa
cukrzycowa, Epidermolysis Bullosa,
otarcia i inne uszkodzenia naskérka np.
po zabiegach dermokosmetycznych.

220.6, Opatrunki regulujgce poziom
wilgotnosci rany

Adaptic® (Emplastri microfibricum cellulosae)

Allevyn Gentle Border® (Emplastri microfibricum cellulosae)
Allevyn Gentle Border Heel® (Emplastri microfibricum cellulosae)
Allevyn Gentle Border Lite® (Emplastri microfibricum cellulosae)

Allevyn Gentle Border Lite oval® (Emplastri microfibricum
cellulosae)

Allevyn Gentle Border Multisite® (Emplastri microfibricum
cellulosae)

Allevyn Life® (Emplastri microfibricum cellulosae)
Allevyn Life Heel® (Emplastri microfibricum cellulosae)
Allevyn Life Sacrum® (Emplastri microfibricum cellulosae)
Aquacell Extra® (Emplastri microfibricum cellulosae)

Przewlekte owrzodzenia

Poziom odptatnosci:
ryczait 30%

m.in. w ranach ostrych: oparzenia,
otarcia skéry, ranach pourazowych,
pooperacyjnych, ranach przewlektych:
odlezynach, owrzodzeniach konczyn
dolnych, owrzodzeniach stopy
cukrzycowej, ranach nowotworowych.
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Biodegradowalny, aktywny opatrunek DibuCell Active® w leczeniu przewleklych owrzodzen. Analiza Problemu Decyzyjnego (APD).

Grupa limitowa

Nazwa handlowa (substancja czynna)

Wskazanie objete
refundacja™

Zarejestrowane wskazania

Aquacell Foam® - wersja przylepna i nieprzylepna (Emplastri
microfibricum cellulosae)
Biatain Silicone® (Emplastri hydrocolloidosa)

Biatain Adhesive® (Emplastri microfibricum cellulosae)
Biatain Adhesive Heel® (Emplastri microfibricum cellulosae)
Biatain Adhesive Sacral® (Emplastri microfibricum cellulosae)
Biatain Non Adhesive® (Emplastri microfibricum cellulosae)
Batain Super Adhesive® (Emplastri microfibricum cellulosae)
Durafiber® (Emplastri microfibricum cellulosae)

Foam Lite Convatec® (Emplastri microfibricum cellulosae)
Inadine® (Emplastri microfibricum cellulosae)
Mepilex® (Emplastri microfibricum cellulosae)

Mepilex Border® (Emplastri microfibricum cellulosae)
Mepilex Border EM® (Emplastri microfibricum cellulosae)
Mepilex EM® (Emplastri microfibricum cellulosae)
Mepilex Talon® (Emplastri microfibricum cellulosae)
Mepilex Transfer® (Emplastri microfibricum cellulosae)
Mepitel® (Emplastri microfibricum cellulosae)

Sorbact Absorbtion Dressing® (Emplastri microfibricum cellulosae)
Sorbact Compress® (Emplastri microfibricum cellulosae)
Sorbact gel® (Emplastri microfibricum cellulosae)
Sorbact® (Emplastri microfibricum cellulosae)
Sorbact Ribbon Gauze® (Emplastri microfibricum cellulosae)
Sorbact Superabsorbent® (Emplastri microfibricum cellulosae)
Tielle® (Emplastri microfibricum cellulosae)

Intrasite Conformable® (Emplastri collagenosa)

Tielle Non-Adhesive® (Emplastri microfibricum cellulosae)
Urgo-Clean® (Emplastri microfibricum cellulosae)
Urgo-Clean ROPE® (Emplastri microfibricum cellulosae)
UrgoTul Absorb® (Emplastri microfibricum cellulosae)
UrgoTul Absorb Border® (Emplastri microfibricum cellulosae)
UrgoTul Absorb Heel® (Emplastri microfibricum cellulosae)
UrgoTul® (Emplastri microfibricum cellulosae)
Vliwasorb adhesive® (Emplastri microfibricum cellulosae)
Vliwasorb Pro® (Emplastri microfibricum cellulosae)
Zetuvit Plus® (Emplastri microfibricum cellulosae)
Suprasorb P sensitive border® (Emplastri polyurethanum
spumatum)

Suprasorb P sensitive heel® (Emplastri polyurethanum spumatum)
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2.6 Aktualne postepowanie medyczne w leczeniu przewlektych owrzodzen

Grupa limitowa

Nazwa handlowa (substancja czynna)

Wskazanie objete

Zarejestrowane wskazania

Suprasorb P sensitive multisite® (Emplastri polyurethanum
spumatum,)

Suprasorb P sensitive sacrum® (Emplastri polyurethanum
spumatum,)

refundacja™

220.7, Opatrunki przeciwbakteryjne
zawierajace jony srebra

Vliwaktiv Ag® (Emplastri antimicrobiotica)

Przewlekte owrzodzenia

Poziom odptatnosci:
ryczatt 30%

- na rany o krytycznej kolonizacji lub
zakazone i/lub o nieprzyjemnym
zapachu, na rany o zwiekszonym ryzyku
zakazenia,

- opatrunek chtonny: rany
powierzchowne o silnym wysieku,

- tamponada: do tamponowania
gtebokich ran,

- jako opatrunek na rany
powierzchowne.

220.8, Opatrunki z weglem aktywowanym

Vliwaktiv® (Emplastri carbo activatus)

Przewlekte owrzodzenia

Poziom odptatnosci:
ryczait 30%

-rany powierzchowne
-rany o umiarkowanym lub silnym
wysieku
-rany o nieprzyjemnym zapachu i/lub
zakazone
-jako opatrunek wtérny

220.9, Opatrunki kolagenowe

Fibracol Plus® (Emplastri collagenosa)
HydroClean plus® (Emplastri collagenosa)
Sorelex® (Emplastri collagenosa)
Suprasorb C® (Emplastri collagenosa)
UrgoStart Contact® (Emplastri collagenosa)
UrgoStart Plus Border® (Emplastri collagenosa)
UrgoStart Plus Pad® (Emplastri collagenosa)

Przewlekte owrzodzenia

Poziom odptatnosci:
ryczatt 30%

m.in. na rany przewlekie (owrzodzenia
w zespole stopy cukrzycowej,
owrzodzenia konczyn dolnych,
odlezyny) jak i na niegojace sie rany
ostre.

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Obwieszczenia MZ z dnia 24 sierpnia 2020 r. oraz stron internetowych https://indeks24.pl oraz http://www.sluzbazdrowia.com.pl [16], [17], [18]

* Wszystkie wymienione interwencje refundowane s takze we wskazaniu: Epidermolysis bullosa — pecherzowe oddzielanie sie naskérka (poziom odptatnosci: bezptatne). Nie stanowi ono jednak
przedmiotu niniejszej analizy. **opatrunek znajdujacy sie na liscie lekdw refundowanych aktualnej na dzier 1 marca 2020, natomiast nie znajdujacy sie na liscie aktualnej na dzien 1 wrzesnia 2020.
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Biodegradowalny, aktywny opatrunek DibuCell Active® w leczeniu przewlektych owrzodzen. Analiza Problemu :
Decyzyjnego (APD).

2.7.  WYTYCZNE PRAKTYKI KLINICZNEJ (ang. practice guidelines)

Wytyczne postepowania terapeutycznego oparte sg o rzeczywiste obserwacje pochodzace z wielu
osrodkéw  klinicznych (praktyke kliniczng), mogg takze funkcjonowaé jako stanowiska réznych
organizacji i towarzystw naukowych lub konsensusy ekspertow medycznych; przedstawiajg najlepsze
aktualnie znane sposoby postepowania w okreslonym problemie zdrowotnym. Wytyczne opracowane w
poszczegdlnych krajach stanowig rowniez podstawe tworzenia zalecen praktyki klinicznej w krajach,
ktore jeszcze takich zalecen nie opracowaty, w tym réwniez w niektorych przypadkach w Polsce.

W tabeli ponizej omoéwiono polskie i Swiatowe wytyczne praktyki klinicznej dotyczace leczenia
przewlektych owrzodzen [Tabela 18].
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2.7. Wytyczne praktyki klinicznej (ang. practice guidelines)

Tabela 18. Zestawienie wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych leczenia przewlektych owrzodzen (stan na luty 2020).

Referencja

Kraj/Region

Organizacja
(rok wydania wytycznych)

Zalecane postepowanie

Owrzodzenia zylne

[21]

Australia i Nowa
Zelandia

Australian Wound
Management Association
(AWMA)/ ang. New Zeland
Wound Care Society
(NzZwWCSs)

(2011)

Po dobraniu odpowiednich srodkdw przeciwbdlowych, leczenie rozpoczyna sie od przygotowania owrzodzenia, ktore
polega na jego oczyszczeniu z dbatoscig o mozliwie najlepsze zachowanie otaczajacej skory. Jezeli jest to konieczne
nalezy usung¢ martwa tkanke oraz rozwazy¢ dobranie leczenia do wystepujacej infekcji. Na tym etapie zaleca sie
takze wybdr opatrunku podstawowego. Zaden konkretny produkt opatrunkowy nie jest lepszy pod wzgledem
skracania czasu gojenia owrzodzen zylnych konczyn dolnych. Zalecany jest wiec wybor opatrunku w oparciu o
ocene kliniczng owrzodzenia, ocene kosztow, dostepu i preferencji pacjenta i pracownika stuzby zdrowia (poziom
dowodow: B). Rozwazy¢ nalezy jednak zastosowanie opatrunkow lub bandazy nasgczonych tlenkiem cynku, w celu
zapewnienia komfortu i promowania nabtonkowania oraz ziarninowania (poziom dowodéw: CBR). Dodatkowo,
sulfonowany olej tupkowy moze by¢ zastosowany w promocji naskérkowania i ziarninowania w przypadku
owrzodzen powierzchniowych (poziom dowodoéw: C). Nastepnie zalecane jest stopniowe wprowadzanie
kompresjoterapii (poziom dowodow: B) — w przypadku braku choroby tetnic lub cukrzycy nalezy dazy¢ do > 30
mmHg (bandaz elastyczny) lub uktadu o wysokiej sztywnosci (bandaz nieelastyczny). Po wygojeniu sie rany zaleca
sie prewencyjne stosowanie kompresjoterapii (18-40 mmHg, kontrola i zmiana przynajmniej raz w roku), jak
rowniez zalecenie choremu odpowiedniej diety oraz wtasciwie dobranej aktywnosci fizycznej.

Zaleca sie takze zapewnienie pacjentowi opieki psychologicznej i edukacji w zakresie pielegnacji owrzodzen.

[32]

USA

Society for Vascular Surgery
(SVS)/ ang. American
Venous Forum (AVF)
(2014)

Zaleca sie przemywanie rany za pomocg hietoksycznego, niedraznigcego $rodka. Pierwotnie oraz podczas kolejnych
wizyt, jezeli istnieje taka potrzeba poleca sie oczysci¢ rane z zastosowaniem metod biologicznych, mechanicznych,
chirurgicznych, enzymatycznych lub autolitycznych (stopien rekomendacji: 2, poziom dowodow: B). Podczas
zabiegu polecane jest podanie pacjentowi $rodka znieczulajgcego (powierzchniowo lub miejscowo), a w przypadku
gdy jest to konieczne — narkozy (stopien rekomendaciji: 1, poziom dowoddw: B). Nie zaleca sig ultrasonicznego
oczyszczania rany (stopien rekomendacji: 2, poziom dowodéw: C).

W przypadku wystapienia infekcji/stanu zapalnego poleca sie doustne stosowanie antybiotykéw przeciw bakteriom
Gram-dodatnim. Nie jest jednak zalecane uzywanie $rodkéw powierzchniowych ani terapii przeciwzapalnych
(stopien rekomendacji: 2, poziom dowoddw: C).

W odniesieniu do wyboru opatrunkow zaleca sie stosowanie takich, ktdre utrzymywac bedg odpowiednie nawilzenie
oraz temperature tozyska rany, jak réwniez pozwolg na wiasciwe odprowadzanie wysieku (stopier rekomendacji: 2,
poziom dowodéw: C). Jako opatrunek pierwotny sugerowane sg wyroby medyczne absorbujgce wysiek (alginatowe,
piankowe) oraz chronigce skore wokdt owrzodzenia (stopien rekomendacji: 2, poziom dowodoéw: B). Jezeli rana nie
wykazuje cech infekcji, nie jest rekomendowane stosowanie opatrunkéw o whasciwosciach antybakteryjnych
(stopien rekomendacji: 2, poziom dowoddw: A).

Jako terapie inwazyjne rekomendowane jest leczenie komérkowe (stopien rekomendacji: 2, poziom dowoddw: A)
lub przeszczepy skory (stopien rekomendacji: 2, poziom dowoddw: B), ekwiwalenty skory (stopien rekomendadiji: 2,
poziom dowoddw: B), jednak nie jest rekomendowana elektrostymulacja (stopien rekomendacji: 2, poziom
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dowodow: C), terapia ultradzwiekami (stopien rekomendacji: 2, poziom dowodow: B) ani podcisnieniem (stopien
rekomendacji: 2, poziom dowodéw: C).

Do utrzymania wtasciwego stanu skory wokét owrzodzenia (np. podczas kompresjoterapii) poleca sie stosowanie
$rodkdw nawilzajgcych, a w przypadku zapalenia skéry — masci steroidowych (stopien rekomendacji: 2, poziom
dowodéw: C).

[23]

Swiat*

Association for the
Advancement of Wound Care
(AAWC)

(2015)

Zalecane jest oczyszczenie owrzodzenia z wykorzystaniem bezpiecznego, delikatnego srodka oczyszczajgcego (bez
wiasciwosci antybakteryjnych) (stopien rekomendacji:>1,5, poziom dowoddw: A). Nastepny krok stanowi
autolityczne (stopien rekomendacji:>1,5, poziom dowodéw: A), enzymatyczne (stopien rekomendacji:>1,5, poziom
dowodow: B), chirurgiczne (stopien rekomendacji:>1,5, poziom dowoddw: B) lub mechaniczne (stopien
rekomendac;ji:>1,5, poziom dowodéw: C1) oczyszczenie owrzodzenia z tkanki martwiczej. W celu kontroli bélu
wystepujacego podczas oczyszczania rany zaleca sie miejscowe $rodki znieczulajgce takie jak np. lidokaino-
prilokaina (stopien rekomendacji:>1,5, poziom dowoddw: A). Poleca sie takze dobdr opatrunkéw pozwalajgcych na
kontrole wysieku, zapobieganie maceracji tkanek i przykremu zapachowi oraz poprawe komfortu funkcjonowania
pacjenta (stopien rekomendacji:>1,5, poziom dowoddow: A). Dodatkowo zalecane jest wykorzystanie typow
opatrunkdw pozwalajacych na zmniejszenie czestosci ich zmian (np. opatrunki alginianowe, celulozowe, piankowe,
kompozytowe) (stopien rekomendacji:>1,5, poziom dowodéw: A). Nalezy takze zwrdci¢ uwage na utrzymanie
prawidtowego poziomu nawilzenia w obszarze owrzodzenia, co uzyska¢ mozna z wykorzystaniem preparatéw
hydrozelowych lub opatrunkdw zatrzymujgcych wilgo¢ (stopien rekomendacji:>1,5, poziom dowodéw: A). Ponadto
zalecane jest zwrdocenie uwagi na wybér terapii korzystnej ekonomicznie z punktu widzenia pacjenta, lekarza oraz
ptatnika publicznego oraz nastawionej na poprawe jakosci zycia pacjenta (stopien rekomendacji:>1,5, poziom
dowodéw: A).

W celu kontroli bélu zaleca sie podawanie $rodkow przeciwbdlowych lub zastosowanie znieczulenia (stopien
rekomendacji:>1,5, poziom dowodéw: A).

W przypadku wystapienia infekcji zastosowa¢ mozna dodatkowe, miejscowe interwencje antybakteryjne takie jak
opatrunki z jodyna lub srebrem oraz srodki oparte na nadtlenku benzoilu (stopien rekomendacji: >1,5, poziom
dowoddw: A). Odpowiednio dobrane antybiotyki systemowe powinny by¢ podawane jedynie w przypadku
potwierdzonej badaniami laboratoryjnymi infekcji konkretnego typu (stopien rekomendacji:>1,5, poziom dowoddw:
A).

W przypadku niepowodzenia powyzszych terapii zaleca sie stosowanie elektrostymulacji (stopien
rekomendacji:1,10-1,49, poziom dowoddw: A), terapii polem elektromagnetycznym (stopier rekomendacji:1,10-
1,49, poziom dowodoéw: A), ultradzwiekami (stopier rekomendacji:1,10-1,49, poziom dowoddéw: A) lub
podcisnieniem (stopien rekomendacji:1,10-1,49, poziom dowodow: A). Zastosowaé mozna takze ogdlnoustrojowq
pentoksyfiline wraz z odpowiednig kompresjoterapig (stopien rekomendacji:>1,5, poziom dowodow: A),
symwastatyne (stopier rekomendagji: b.d., poziom dowodéw: C1) lub diosminhesperydyne (wraz z
kompresjoterapig) (stopien rekomendacji:1,10-1,49, poziom dowoddéw: A).
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Zalecane jest rowniez odcigzanie zajetej kofnczyny poprzez uniesienie, stosowanie kompresjoterapii (w trakcie
gojenia, jak i pdzniej, w celu zapobiegania nawrotom owrzodzenia) oraz odpowiednio dobranych ¢wiczen fizycznych
(stopien rekomendacji:>1,5, poziom dowodoéw: A).

[26]

USA

Wound Healing Society

(WHS)
(2016)

Zalecane jest mechaniczne, biologiczne, enzymatyczne, chirurgiczne lub autolityczne oczyszczenie owrzodzenia, z
usunieciem tkanki nekrotycznej (stopien rekomendacji: 11), jak rowniez przemywanie rany niedraznigcym,
neutralnym, nietoksycznym roztworem, zardbwno w momencie rozpoczecia leczenia, jak i podczas kolejnych zmian
opatrunkow (stopien rekomendacji: 111). Ze wzgledu na konieczno$¢ utrzymania nawilzenia rany zaleca sie
stosowanie opatrunkéw utrzymujgcych wilgoé (np. z solg fizjologiczng) (stopien rekomendacji 1). Nalezy takze
zwrdéci¢ uwage, aby wybrany opatrunek nie powodowat otaré oraz podraznien mechanicznych w obrebie
owrzodzenia (stopien rekomendacji: I1). Ponadto, rekomendowany jest wybor opatrunku korzystnego pod
wzgledem ekonomicznym, takze z punktu widzenia ptatnika publicznego (stopien rekomendacii: 1). W przypadku
braku gojenia przy zastosowaniu powyzszych terapii nalezy wzig¢ pod uwage leczenie operacyjne jak réwniez
stosowanie czynnikéw wzrostu, substytutéw skoéry, opatrunkéw aktywnych biologicznie (wyfacznie po catkowitym
oczyszczeniu rany), przeszczepow skory, elektrostymulacii, terapii podcisnieniem, $wiattem i skleroterapii.

Zalecane $rodki ogolnoustrojowe obejmujg pentoksyfiline (stopien rekomendaciji: 1), leczenie doustne
zmikronizowang oczyszczong frakcjg flawonoidowa (stopien rekomendacji: 1), stanozololem (stopieri rekomendacji:
1) w potaczeniu z kompresjoterapiag.

W kompresjoterapii rekomenduje sie uzywanie produktéw o najwyzszej kompresji (klasa 3) w tym, przyktadowo,
wielowarstwowga kompresje elastycznag, kompresje nieelastyczng, but Unna, skarpety kompresyjne (stopien
rekomendacii: 1). Stopien ucisku musi zosta¢ zmieniony, gdy podczas badania diagnostycznego potwierdzone
zostanie mieszane (zylno-tetnicze) podtoze owrzodzenia. Dodatkowo terapia IPC® moze by¢ stosowana z
opatrunkami kompresyjnymi lub bez nich (stopien rekomendacji: I).

W przypadku stwierdzenia infekcji zalecane jest mechaniczne, biologiczne, enzymatyczne, chirurgiczne lub
autolityczne oczyszczenie owrzodzenia, a nastepnie zastosowanie antybiotykéw ogdlnoustrojowych lub miejscowych
antybiotykow (stopien rekomendaciji: 11). W celu leczenia stanu zapalnego skdry otaczajacej owrzodzenie zaleca sie

stosowa¢ antybiotyki przeciw bakteriom Gram-dodatnim (stopieri rekomendacji: I1).

W celu zapobiegania nawrotom oraz dtugotrwatego potrzymania efektéw leczenia zaleca sie opracowanie i
polecenie pacjentom odpowiednich form aktywnosci fizycznej oraz diety (stopien rekomendacii: 111).

[28]

Polska

Wytyczne Grupy Ekspertow
(2011)

Zaleca sie przeprowadzenie doktadnej diagnostyki przyczynowej oraz dokonanie miejscowej oceny rany. Podjete
leczenie powinno zosta¢ prowadzone z uwzglednieniem etiologii owrzodzenia. W zakresie metod przyspieszania
gojenia zaleca sie kompresjoterapie wielowarstwowg. Ponadto, w celu optymalizacji warunkéw gojenia oraz
zahamowania zwtdknienia skory i podskdrnej tkanki ttuszczowej (lipodermatosclerosis), rekomenduje sie
farmakoterapie pentoksyfiling i sulodeksydem, jak rowniez leczenie z zastosowaniem zmikronizowanej oczyszczonej
frakcji flawonowej oraz prostaglandyn. Zasady farmakoterapii w owrzodzeniach zylnych goleni nie sg jednak
okre$lone jednoznacznie. Metody chirurgiczne obejmujg usuwanie zyt powierzchownych i zamykanie niedroznych
zyt faczacych.
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Leczenie miejscowe, powinno by¢ prowadzone zgodnie ze strategig TIME”. tozysko owrzodzenia nalezy oczysci¢
poprzez usuniecie czynnikdw fizycznych, biologicznych oraz toksycznych czynnikéw op6zniajgcych gojenie metoda
autolityczng (np. z wykorzystaniem opatrunkdw wspomagajacych usuwanie tkanki martwiczej), fizykalna,

chirurgiczng lub mechaniczna. W przypadku wystapienia infekcji zalecane jest wykonanie posiewu (zakazenie
wystepuje w przypadku stwierdzenia obecnosci >10° bakterii/g tkanki) lub wymazu w celu ustalenia sktadu biopatu
Nastepnie zalecane jest oczyszczenie rany i usuniecie biofilmu z wykorzystaniem srodkéw antyseptycznych.
Polecane jest réwniez zastosowanie opatrunkéw wykorzystujgcych oddziatywania hydrofobowe. Stosowanie
antybiotykdw ogélnoustrojowych zalecane jest jedynie w przypadku klinicznie potwierdzonej infekcji i wylacznie po
przeprowadzeniu antybiogramu oraz oceny stanu ogélnego pacjenta.

W przyspieszeniu gojenia szczegdlnie zwrdci¢ uwage nalezy takze na odpowiedni dobor specjalistycznych
opatrunkow:
e owrzodzenie silnie sgczace, pokryte zottg martwica rozptywna/wioknikiem — zalecane sg opatrunki
absorpcyjne, oczyszczajace i stymulujgce dziatanie enzymdw litycznych: hydrowtdkniste (chtonne,
oczyszczajgce, bakteriobdjcze), polimerowe (ze srebrem/uptynniajgce martwice), alginianowe
(hemostatyczne, pochfaniajace wysiek), absorbcyjne ztozone/mieszane (chtonne, oczyszczajace,
bakteriobdjcze), poliuretanowe (chtonne), polimerowe (chfonne, oczyszczajace, bakteriobdjcze),
enzymatyczne (przyspieszajacy oczyszczanie lityczne), dekstranomery (chtonne, oczyszczajace,
bakteriobojcze);
e owrzodzenie $rednio/stabo sgczace, pokryte zottg martwica rozptywna/wioknikiem — zalecane sg
opatrunki regulujgce poziom wilgotnosci i wspomagajace oczyszczanie rany:enzymatyczne,
hydrokoloidowe, ztozone/mieszane, hydrozelowe;
e  owrzodzenie pokryte z6ttg martwicg o nieprzyjemnym zapachu — zaleca sie opatrunki oczyszczajace,
chionne i neutralizujgce zapach: z weglem aktywnym, srebrem i weglem aktywowanym oraz
ztozone/mieszane/pochtaniajgce zapach;
owrzodzenie pokryte z6ttg martwicg rozptywng z zakazeniem rany — zaleca sie wybor opatrunkéw
oczyszczajgcych, nie powodujacych okluzji: z jonami srebra (bakteriobdjcze, biokompatybilne),
dekstranomery bakteriobojcze (przy braku nadwrazliwosci), z weglem aktywnym (pochtaniajace zapach),
ze srebrem i weglem aktywowanym, hydrowtdkniste, mieszane/ztozone, piankowe,poliuretaowe,
nieokluzyjne jako opatrunki wtérne), chfonne, hydrofobowe eliminujgce drobnoustroje chorobotwércze;
e  czarna martwica skrzepowa — zaleca sie stosowanie opatrunkow hydrozelowych o wysokim stopniu
uwodnienia, hydrokoloidowych (zel/pasta), enzymatycznych, ptytek hydrokoloidowych jako opatrunki
zewnetrzne;
owrzodzenie w fazie ziarninowania — opatrunek powinien mie¢ rowniez wtasciwosci regulujgce wilgotnosc,
ci$nienie parcjalne tlenu, temperature i pH; w zaleznosci od ilosci wysieku poleca sie stosowac opatrunki:
alginianowo-wapniowe (hemostatyczne, zalecane w owrzodzeniach krwawiagcych), kolagenowe, chtonne
mieszane/ztozone, hydrokoloidy, pianke poliuretanowa; w przypadku nadmiernej proliferacji i hipertrofii
ziarniny rekomendowane sg opatrunki z azotanem srebra, srebrem jonowym lub chirurgiczne usuniecie
ziarniny;
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e owrzodzenie prawidtowo naskdrkujgce — rekomendowany jest opatrunek w formie cienkiej ptytki
chroniagcej warstwe epitelizujgca: super-cienki hydrokoloid, btona poliuretanowa, hydrozel, opatrunki
mieszane/ztozone przeznaczone do ran ptaskich.

Rekomendowane jest takze kazdorazowe opracowanie brzegéw rany oraz zwrdcenie szczegdlnej uwagi na skore
wokét owrzodzenia. Jezeli brzegi rany sg nietypowe (np. zrolowane) zalecane jest zastosowanie 1-3 warstw
opatrunku (zaleznie od gteboko$ci owrzodzenia, stopnia uniesienia brzegéw, wysieku itd.).

W celu kontroli bdlu szczegding uwage zwraca sie na modyfikacje jego przyczyn oraz psychologicznych czynnikow
bolu. Ponadto, zalecane jest stosowanie ogolnoustrojowych i miejscowych analgetykow. Dodatkowo, zaleca sie
takze postepowanie niefarmakologiczne, ktdre obejmuje, miedzy innymi dobdr opatrunkéw ktére nie wymagaja

namaczania, ani tez nie wywotujg krwawienia podczas zmiany.

Wazne aspekty leczenia stanowig takze edukacja pacjenta oraz prewencja wtdrna, obejmujaca modyfikacje stylu
zycia.

European Wound
Management Association

Do przemywania rany zalecane jest stosowanie czystej wody lub $rodka nietoksycznego, o neutralnym odczynie. W
zakresie oczyszczania rany polecane jest stosowanie réznorodnych metod (mechanicznej, chirurgicznej, chemicznej,
enzymatycznej itp.). W zakresie doboru opatrunkéw rekomendowane sg typy nieprzylegajace, a ich dobér oparty
powinien by¢ na czynnikach takich jak: rozmiar i lokalizacja owrzodzenia, charakterystyka tozyska i tkanek rany,
czas noszenia opatrunku, etap gojenia (infekcja, granulacja, w fazie naskérkowania), ilos¢ i rodzaj wysieku,
obecnos$¢ bakterii i/lub miejscowego zakazenia, wystepowanie bélu i przykrego zapachu, ocena skéry wokét rany i
otaczajacej, tolerancje/nadwrazliwosci oraz preferencje pacjenta, tatwos¢ aplikacji i usuwania, koszt i dostepnosc.
Dodatkowo, zalecane jest nawilzanie skory otaczajgcej rane.

[31] Swiat” (EWMA)/ Wounds Australia
(ggfg) Nie jest zalecane stosowanie powierzchniowych $rodkéw antybakteryjnych, jezeli owrzodzenie nie wykazuje
objawoéw infekcji. Jesli zakazenie zostato zaobserwowane mogg by¢ one wdrozone do strategii leczenia, wraz z
antybiotykoterapig kierowang przeciwko konkretnej kulturze bakterii. W ramach preparatéw ogélnoustrojowych
zaleca sie podawanie pentoksyfiliny, a w celu kontroli bélu — kreméw znieczulajgcych.
Zastosowanie kompresjoterapii zalecano w wiekszosci przypadkéw, jezeli wartosci ABI® przekraczaty 0,8.
Rekomendowano takze profilaktyczne stosowanie odziezy/bielizny kompresyjnej po wyleczeniu owrzodzenia.
Owrzodzenia tetnicze
Oczyszczenie owrzodzenia i usuniecie tkanki nekrotycznej zaleca sie przeprowadzi¢ metoda mechaniczng,
chemiczng lub chirurgiczng (stopien rekomendacji: 1). Z uwagi na konieczno$¢ utrzymania nawilzenia rany zaleca
Wound Healing Society sie stosowanie opatrunkow hydrokoloidowych (oczyszczanie autolityczne, okluzyjne lub pétokluzyjne, absorbujg
[25] USA (WHS) niewielkie ilosci wydzieliny), piankowych (absorbujg niewielka do umiarkowanej ilos¢ wydzieliny, izolujg rany,
(2016) zapobiegja maceracji skory); alginianowych (wchtaniajg umiarkowane ilosci wysieku, antybakteryjne,

hemostatyczne i biodegradowalne) lub terapii podci$nieniowej (pochtania duzg ilos¢ wydzieliny, ale wskazana jest
tylko przy czystym fozysku rany) (stopier rekomendacji: 11). Rekomendowane jest takze uwzglednienie

58




Biodegradowalny, aktywny opatrunek DibuCell Active® w leczeniu przewleklych owrzodzen. Analiza Problemu Decyzyjnego (APD).

Referencja

Kraj/Region

Organizacja

(rok wydania wyty:

Zalecane postepowanie

zroznicowanych typow opatrunkéw (od prostych w formie suchej gazy do zaawansowanych uzyskiwanych z
wykorzystaniem inzynierii tkankowej), w zaleznosci od etapu gojenia oraz charakterystyki fozyska rany: sucha
wymaga $rodowiska wilgotnego, wysiekowa — opatrunku kontrolujgcego wydzieling, zakazona — Srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych/antyseptycznych, a martwicza — oczyszczenia (stopien rekomendacii: I1)

Zalecane jest przeprowadzenie zabiegu rewaskularyzacji. Jezeli po jego wykonaniu nie dochodzi do skutecznego
gojenia rany nalezy rozwazy¢ zastosowanie hiperbarycznej terapii tienowej.

Terapia IPC® wprowadzona przed lub po rewaskularyzacji stanowi¢ moze skuteczng metode wspomagania
przeptywu krwi, a tym samym leczenia owrzodzen (stopien rekomendagii: 11).

W przypadku wystagpienia infekgji zalecane jest oczyszczenie owrzodzenia oraz zastosowanie miejscowych srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych ($rodki antyseptyczne np. jod, nadtlenek, kwas octowy, roztwér Dakina, kwas
podchlorawy, chlorheksydyna, kwas borowy i Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych np. sulfadiazyna srebra) (stopien
rekomendaciji: ).

Wybdr metody kontroli bélu powinien uwzglednia¢ $rodki miejscowe i/lub systemowe (stopien rekomendacji: 111).

Owrzodzenia cukrzycowe

[103]

Polska

Polskie Towarzystwo
Leczenia Ran
(2015)

Do ogoinych zalecen dotyczacych leczenia nalezy rownolegte prowadzenie leczenia ogdlnoustrojowego oraz
postepowania miejscowego, ktére powinny zosta¢ dobrane w oparciu o etiologie owrzodzenia oraz aktualny stan
chorego (w tym choroby wspd&twystepujace).

Postepowanie miejscowe zaleca sie przeprowadzi¢ zgodnie ze strategig TIME~. Oczyszczanie rany (przeprowadzane
co 7-14 dni) ma na celu odkrycie zdrowych tkanek, posiadajacych potencjat proliferacyjny i zalecane jest
przeprowadzenie go metodami mechanicznymi (podiatryczne i chirurgiczne usuwanie tkanek za pomocg skalpela
i innych narzedzi chirurgicznych), biochirurgicznymi (niezalecana w owrzodzeniach o etiologii naczyniowej),
hydroterapeutycznymi (n6z wodny - preferowany w warunkach sali operacyjnej, w znieczuleniu miejscowym) lub
chirurgicznymi (metoda zaliczana do podstawowych elementow leczenia, ale niezalecana w stopie niedokrwiennej).
Nie jest zalecane autolityczne oczyszczanie rany, ani tez przeprowadzania tej procedury (niezaleznie od metody) na
ranach z martwicg sucha.

W przypadku obserwacji cech zakazenia polecane jest wykonanie badan bakteriologicznych oraz stosowanie
antyseptykow o niskim stopniu cytotoksycznosci i szerokim spektrum dziatania, jak rowniez systematyczne
usuwanie ognisk martwicy. Zalecane jest takze stosowanie opatrunkdw przeciwbakteryjnych (jezeli to konieczne,
wspdlnie z antybiotykoterapig ogdlnoustrojowa).

W celu utrzymania nawilzenia rany polecane jest stosowanie opatrunkéw hydrozelowych lub wykorzystanie terapii
podci$nieniem.
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Waznymi kryteriami doboru opatrunku s3 etiologia owrzodzenia (niedokrwienie, neuropatia), gtebokos¢
uszkodzenia, faza gojenia, ilos¢ i charakter wysieku oraz cechy zapalenia i/lub infekcji rany, ale takze indywidualne
potrzeby i mozliwosci finansowe pacjenta. W leczeniu owrzodzen zwigzanych z zespotem stopy cukrzycowej zaleca

sie opatrunki:

- 0 whasciwosciach przeciwdrobnoustrojowych (rana w fazie oczyszczania i/lub zakazona), np. opatrunki

impregnowane srebrem, w postaci zelu z zawartoscig oktenidyny, opatrunki hydrofobowe, dekstranomery jodu
(posiadajace réwniez wiasciwosci chtonne);
- opatrunki o wiasciwosciach oczyszczajgcych i chfonnych (rana w fazie oczyszczania z martwicy rozptywnej, lub
przy zapaleniu i z duzym wysiekiem), np. opatrunki hydrowtokniste, pianki lub ptytki poliuretanowe, opatrunki
zawierajace wegiel aktywowany, opatrunki z superabsorbentem;
- opatrunki o wiasciwosciach chtonnych i hemostatycznych (rana w fazie duzego wysieku i/lub po opracowaniu
w celu zmniejszenia krwawienia), opatrunki alginianowo-wapniowe;

- opatrunki i preparaty ztozone, zawierajace sktadniki macierzy pozakomdrkowej, stymulujace gojenie, np.

preparaty zawierajace kolagen, kwas hialuronowy, opatrunki ztozone z antybiotykiem (gabka kolagenowa
nasgczona gentamycyng - gtdwnie w leczeniu zapalenia kosci po potwierdzeniu wrazliwosci w posiewie i doktadnym

uprzednim oczyszczeniu rany,

- preparaty oparte na metodach bioinzynierii genetycznej - z powodu wysokich kosztdw metody stosowane gtéwnie
u chorych nie odpowiadajacych na standardowe leczenie).

Zaleca sie unika¢ opatrunkéw niejatowych, samoprzylepnych oraz obnizajgcych parowanie z rany i dostep
powietrza, jak réwniez, w przypadku stosowania bandaza — metalowych zapinek.

Podczas zmiany opatrunku (po okresie intensywnego wysieku, co 2-3 dni) nalezy zadbac, aby nie zaktdci¢
dokonujacych sie w ranie proceséw naprawczych i nie zniszczy¢ powstatych tkanek.

Jako inne formy terapii polecane s3: terapia podcisnieniowa, tlenem hiperbarycznym, preparaty zawierajace
czynniki wzrostu (w tym PDGF) czy bioinzynieryjne preparaty ludzkiej skory.

[24]

USA

ang. Wound Healing Society
(WHS)
(2016)

Zaleca sie enzymatyczne, mechaniczne, biologiczne, chirurgiczne (metoda preferowana) lub autolityczne usuniecie
tkanki martwiczej (stopier rekomendacji: 1). W celu pierwszego przemycia rany, jak réwniez wykonania tej
czynnosci podczas zmian opatrunku nalezy stosowac neutralny, nie draznigcy, nietoksyczny roztwor (stopien

rekomendacii: 111). Przy wyborze opatrunku nalezy wzig¢ pod uwage kilka kryteriow, w tym koszt dla

Swiadczeniodawcy, jak rdwniez koszt leczenia i jednostkowy koszt opatrunku. Dodatkowo nalezy zwrdci¢ uwage na

mozliwo$¢ uszkodzenia jatrogennego i charakterystyke wysieku. Opatrunek pierwotny nie powinien uszkadzac rany.

Jesli owrzodzenie i otaczajgca tkanka majg ciggty kontakt z wysiekiem z rany, tkanka lokalna moze ulec maceracji,

co utrudnia gojenie. Podobnie, nie sg zalecane opatrunki, ktére moga powodowac otarcia otaczajacej skory lub
fozyska rany. Do tej pory nie wykazano przewagi konkretnego typu opatrunku w zakresie stymulacji procesu
gojenia. Podczas doboru opatrunku nalezy zadbac o utrzymanie prawidtowego nawilzenia obszaru owrzodzenia —
zaleca sie opatrunki stale utrzymujgce wilgotnos¢ (np. nawilzane solg fizjologiczng) (poziom rekomendacji: 111).
Opatrunek powinien takze pozwala¢ na whasciwg kontrole wydzieliny (stopieri rekomendagji: I) oraz minimalizacje
mechanicznych podraznien owrzodzenia, jak rowniez nie przemieszczac sie po zatozeniu na rane (stopien
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rekomendacii: 11). Jako dodatkowe terapie stosowa¢ mozna: chirurgiczne wydtuzanie $ciegna Achillesa (stopien
rekomendaciji: 1), ,PDGF¥) (stopien rekomendagji: I), terapie podcisnieniem (stopier rekomendaciji: I), fala

uderzeniowg (stopien rekomendacji: I), elektrostymulacje (stopien rekomendacji: I), komdrkowe i niekomérkowe
ekwiwalenty skéry (stopien rekomendacji: I) lub hiperbaryczng terapie tlenowg (stopien rekomendaciji: I).

W celu optymalizacji procesu gojenia konieczne jest takze ustabilizowanie poziomu glukozy we krwi (stopien
rekomendacji: 1).

W przypadku, jezeli w oczyszczonym owrzodzeniu rozwinie sie infekcja, nieustepujaca w przeciggu 2 tygodni
konieczne jest wykonanie wymazu w celu dalszej diagnostyki lub wykonanie biopsji (stopier rekomendacji: II).
Jezeli infekcja wystepuje w ranie ziarninujacej nie jest zalecane podawanie antybiotykdw ogdlnoustrojowych,
zamiast tego wykorzystywane powinny by¢ preparaty stosowane miejscowo (stopien rekomendacji: I). Antybiotyki
ogolnoustrojowe mogg by¢ podawane w przypadku infekcji ostrej w ranie nieziarninujgcej lub w celu leczenia stanu
zapalnego skory otaczajgcej owrzodzenie (antybiotyki przeciw bakteriom Gram-dodatnim) (stopien rekomendacji:

1.

Jezeli z owrzodzeniem wspotistnieje zapalenie kosci i szpiku zalecane jest usuniecie zainfekowanej kosci oraz
antybiotykoterapia (stopien rekomendacji: II).

W przypadku owrzodzen w obrebie podeszwy stopy zaleca sie jej dtugoterminowe odcigzanie (np. poprzez
stosowanie odpowiedniego obuwia, kule, chodziki, wozki inwalidzkie, wktadki do obuwia, ortezy) (stopien
rekomendacji: ).

ang. Wounds International
(WI)/ ang. European Wound

Zaleca sie realizacje leczenia zgodnie ze schematem TIME” obejmujacym oczyszczanie rany, kontrole stanu
zapalnego i zakazenia, utrzymywanie nawilzenia rany w celu zapobiegania maceracji (optymalny wybér opatrunku)

[29] Wlelka Management Association oraz promocje naskdrkowania.
Brytania/Europa
(EWMA) . ) ) ) ) . . .
W zakresie doboru opatrunku rekomendowane jest bazowanie na rodzaju tkanki wystepujacej w ranie (zgodnie z
(2013) . . . .
danymi przedstawionymi w tabeli [Tabela 15]).
Owrzodzenia odlezynowe
Jako pierwszy krok leczenia rekomendowane jest odcigzenie miejsca zajetego owrzodzeniem. Nastepnie zalecane
jest autolityczne, mechaniczne, chirurgiczne lub enzymatyczne oczyszczenie owrzodzenia. Kolejnym krokiem
powinno by¢ dobranie odpowiedniego opatrunku. Zalecane jest zwrdcenie szczegolnej uwagi na utrzymanie
. nawilzenia rany (np. opatrunki hydrozelowe, hydrokoloidowe) oraz zapobieganie jej nhadmiernemu drenazowi (np.
ang. Association for the . Ko kocht h K . e . Ko h
Advancement of Wound Care poprzez z_astosowanle _opatrun. ow wysokochtonnyc ). Rekomendowany Je;st .ta e wybor opa!trun 6w zgodnyc! z
[22] USA (AAWC) aktualnymi standardami leczenia owrzodzen, oraz dokonywany z uwzglednieniem potrzeb pacjenta, charakterystyki
(2010) owrzodzenia, dostepnocic i kosztu danego opatrunku, jak réwniez umiejetnosci opiekuna. Nie zaleca sie stosowania

opatrunkéw gazowych jako podstawowych.

Podczas kazdej zmiany opatrunku zaleca sie oczyszczenie rany (np. poprzez irygacje) oraz jej kontrole pod katem
ewentualnej infekcji (jezeli taka wystapi, nalezy pobra¢ wymaz w celu dalszej diagnostyki). W przypadku
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wystgpienia infekcji zalecane jest stosowanie antybiotykow systemowych oraz miejscowych (np. opatrunkéw
zawierajacych srebro lub jego zwigzki, jodyne lub inne substancje antybakteryjne).

Jezeli leczenie opisane powyzej nie przynosi oczekiwanych skutkéw zaleca sie zastosowanie zaawansowanych
technik dodatkowych takich jak: elektrostymulacja, hiperbaryczna terapia tlenowa, terapia podci$nieniem,
ultradzwiekami, $wiattem (ultrafioletowym, podczerwonym lub o zmiennej dtugosci fali) lub interwencje
chirurgiczne.

W celu kontroli bdlu zaleca sie stosowanie ogdlnych i/lub miejscowych $rodkéw przeciwbdlowych, jak rowniez, jezeli
jest to konieczne, znieczulajgcych oraz zmiany pozycji i ich dobdr pozwalajacy na odcigzenie miejsca zajetego
owrzodzeniem.

Zaleca sie takze zapewnienie pacjentowi opieki psychologicznej.

[27]

USA i Europa

Wound Healing Society
(WHS)/ ang. European
Tissue Repair Society (ETRS)
(2016)

Zaleca sie ustalenie sposobu i czestosci zmiany pozycji chorego, co pozwoli na odcigzenie obszaru zajetego
owrzodzeniem (stopien rekomendaciji: II). Ponadto, o ile pozwala na to stan chorego, w przypadku pacjentow
lezacych, wezgtowie t6zka powinno by¢ ustawione w poziomie (nieuniesione), a cze$¢ od stawdw kolanowych, w
dét ciata, nieco uniesiona (stopien rekomendaciji: III). Nalezy takze zwrdci¢ uwage na dobdr odpowiednich
powierzchni, na ktdrych leczona osoba przebywa przez dtuzszy okres czasu (np. materac, wypetnienie siedziska
wozka inwalidzkiego itp. stopien rekomendagiji: I).

Jezeli owrzodzenie zlokalizowane jest w obszarze piety i nie wykazuje objawéw infekcji i/lub stanu zapalnego nie
jest konieczne przeprowadzanie zabiegu jego oczyszczania (stopien rekomendacji: III). W pozostatych przypadkach
wstepne oczyszczenie jest konieczne. Zalecane jest wykonanie go za pomocg metody mechanicznej, enzymatycznej
lub autolitycznej, przy czym konieczne moze okazac sie zastosowanie wiecej niz jednego z wymienionych sposobow

oczyszczania owrzodzenia (stopien rekomendagji: I). Rany nalezy przemywac¢ przy kazdej zmianie opatrunku,
stosujac neutralny, nietoksyczny roztwdr (ze wzgledu na przebieg procesu granulacji, nie zaleca sie stosowania
$rodkéw antyseptycznych, mozna natomiast wykorzystac np. wode kranowg). Rutynowe przemywanie rany
powinno odbywac sie przy minimalnym zagrozeniu podraznieniem chemicznym i/lub mechanicznym (stopien
rekomendacji: 111). Zalecane jest stosowanie opatrunkdw, ktére zmniejszajg obcigzenie biologiczne (bakteryjne)
owrzodzenia, ale nie sg cytotoksyczne (np. biguanid poliheksametylu (PHMB), opatrunki i zele zawierajace srebro
lub jego zwigzki, opatrunki weglowo-celulozowe, pasta miodu manuka, arkusze alginianu, pasta z kadmomeru
jodosorbu, laktoferyny, antybakteryjne opatrunki hydrozelowe, mas¢ z zywicy). Podczas doboru opatrunku nalezy
takze zwrdci¢ uwage na utrzymanie odpowiedniego nawilzenia rany oraz ochrone skory otaczajgcej owrzodzenie
(stopien rekomendagiji: I), jak réwniez zminimalizowanie podraznienia mechanicznego i dodatkowego nacisku
(stopien rekomendacji: I1). W przypadkach nie odpowiadajacych na standardowe leczenie nalezy rozwazyc jego
formy inwazyjne — interwencje chirurgiczng (w tym amputacje, hemipelwektomie lub hemicorporektomie). Jako
dodatkowe opcje terapeutyczne zalecane jest stosowanie czynnikéw wzrostu (stopien rekomendacji: II),
podciénienia (stopien rekomendacji: I), elektrostymulacji (stopier rekomendacji: I) oraz hiperbarycznej terapii
tlenem (stopien rekomendacji: I).
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W przypadku infekcji owrzodzenie nalezy oczyscic i usungc tkanke nekrotyczng z zastosowaniem metody

enzymatycznej, mechanicznej, biologicznej, autolitycznej lub chirurgicznej. Nie sg zalecane antybiotyki
ogdlnoustrojowe. Jezeli jest to konieczne poleca sie stosowanie preparatéw miejscowych (np. zele/kremy/opatrunki
zawierajgce srebro, przeciwbakteryjne opatrunki piankowe, kadeksomer jodu) (stopier rekomendaciji: I). Infekcja
powinna zosta¢ catkowicie wyleczona przed zastosowaniem jakiejkolwiek interwencji chirurgicznej (stopien
rekomendacji: 1).

Jezeli z owrzodzeniem odlezynowym wspdtistnieje zapalenie kosci i szpiku powinno ono zosta¢ odpowiednio
oczyszczone i poddane leczeniu antybiotykami. Jezeli stan pacjenta na to pozwala, mozna nastepnie zastosowac
rekonstrukcje z ptata skory (stopien rekomendacji: 1).

Oparzenia

[68]

Turcja

Ministerstwo Zdrowia
(2015)

Niezaleznie od stopnia oparzenia zalecane jest przemycie rany wodg kranowg lub solg fizjologiczng. W przypadku
infekcji i/lub powaznych poparzer mozna zastosowac 1% roztwor sulfadiazyny srebra (nalezy zakonczy¢ aplikacje
zwigzkow srebra w momencie rozpoczecia naskérkowania).

Oparzenia I1b stopnia: rekomenduje sie opatrunki impregnowane parafing, ktdre zmniejszaja bdl zwigzany ze
zmianami opatrunku, poniewaz nie przyklejajg sie do rany. Kremy zawierajace antybiotyki (np. sulfadiazyna srebra,
mupirocyna, nitrofurazon) mogg by¢ stosowane bezposrednio lub pod gaze impregnowang parafing. W przypadku

opdznionego gojenia sie rany (>3 tyg.) pacjentow nalezy niezwlocznie skierowac¢ na oddziat/centrum oparzen,
poniewaz mogg wystapi¢ przebarwienia, blizny przeroste, tworzenie sie keloidow lub przykurcze.

Oparzenia 111 i IV stopnia: zwykle wymagana jest interwencja chirurgiczna - powinni zosta¢ skierowani na
oddziat/centrum oparzen w celu hospitalizacji.

[69]

Swiat

World Health Organisation
(WHO)
(2007)

Niezaleznie od stopnia oparzenia zalecane jest wdrozenie profilaktyki przeciwtezcowej. Nalezy usunac catg martwa
tkanke i oczysci¢ rane za pomocg tagodnej substancji antyseptycznej na bazie wody (np. 0,25% roztworem
chlorheksydyny czy 0,1% roztworem cetrimidu). W przypadku oparzen nie mozna stosowa¢ roztworéw na bazie
alkoholu. Nastepnie nalezy zastosowac sulfadiazyne srebra i zabezpieczy¢ rane gazg naftowg oraz suchg, aby

zapobiec przeciekaniu. Zmiane opatrunku zaleca sie wykonywac dwa razy dziennie, jezeli jest to mozliwe.

W przypadku hemolitycznego zakazenia paciorkowcowego lub posocznicy zastosowac nalezy ogdlnoustrojowe
antybiotyki, a w przypadku infekcji Pseudomonas — aminoglikozydy. Powierzchniowo zaleca sie stosowanie
sulfadiazyny srebra, octanu mafenidu lub azotanu srebra.

[70]

USA

Texas EMS Trauma and
Acute Care Foundation
Trauma Division (TETAF)
(2016)

Poczatkowo oparzenie powinno zostac schtodzone wodg. Mokre opatrunki zatozone w warunkach przedszpitalnych
nalezy usuna¢ i zastgpic sterylnymi, suchymi opatrunkami, jesli oparzenie dotyczy wiecej niz 20% TBSA pacjenta.

Leczenie ran nie jest priorytetowe w poczatkowej opiece nad powaznie poparzonym pacjentem, chyba ze pokrycie
oparzenia sterylnym, suchym opatrunkiem zmniejsza bdl i zwieksza poziom jego komfortu — nie nalezy podejmowac
staran w celu leczenia ran, dopdki nie nastapi poprawa stanu drog oddechowych pacjenta, oddychania i krazenia.

Wybor opatrunku uzalezniony jest od: etiologii, wielkosci, gtebokosci, lokalizacji oraz stopnia oparzenia, obecnosci
wysieku, poziomu zanieczyszczenia, jak rowniez kosztéw danego opatrunku. Brak jest dowodéw klinicznych, ktére
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uzasadniatyby wybodr jednego opatrunku. Jednoczesnie, w przypadku ran wtdrnie gojacych sie istniejg ograniczone
dowody na to, ze opatrunki piankowe maja przewage pod wzgledem satysfakcji pacjentéw, zmniejszenia bélu i
skrécenia czasu leczenia.

Jesli oparzenie dotyczy wiecej niz 10% TBSA pacjenta nalezy zastosowac czysty, suchy materiat o duzej
powierzchni lub opatrunki. W przypadku >20% TBSA — nalezy dodatkowo zadbac o ogrzanie pacjenta. Jesli
oparzenie obejmuje <10% TBSA, mozna zastosowac sterylne opatrunki zwilzone roztworem soli fizjologicznej.

[71]

Europa

European Burns Association
(EBA)
(2017)

Brak wskazania na wybdr jednego typu opatrunku poza piankowymi, w przypadku ran gojacych sie wtdrnie.
Rekomendowane kremy do stosowania miejscowego powinny mie¢ dobre dziatanie przeciwdrobnoustrojowe, bez
ryzyka wystgpienia opornosci lub reakgji alergicznych, nie powinny pozostawiac filmu na tozysku rany, zastaniac jej
ani odwadnia¢. Powinny takze wchtania¢ wystarczajacg ilos¢ wysieku, aby zachowac¢ réwnowage dla gojenia sie na
mokro bez maceracji otaczajgcej skory.

W leczeniu pecherzy oparzeniowych zwigzanych z oparzeniami czesciowej grubosci skory argumenty za
zachowaniem nienaruszonych pecherzy skupiajg sie na idei naturalnie wystepujacej ochrony biologicznej, natomiast
oczyszczenie pecherzy jest zalecane ze wzgledu na zauwazalny spadek wystepowania infekcji rany i powiktan.

Temperatura tkanki rany powinna by¢ utrzymywana powyzej 33°C. Podczas zmian opatrunku temperatura tozyska
rany powinna by¢ utrzymywana na jak najwyzszym poziomie, aby zmaksymalizowac¢ gojenie. Czas i czestotliwos¢
zmian opatrunku nalezy dostosowac do potrzeb indywidualnych.

[72]

Nowa Potudniowa
Walia (Australia)

Agency for Clinical
Innovation (ACI)
(2019)

Rane zaleca sie przemy¢ (np. rozcieiczonym wodg glukonianem chlorheksydyny), a nastepnie oczysci¢. W
odniesieniu do opatrunku pierwotnego rekomendowany jest wybdr produktu utrzymujgcego optymalny poziom
nawilzenia i przyspieszajacego gojenie. Nalezy wzig¢ pod uwage odpowiedni poziom chtonnosci opatrunku. Jezeli to
mozliwe nalezy wybierac typy opatrunkdw pozwalajgce na ich dtugoterminowa aplikacje (ograniczenie
czestotliwosci zmian). Zaleca sie takze opatrunki chronigce przed kolonizacjg tozyska rany. Na oparzenia o wiekszej
gtebokosci poleca sie stosowac opatrunki pierwotne zawierajgce srebro. W celu minimalizacji opuchlizny i
zapobiegania powstawaniu blizn rekomendowana jest kompresjoterpia.

W przypadku zakazenia nie zaleca sie stosowania opatrunkéw okluzyjnych.

[73]

Swiat

Wounds International (WI)
(2014)

Rane zaleca sie przemy¢ i oczysci¢ oraz zadbaé o kontrole wysieku, pecherzy oraz wilgotne $rodowisko gojenia.
Wybdr opatrunku/-6w powinien by¢ dokonany na podstawie poziomu wysieku, ryzyka infekcji, ryzyka przylegania
do rany, tatwosci aplikacji i kosztow.

Opatrunki pierwotne zalecane w oparzeniach czesciowej gtebokosci obejmujg: opatrunki chtonne (np. pianki,
alginiany, hydrokoloidy) do ran o umiarkowanym i wysokim wysieku, opatrunki nieprzylegajace (np. silikonowe),
opatrunki foliowe do ran o niskim wysieku oraz, w przypadku zanieczyszczenia, opatrunki przeciwbakteryjne (np.

impregnowane srebrem).
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Opatrunki pierwotne zalecane w oparzeniach gtebokich obejmuja: hydrozele/opatrunki miodowe (rany ztuszczajace
sie), pianki (umiarkowana do wysokiej ilos¢ wysieku), hydrokoloidy (obszary trudne do opatrywania), opatrunki
przeciwdrobnoustrojowe (np. impregnowane srebrem), jesli rana jest zanieczyszczona.

Kontrole stanu rany i opatrunku przeprowadzi¢ nalezy po 48 godzinach, a nastepnie co 3-5 dni; w przypadku
wystgpienia infekcji zaleca sie zastosowanie powierzchniowych antybiotykdw; jezeli proces gojenia przebiega
prawidtowo rekomendowane jest przejscie na opatrunki proste.

Pacjentéw z oparzeniami o petnej grubosci zaleca sie skierowac do centréw leczenia oparzen w celu
przeprowadzenia interwencji chirurgicznej.

Rane zaleca sie przemyc i oczyscic oraz zadbac o kontrole wysieku i pecherzy. Zaleca sie stosowanie opatrunkow
biologicznych:
- oparzenia czesciowej grubosci: opatrunki kolagenowe, opatrunki oparte na btonie owodniowej (z zatozeniem
zgodnosci serologicznej);
L L - oparzenia petniej grubosci — jezeli w danym momencie nie jest mozliwy przeszczep skory zaleca sie stosowanie
[74] Indie M'%ﬁiﬁt\é\'g di?r:rc::jfla ! opatrunkdw analogicznych jak w przypadku oparzen czesciowej grubosci; rekomendowany jest autorzeszczep
(b.d) skéry, a jezeli nie jest to mozliwe przeszczep od dawcy najblizej spokrewnionego.

Jesli opatrunki biologiczne nie sg dostepne zaleca sie nieprzylepny opatrunek w postaci impregnowanej gazy
parafinowej oraz zastosowanie 1%sulfadiazyny srebra, srebra koloidalnego, kremu ze srebrem jonowym lub kremu
z azotanem srebra. Jako opatrunki wtérne rekomendowane sg produkty chtonne. Cato$¢ opatrunku nalezy zmieniac¢

w regularnych odstepach czasu

*konsolidacja wytycznych miedzynarodowych dokonana w celu aktualizacji wytycznych AAWC z roku 2010. #konsolidacja wytycznych miedzynarodowych jako wynik wspotpracy EWMA i WA, zawiera
takze rekomendacje szkockie (agencji Healtcare Improvement Scotland), zawarte w referencji [33]. ~TIME — strategia leczenia ran przewlektych, gdzie , T"” oznacza oczyszczanie tkanek, ,I” redukcje
stanu zapalnego i infekgji, ,M” utrzymanie wilgotnego $rodowiska rany, ,E” zapewnienie odpowiednich warunkéw epitelizacji i zamkniecia owrzodzenia. ®IPC - terapia przerywanym ci$nieniem
pneumatycznym (ang. /ntermittent pneumatic leg compression), & PTGF - ptytkowy czynnik wzrostu (ang. platelet-derived growthfactor). ®ABI- wskaznik ciSnienia kostka-ramie (ang. ankle-brachial
index).

Przedstawione w powyzszej tabeli [Tabela 18] poziomy wiarygodnosci dowoddw oraz stopnie rekomendaciji oparte sg na klasyfikacji Oxford Centre for
Evidence-based Medicine Levels of Evidence [99] [Tabela 19].

Tabela 19. Poziomy wiarygodnosci dowodow oraz stopnie rekomendacji wedtug klasyfikacji Oxford Centre for Evidence-based Medicine Levels of Evidence [99].

Poziom dowodu Typ badania z jakiego uzyskane zostaly dowody

1a Metaanalizy badan RCT
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2.7. Wytyczne praktyki klinicznej (ang. practice guidelines) - %

Poziom dowodu Typ badania z jakiego uzyskane zostaly dowody

1b Badania RCT z waskim przedziatem ufnosci

1c Badania przezywalnosci

2a Przeglady systematyczne jednorodnych badan kohortowych.

2b Badania kohortowe (z wtgczeniem badan RCT o niskiej jakosci, np. z utratg >20% pacjentéw z obserwacji).
2c Praktyczne badania kliniczne.

3a Przeglady systematyczne jednorodnych badan kliniczno-kontrolnych.

3b Badania kliniczno-kontrolne.

4 Opisy serii przypadkow oraz stabej jakosci badania kohortowe i kliniczno-kontrolne.

5 Opinie ekspertéw / badania przedkliniczne.

Stopien rekomendacji

A Spojne badania poziomu 1
B Spojne badania poziomu 2/3 lub ekstrapolacje badan poziomu 1*
© Badania poziomu 4 lub ekstrapolacje badan poziomu 2/3*
D Badania poziomu 5 lub niemiarodajne / niespéjne badania kazdego poziomu
CBR ang. Consensus Based Recommendation — rekomendacja wydana w drodze konsensusu uzyskanego przez ekspertéw w zakresie danego zagadnienia (droga

decyzji podejmowana w przypadku braku dowoddw na odpowiednim poziomie (danych z badan RCT i/lub przegladéw systematycznych)”

*ekstrapolacja — wykorzystanie danych w sytuacji, ktéra moze byc istotnie klinicznie rézna od przedstawionej w badaniu; ~opis podany zgodnie z definicja przedstawiong w wytycznych AWMA/NZWS

zawartych w referencji [21]
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Podsumowanie rekomendacji wytycznych praktyki klinicznej

Wytyczne postepowania klinicznego w leczeniu owrzodzen przewleklych odnoszg sie do postepowania
zgodnego ze strategig TIME. Zalecane leczenie powinno by¢ oparte na dziataniach obejmujgcych
kontrole tkanki obecnej w ranie, a zatem odpowiednie oczyszczenie owrzodzenia (np. metoda
enzymatyczng, chirurgiczng, biologiczng, autolityczng) oraz kontrole infekcji i/lub stanu zapalnego
poprzez stosowanie Srodkdw ogolnoustrojowych lub miejscowych (powierzchniowych). Dodatkowo,
schemat leczenia obejmuje takze utrzymanie wilgotnego $rodowiska rany poprzez zastosowanie
odpowiednich opatrunkdw specjalistycznych, jak réwniez dbato$¢ o utrzymanie prawidtowego stanu
brzegu rany [21], [22], [23], [24], [25], [26], [27], [28], [29], [30], [31], [32], [103]. Takze w
odniesieniu do leczenia poparzen rekomendowane jest stosowanie opatrunkéw utrzymujgcych
optymalny poziom nawilzenia rany oraz przyspieszajacych jej gojenie. Zalecany jest réwniez wybor
opatrunkow nieprzywierajgcych do rany. W przypadku, gdy powstaty w wyniku oparzenia ubytek jest
zanieczyszczony polecane sg opatrunki impregnowane srebrem [68], [69], [70], [71], [72], [73].
Ponadto, wytyczne indyjskie w przypadku oparzen stopnia IIB-1V zalecajg wykorzystywanie opatrunkow
biologicznych [74]. Niezaleznie od etiologii owrzodzen cze$¢ wytycznych rekomenduje dobor opatrunku
w oparciu o cechy indywidualne, m.in. takie jak: wielkoS¢ owrzodzenia, intensywno$¢ wysieku,
preferencje pacjenta, umiejetnosci chorego/opiekuna oraz koszty ponoszone przez pacjenta, jak rowniez
pfatnika publicznego [21], [22], [23], [24], [26], [31], [70], [103].

W kontekscie obecnie analizowanego wyrobu medycznego warto zwrécic uwage, iz w wytycznych
amerykanskiego Towarzystwa Leczenia Ran (ang. Wound Healing Society, WHS) odnoszacych sie do
terapii przewlektych owrzodzen tetniczych, w celu utrzymania optymalnego S$rodowiska gojenia,
rekomendowane jest wykorzystanie, miedzy innymi, opatrunkéw biodegradowalnych [25]. W
miedzynarodowych zaleceniach praktyki klinicznej szczegdlnie podkre$lana jest takze istotnosc
wykorzystywania typow opatrunkow pozwalajgcych na zmniejszenie czestosci ich zmian [23], [72].
Nalezy takze zwroci¢ szczeg6lng uwage, iz w wytycznych polskich rekomendowany jest
dobor opatrunkow ktore nie wymagajq namaczania, ani tez nie wywoluja krwawienia
podczas zmiany [28]. Ponadto, autorzy zalecen wydanych rzez Polskie Towarzystwo
Leczenia Ran podkreslajq, iz podczas zmiany opatrunku nalezy zadba¢, aby nie zakitdcaé
procesow naprawczych dokonujacych sie w ranie i nie zniszczy¢ powstatych w ich wyniku
tkanek. Zalecane jest takze unikanie opatrunkéw utrudniajacych dostep powietrza do rany
[103].

W zidentyfikowanych wytycznych nie odniesiono sie do mozliwosci zastosowania
opatrunku DibuCell Active®, ani tez opatrunkéw z dibutyrylochityny w analizowanym
wskazaniu. Jest to prawdopodobnie zwigzane z faktem, iz jest to wyrob medyczny

dostepny od relatywnie krotkiego czasu (po publikacji przewazajacej czesci
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zidentyfikowanych wytycznych), oraz glownie w Polsce. Dodatkowo, w przedstawionych

wytycznych zasady doboru opatrunkow okreslane byly w sposdéb ogdlny — uwzgledniajac
jedynie sklad surowcowy/materiat z jakiego wykonany jest opatrunek, bez informacji
odnoszacych sie do nazw handlowych konkretnych wyrobéw medycznych. W czesci
wytycznych zwracano jedynie uwage na poroéwnywalng skutecznos¢ roznych typow
opatrunkow [21], [24], [70].

3. NIEZASPOKOJONE POTRZEBY PACJENOW

Leczenie przewlektych owrzodzen jest dtugotrwatym i trudnym procesem. Dlatego tez, konieczne jest
nieustanne poszukiwanie nowych, bardziej efektywnych terapii pozwalajgcych na zapewnienie

odpowiedniego mikrosrodowiska oraz stymulacje i przyspieszenie procesu gojenia.

Jednym z najwazniejszych probleméw zwigzanych dtugotrwatym leczeniem przewlektych owrzodzen jest
bél i dyskomfort odczuwany przez pacjenta podczas zmiany opatrunku. Co wazne, dotyczy to wszystkich
chorych, takze pacjentéw z neuropatig [3], [29]. Ponadto, jest to moment, w ktérym dochodzi¢ moze
do krwawienia, a nawet traumatyzacji odtwarzajacych sie tkanek na skutek zdejmowania zmienianego
opatrunku, szczegolnie podczas proby jego zerwania. To z kolei skutkowaé moze uszkodzeniem
wrazliwych i delikatnych struktur, jakimi nadal s3 nowo zagojone fragmenty owrzodzenia [3]. Problemy
te szczegolnie dotycza chorych, u ktérych doszto do utraty ochronnego odczuwania bolu [29]. Dlatego
tez, istnieje potrzeba opracowywania opatrunkow, ktére pozwalajg na minimalizacje negatywnych
skutkéw ich zmian. Jest to mozliwe dzieki wykorzystaniu opatrunkéw biodegradowalnych, ktére nie
wymagajg zmiany, pozostajg bowiem w tozysku rany, gdzie sg stopniowo degradowane. Korzysci
wynikajace z zastosowania tego typu opatrunkéw, jak rowniez produktow pozwalajgcych na mozliwie
najwieksze ograniczenie czestotliwosci zmian podkreslane sg w wytycznych klinicznych [23], [25], [72],
[103].

W Polsce, w ramach 14 grup limitowych, aktualnie finansowanych jest szereg opatrunkéw o roznych
wiasciwosciach i sktadzie. Jak do tej pory, brak jest wérdd nich jednak produktow biodegradowalnych
wykonanych z pochodnych chityny (w tym dibutyrylochityny). Stanowi to znaczacy brak, szczeg6lnie
biorac pod uwage wyniki licznych badan naukowych, ktére wskazujg na chityne oraz jej pochodne jako
biomateriaty, mogace zrewolucjonizowac przemyst wyrobdw medycznych stosowanych w leczeniu ran
[90], [92]. Nalezy takze zwrdci¢ uwage, iz standardowo stosowane opatrunki, w wiekszosci wypadkow
nie posiadajg wtasciwosci aktywnie wspomagajacych odbudowe tkanek. Cechami tymi charakteryzujg
sie jednak produkty wykonane z pochodnych chityny, w tym dubutyrylchityny, ktére w sposéb aktywny

stymuluja regeneracje tkanek, przyspieszajgc tym samym proces gojenia [92].
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Co wiecej, jak podkreslano w wytycznych klinicznych dobdr opatrunku powinien zostac przeprowadzony
nie tylko na podstawie jego wtasciwosci, ale réwniez w oparciu o cechy indywidualne, m.in. takie jak:
wielko$¢ owrzodzenia, intensywno$¢ wysieku, preferencje pacjenta, umiejetnosci chorego/opiekuna
oraz koszty ponoszone przez pacjenta, jak rowniez ptatnika publicznego [21], [22], [23], [24]. [26].
[31], [70], [103]. Dlatego konieczne jest zapewnienie dostepu do mozliwie szerokiego zakresu
opatrunkdw o roznych cechach i wykonanych z réznorodnych materiatéw. Szczegdlnie zwazywszy iz u
niektdrych pacjentow moze wystgpi¢ niepowodzenie poczatkowej terapii i/lub reakcje nadwrazliwosci

(np. na opatrunki zawierajgce zwigzki srebra) [80].

4. INTERWENCJA WNIOSKOWANA

Technologie  wnioskowang stanowi zastosowanie wyrobu medycznego DibuCell Active®
(biodegradowalnego, aktywnego opatrunku o wymiarach 10x10 cm) w leczeniu przewlektych

owrzodzen.

Wyréb medyczny DibuCell Active®, dzieki mozliwosci degradacji enzymatycznej i catkowitego
wchioniecia, nie wymaga zmiany, a jedynie dotozenia nowej warstwy opatrunku. Dzieki temu, stanowi
on takze podpore dla nowo powstajgcych tkanek oraz stwarza mikrosrodowisko sprzyjajgce procesowi
gojenia [3], [4].

W skiad opatrunku DibuCell Active wchodzi Dibushield Pro-Heal ™, ktéry zbudowany jest z di-O-
butyrylchityny (DBC), bedacej rozpuszczalng pochodng chityny i opracowang przez zespot naukowcow
z Politechniki todzkiej [66]. Jej wtokna powstaja na drodze estryfikacji grup hydroksylowych chityny
krylowej w obecnosci bezwodnika mastowego i katalizatora kwasowego. Jest to polimer
biodegradowalny, biokompatybilny oraz posiadajacy wtasciwosci widknotwdrcze i btonotwdrcze [80],
[92]. Zbudowana z di-O-butyrylchityny (DBC) aktywna warstwa polimerowa, stosowana przede
wszystkim do produkcji opisywanych opatrunkdw, opatentowana zostata przez firme Celther Polska Sp.
z.0.0. w roku 2017 (numer ogtoszenia patentu: WUP 09/17) [67]. Biopolimer Dibushield Pro-Heal™
pozytywnie przeszedt badanie biokompatybilnosci zgodnie z wymaganiami normy PN-EN 1SO 10993 [4].

Mechanizm dziatania wyrobu medycznego DibuCell Active®
Dziatanie opatrunku DibuCell Active® oparte jest na zastosowaniu wspomnianego biopolimeru

Dibushield Pro-Heal™. Porowata struktura 3D opatrunku umozliwia stworzenie w obrebie rany
optymalnego mikrosrodowiska promujgcego proces gojenia. Zapewnia on réwniez prawidtowg
termoregulacje, wiasciwg wymiane gazowg, odpowiednig wilgotno$¢ oraz pozwala na ewakuacje
nadmiaru wydzieliny. Dodatkowo opatrunek ten stanowi mikroszkielet dla migrujgcych komorek

biorgcych udziat w ziarninowaniu i naskérkowaniu. DibuCell Active® ulega enzymatycznej biodegradacji
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w $rodowisku rany, nie wymaga wiec wymiany, a jedynie dotozenia kolejnych warstw opatrunku [1],
[80].

Zastosowanie wyrobu medycznego DibuCell Active® w leczeniu przewleklych owrzodzen

Wyréb medyczny DibuCell Active® stosuje sie po chirurgicznym lub enzymatycznym oczyszczeniu rany,
jezeli nie wykazuje ona cech infekcji. Przed natozeniem opatrunku nalezy umyc¢ rece wodg z mydtem, a
nastepnie natozy¢ jednorazowe rekawiczki (zgodnie z strategig czystych rgk wg WHO). Rane nalezy
przemyc¢ jatowym 0,9% NaCl, a nastepnie Srodkiem antyseptycznym. Nie nalezy przemywac rany wodg
utleniong, chloraming ani akrydyna. Opakowanie opatrunku nalezy rozerwac oburgcz w oznaczonym
miejscu. Przed natozeniem opatrunku nalezy go dostosowac do wymiarow i ksztattu rany (przycigc), tak
aby wystawat maksymalnie na ok. 0,5 cm poza jej obreb. Nastepnie nalezy przytozy¢ opatrunek i lekko
przycisna¢, tak aby sie przykleit. Jesli proces ten jest utrudniony — z uwagi na zbyt matg ilos¢ wydzieliny
— nalezy zwilzy¢ opatrunek jatowym 0,9% NaCl. Opatrunek DibuCell Active® nalezy nastepnie przykry¢
wtornym opatrunkiem chtonnym, korzystnie opatrunkiem piankowym. Przytozony opatrunek chtonny
nalezy stosowac zgodnie z jego instrukcjg. W przypadku ran, ktdrych powierzchnia przekracza wielkos¢
jednego opatrunku, nalezy natozy¢ taka liczbe opatrunkéw DibuCell Active® oraz opatrunkdw chtonnych,
aby pokry¢ cato$¢ rany; opatrunki nie powinny zachodzi¢ na siebie wiecej niz 0,5-centymetrowym
marginesem. Opatrunku DibuCell Active® nie nalezy zdejmowac, z wyjatkiem sytuacji, gdy w ranie
pojawiajg sie cechy wskazujgce na infekcje, o ktorej Swiadcza: szklistos¢ rany, nasilone miejscowe
dolegliwosci bolowe, wzmozone ucieplenie i zaczerwienienie okolicy rany, duza ilos¢ widknika,
zwiekszony lub ropny wysiek i nieprzyjemny zapach wydzieliny. W takim przypadku nalezy zgtosic sie
do lekarza w celu usuniecia opatrunku i oczyszczenia rany. Powrdt do leczenia opatrunkiem DibuCell
Active® jest mozliwy po opanowaniu infekcji. Opatrunek samoistnie ulegnie degradacji w obrebie rany
— czas degradadiji jest zalezny m.in. od ilosci wysieku i trwa od 1 do 3 tygodni. W tym okresie struktura
opatrunku ulega powolnemu zacieraniu sie. Kolejny opatrunek nalezy natozy¢ w miejscu, gdzie struktura
poprzedniego ulegta zatarciu, z zachowaniem maksymalnego 0,5 cm marginesu, nachodzacego na
poprzednig warstwe. Ten schemat aplikacji opatrunkéw powinno sie kontynuowac¢ do catkowitego

wygojenia sie rany [1].

W celu uzyskania informacji o praktycznym (aktualnym oraz potencjalnym, w przypadku uzyskania

finansowania ze $rodkéw publicznych) zastosowaniu wyrobu medycznego DibuCell Active® zwrdcono sie
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Decyzyjnego (APD).

Eksperci oszacowali réwniez, u jakiego odsetka pacjentéw spodziewane jest stosowanie opatrunku

DibuCell Active® w leczeniu przewlektych owrzodzen, w przypadku objecia refundacjg tego wyrobu.

Ekspertéw zapytano rowniez o wskazanie, ktdry z opatrunkow jest najodpowiedniejszy do zastosowania

wraz z wnioskowang technologiag (jako opatrunek chionny).
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Skutecznos¢ wyrobu medycznego DibuCell Active® w leczeniu przewlektych owrzodzen:

Skutecznosé wyrobu medycznego DibuCell Active® na podstawie informacji zawartych w

Ocenie klinicznej wyrobu medycznego [2] oraz referencji [91].

Randomizowane badanie kliniczne (ULCERUS 1/2014
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5. KOMPARATORY — INTERWENCJE ALTERNATYWNE STOSOWANE W ANALIZOWANYM
WSKAZANIU

Przy decyzji o wyborze alternatywnych sposobdw postepowania terapeutycznego dla ocenianej
technologii wnioskowanej (analizowana interwencja) w leczeniu (wskazanie), brano pod uwage:
zalecenia S$wiatowych grup ekspertow (wytyczne praktyki klinicznej), zarejestrowane wskazania,
populacje docelowg, finansowanie produktow ze $rodkéw publicznych w Polsce (wykaz $wiadczen
gwarantowanych) oraz opinie ekspertow klinicznych. Wybo6r komparatorow jest rowniez zgodny
z wymaganiami wynikajgcymi z wytycznych AOTMIT [55] i Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
2 kwietnia 2012 roku [56] odnoszacych sie do zasad wyboru technologii opcjonalnych dla technologii

wnioskowanej w analizowanym wskazaniu

DibuCell Active® wskazany jest w leczeniu przewlektych owrzodzen (oczyszczonych, niewykazujgcych
cech zakazenia) obejmujacych uszkodzenia skéry, rany pourazowe, oparzenia 11B-111 stopnia, odlezyny
I1-IV stopnia (uszkodzenie petnej grubosci skoéry do tkanki podskdrnej), ptaskie i ptytkie rany w
przebiegu stopy cukrzycowej, miejsca po pobraniu tkanki do przeszczepu, rany pooperacyjne, ptaskie i
ptytkie owrzodzenia oraz w kompresjoterapii, do zastosowania pod bandazem elastycznym
(opatrunkiem uciskowym) [1]. Wnioskowana populacja pacjentéw obejmuje chorych z przewlektymi
owrzodzeniami tj. ranami o roznej etiologii nie wykazujacymi cech gojenia przez okres co najmniej 6

tygodni.

Opcje terapeutyczne wymieniane przez wytyczne praktyki klinicznej w analizowanym
wskazaniu

Wytyczne postepowania klinicznego w leczeniu owrzodzen przewlektych w zakresie doboru opatrunkéw
odnoszg sie do ich typéw pozwalajgcych na kontrole wysieku, zapobieganie maceracji tkanek i
przykremu zapachowi oraz poprawe komfortu funkcjonowania pacjenta. Dodatkowo zalecane jest
wykorzystanie form opatrunkéw pozwalajacych na zmniejszenie czestosci ich zmian (np.
opatrunki celulozowe, piankowe, kompozytowe). Nalezy takze zwrdci¢é uwage na utrzymanie
prawidlowego poziomu nawilzenia w obszarze owrzodzenia, co uzyska¢ mozna z wykorzystaniem
preparatow hydrozelowych lub opatrunkdw zatrzymujacych wilgo¢, hydrokoloidowych (oczyszczanie
autolityczne, okluzyjne lub pétokluzyjne, absorbujg niewielkie ilosci wydzieliny), piankowych (absorbujag
niewielkg do umiarkowanej ilos¢ wydzieliny, izolujg rany, zapobiega maceracji skory) lub alginianowych
(wchfaniajg umiarkowane ilosci wysieku, antybakteryjne, hemostatyczne i

biodegradowalne). Nalezy takze zwrdci¢ uwage, aby wybrany opatrunek nie powodowat otar¢ oraz
podraznien mechanicznych w obrebie owrzodzenia [21], [22], [23], [24], [25], [26], [27], [28], [29],
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[30], [31]. [32], [103]. Dodatkowo, zaleca sie uzywanie opatrunkdw, ktore zapewniajg wtasciwy dostep
powietrza do rany [103].

Opcje terapeutyczne refundowane i stosowane w Polsce w analizowanym wskazaniu

Obecnie wérdd dostepnych w Polsce, refundowanych opcji terapeutycznych brak jest opatrunkow w
petni odpowiadajacych interwencji wnioskowanej pod wzgledem struktury, sktadu, metody aplikacji,
zastosowania i cech [18]. Wynika to z faktu, iz wyrdb medyczny DibuCell Active® jest oparty na
innowacyjnym biopolimerze pochodzenia naturalnego (Dibushield Pro-Heal®), ktéry ulega samoistnej
degradacji w Srodowisku rany, nie wymaga wiec zmian, a jedynie dodania kolejnych warstw [1], [4].
Jest to obecnie jedyny dostepny w Polsce w petni biodegradowalny opatrunek, nie jest on jednak

obecnie refundowany.

Ze wzgledu na duza liczbe refundowanych w_analizowanym wskazaniu opatrunkéw,

wyboru komparatora dokonano etapowo, bazujagc na wykazie refundowanych opcji
terapeutycznych, wilasciwosciach poszczegédlnych interwencji oraz wynikach konsultacji z

aneksie do niniejszego opracowania, w podrozdziale 10.7).

W pierwszej kolejnosci pod uwage wziete zostaty wszystkie opatrunki refundowane w analizowanym

wskazaniu, w ramach grup limitowych:

e 220.1, Opatrunki alginianowe i hydrowtdkienne,

e 220.10, Opatrunki przeciwbakteryjne zawierajace jony srebra pochfaniajace i zatrzymujace wysiek
z rany,

e 220.11, Opatrunki w postaci pasty,

e 220.12, Opatrunki w postaci zelu,

e 220.13, Opatrunki przeciwbakteryjne zawierajgce nanokrystaliczne srebro,

e 220.14, Opatrunki przeciwbakteryjne zawierajgce jony srebra regulujgce poziom wilgotnosci rany

e 220.2, Opatrunki hydrokoloidowe,

e 220.3, Opatrunki regulujgce poziom wilgotnosci rany z dodatkami,

e 220.4, Opatrunki poliuretanowe,

e 220.5, Opatrunki hydrozelowe,

e 220.6, Opatrunki regulujgce poziom wilgotnosci rany,

e 220.7, Opatrunki przeciwbakteryjne zawierajgce jony srebra,

e 220.8, Opatrunki z weglem aktywowanym,

e 220.9, Opatrunki kolagenowe.

Poszczegdlne opatrunki w ramach powyzszych grup limitowych przedstawione zostaty w tabeli [Tabela

22]. w rozdziale 2.6.1. niniejszej analizy.
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Na kolejnym etapie wyboru komparatorow wyeliminowano opatrunki antybakteryjne (zawierajace

sktadniki typowo przeciwbakteryjne - jony srebra), przeznaczone do stosowania u pacjentéw, u ktérych

w przebiegu przewlektych owrzodzen doszto do rozwoju infekcji oraz takie, ktore mogg by¢ dzieki tym

wiasciwoséciom stosowane na rane nieoczyszczong. Byto to uzasadnione faktem, iz wyréb medyczny
DibuCell Active® jest przeciwwskazany do zastosowania na rany nieoczyszczone, z widocznym cechami
infekcji. Ponadto, zgodnie z wytycznymi European Wound Management Association (EWMA)/ Wounds
Australia (WA) [31] oraz Society for Vascular Surgery (SVS)/ Americam Venous Forum (AVF) [32] nie
jest rekomendowane stosowanie opatrunkéw o wiasciwosciach antybakteryjnych na rany, ktdére nie
wykazujg cech zakazenia. Z grona potencjalnych komparatorow wykluczono rowniez opatrunki o postaci
innej niz DibuCell Active® (np. wystepujgce w formie pasty), jak réwniez poliuretanowe — mogg one by¢
wykorzystane wraz z DibuCell Active® jako opatrunki chtonne. Wyeliminowane z grona komparatoréw,
grupy opatrunkéw objetych w Polsce refundacja, wraz z uzasadnieniem przyczyn odrzucenia

przedstawiono w tabeli [Tabela 22].
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Tabela 22. Opatrunki wykluczone z grona potencjalnych komparatoréow z uwagi na posiadane wlasciwosci antybakteryjne, nieodpowiednig postac opatrunku lub mozliwos¢

wykorzystania jako opatrunek chionny wspdélnie z DibuCell Active®.

Nazwa grupy limitowej

Nazwa handlowa (substancja czynna)

Przyczyna wykluczenia z grona potencjalnych

komparatoréw

220.10, Opatrunki przeciwbakteryjne
zawierajace jony srebra pochianiajace i
zatrzymujace wysiek z rany

Actisorb Plus 25® (Emplastri antimicrobiotica)
Allevyn Ag Non Adhesive® (Emplastri antimicrobiotica)
Allevyn Ag Adhesive® (Emplastri antimicrobiotica)
Allevyn Ag Heel® (Emplastri antimicrobiotica)
Allevyn Ag Sacrum® (Emplastri antimicrobiotica)
Aquacel Ag® (Emplastri antimicrobiotica)
Aquacel Ag Extra® (Emplastri antimicrobiotica)
Biatain Ag Adhesive® (Emplastri antimicrobiotica)
Biatain Ag Adhesive He'l® (Emplastri antimicrobiotica)
Biatain Ag Adhesive Sacral® (Emplastri antimicrobiotica)
Biatain Ag Non Adhesive® (Emplastri antimicrobiotica)
Biatain Alginate Ag® (Emplastri antimicrobiotica)
Mepilex Ag® (Emplastri antimicrobiotica)
Suprasorb A+Ag® (Emplastri antimicrobiotica)
Viiwaktiv Ag® (Emplastri antimicrobiotica)

Wszystkie opatrunki charakteryzujg sie wtasciwosciami
antybakteryjnymi/moga by¢ stosowane na rane zakazona.

S3 to gtdwnie opatrunki piankowe — potencjalnie mogg wiec
zostac zastosowane jako opatrunek wtdrny wraz z DibuCell
Active®. Wyjatek stanowig opatrunki:

- Aquacell® - moze byc¢ stosowany na rane nieoczyszczong
(wspomaga usuwanie tkanki martwiczej);

- Suprasorb A+Ag® - przeksztatca sie w zel z wyjsciowej
formy widkniny.

220.11, Opatrunki w postaci pasty

Granuflex® (Emplastri hydrocolloidosa)

Opatrunek w formie innej niz DibuCell Active®, dodatkowo
przeznaczony do leczenia ran gtebokich bez martwicy, z matg
lub $rednig iloscig wysieku, do uzytku razem z opatrunkiem
hydrokoloidowym Granufllex®.

220.13, Opatrunki przeciwbakteryjne
zawierajace nanokrystaliczne srebro

Acticoat Flex 3® (Emplastri antimicrobiotica)

Opatrunek charakteryzuje sie wtasciwosciami
antybakteryjnymi/moze byc¢ stosowany na rane zakazong.

220.14, Opatrunki przeciwbakteryjne
zawierajace jony srebra regulujace poziom
wilgotnosci rany

Aquacel Ag Foam® (Emplastri antimicrobiotica)
Atrauman Ag® (Emplastri antimicrobiotica)
Silvercel Hydro-Alginate® (Emplastri antimicrobiotica)
UrgoClean Ag® (Emplastri antimicrobiotica)
UrgoTul Ag/Silver® (Emplastri antimicrobiotica)
Aquacel AG + Extra® (Emplastri collagenosa)
Mepilex Border Ag® (Emplastri collagenosa)
Physiotulle Ag® (Emplastri hydrocolloidosa)

Wszystkie opatrunki charakteryzujg sie wtasciwosciami
antybakteryjnymi/moga by¢ stosowane na rane zakazona.
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- _ _ Przyczyna wykluczenia z grona potencjalnych
Nazwa grupy limitowej Nazwa handlowa (substancja czynna)

komparatorow

Allevyn Adhesive® (Emplastri polyurethanum spumatum)
Allevyn Heel® (Emplastri polyurethanum spumatum)
Allevyn Non Adhesive® (Emplastri polyurethanum spumaturm)
220.4, Opatrunki poliuretanowe Allevyn Sacrum® (Emplastri polyurethanum spumatum)
CoFlex TLC Calamine Lite® (Emplastri polyurethanum spumaturm)
CoFlex TLC Zinc Lite® (Emplastri polyurethanum spumaturn)
Suprasorb P® (Emplastri polyurethanum spumaturm)

Moga by¢ stsowane wspdlnie z DibuCell Active®, jako
opatrunek chtonny.

Opatrunek charakteryzuje sie wtasciwosciami
antybakteryjnymi/moze by¢ stosowany na rane zakazong

220.7, Opatrunki przeciwbakteryjne

S q Vliwaktiv Ag® (Emplastri antimicrobiotica)
zawierajace jony srebra

Opatrunek charakteryzuje sie wtasciwosciami

220.8, Opatrunki z weglem aktywowanym Vliwaktiv® (Emplastri carbo activatus) antybakteryjnymi/moze by¢ stosowany na rane zakazona

Kolejnym etapem wyboru komparatoréw byta analiza opinii ekspertéw klinicznych, ankietowanych na potrzeby niniejszej analizy.

Po wykluczeniu produktéw o wiasnosciach antybakteryjnych, wystepujgcych w innej postaci niz analizowana interwencja oraz opatrunkéw poliuretanowych,
ktore moga zostac zastosowane jako opatrunek chtonny wspdlnie z DibuCell Active® [Tabela 22] zakres wyboru komparatora zawezony zostat do nastepujacych
grup limitowych:

e 220.01, Opatrunki alginianowe i hydrowtdkienne,

e 220.12, Opatrunki w postaci zelu,

e 220.2, Opatrunki hydrokoloidowe,

e 220.3, Opatrunki regulujgce poziom wilgotnosci rany z dodatkami,

e 220.5, Opatrunki hydrozelowe,

e 220.6, Opatrunki regulujgce poziom wilgotnosci rany,

e 220.9, Opatrunki kolagenowe.
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Dodatkowe, szczegétowe informacje dotyczace przyczyn wykluczenia poszczegolnych opatrunkéw z grona komparatoréw dla DibuCell
Active® zamieszczono w Uzupelnieniu przestanym w odpowiedzi na uwagi AOTMIT dotyczace niespetnienia minimalnych wymagan

stawianym raportom oceny technologii medycznych w Polsce?.

W tabeli 23 przedstawiono zestawienie odpowiedzi ankietowaych ekspertéw dotyczace refundowanych opatrunkéw w leczeniu przewlektych owrzodzen, ktére

w ich opinii mogtyby zostac zastgpione przez DibuCell Active® (D) / DibuCell Active® wraz z opatrunkiem chtonnym (D+Och).

1 W momencie ztozenia wniosku obowigzywata lista lekéw redundowanych z dnia 1 marca 2020 roku; w momencie aktualizacji analiz (pazdziernik 2020), obowiazywata lista lekéw refundowanych z
dnia 1 wrzeénia 2020, na ktorej znalazly sie nowe opatrunki z grupy limitowej 220.6: Allevyn Gentle Border Allevyn Gentle Border Heel, Allevyn Gentle Border Lite, Allevyn Gentle Border Lite oval,
Allevyn Gentle Border Multisite, Intrasite Conformable, Suprasorb P sensitive border, Suprasorb P sensitive heel, Suprasorb P sensitive multisite, Suprasorb P sensitive sacrum; opatrunkéw tych nie
uwzgledniono jako komparatorow dla analizowanej interwencji z uwagi na to, Zze: nie byly refundowane na dzien ztozenia wniosku; nie zostaly wskazane przez ankietowanych
ekspetéw jako interwencje alternatywne dla DibuCell Active, z uwagi na to, ze w wiekszosci sa to nowe produkty ich aktualne wykorzystanie w analizowanym wskazaniu jest
potencjalnie niewielkie a ponadto: Allevyn Gentle Border Heel, Suprasorb P sensitive heel, Allevyn Gentle Border Multisite — sg opatrunkami o specyficznym ksztatcie, przeznaczone do stosowania
na powierzchnie wypukie: na piete, tokie¢; Suprasorb P sensitive sacrum — opatrunek przeznaczny specyficznie do stosowania na rany zlokalizowane w okolicy kosci krzyzowej; Intrasite Conformable
— opatrunek przeznaczony specyficznie do ran gtebokich, kieszeniowych; Allevyn Gentle Border, Allevyn Gentle Border Lite, Allevyn Gentle Border Lite oval, Suprasorb P sensitive border, Suprasorb P
sensitive multisite - opatrunki przeznaczone do szczegdlnie wrazliwej skéry, zawierajgce pianke - hipotetycznie mogg byé stosowane jako opatrunek wtdrny wraz z DibuCell Active.
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5. Komparatory — interwencje alternatywne stosowane w analizowanym wskazaniu

Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji [55] wiasciwie dobrany

komparator ma stanowic¢ mozliwie najlepsze odzwierciedlenie aktualnej praktyki medycznej. Dlatego tez,
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Decyzyjnego (APD).

biorgc pod uwage przedstawione opinie ekspertéw, zadecydowano, iz najbardziej odpowiednimi

komparatorami dla DibuCell Active® bedag opatrunki, ktére zdaniem co najmniej 50% ekspertow

moglyby zostac zastapione przez wnioskowang interwencje (wraz z opatrunkiem chtonnym).

Do opatrunkéw wskazanych przez minimum 50% ekspertow jako komparatory dla DibuCell Active®

(stosowanego wraz z opatrunkiem chtonnym) nalezaty:

Suprasorb C® _) — grupa limitowa 220.9 — opatrunki kolagenowe;

jest to opatrunek szczegolnie polecany w przypadku niepowodzenia innych produktéw (stagnacja
gojenia rany), wskazania do jego zastosowania obejmujg: owrzodzenia cukrzycowe, odlezyny,
owrzodzenia zylne lub mieszane naczyniowe oraz wtdrnie gojgce sie rany pooperacyjne; opatrunek
Suprasorb C®, dzieki porowatej strukturze, ze zjawiskiem kapilarnym, charakteryzje sie wysoka
wchtanialnoscig i mozliwoscig wigzania tkanki martwiczej, jak rowniez proteaz i cytokin indukujgcych
stany zapalne; ponadto, przyspiesza on ziarninowanie oraz promuje migracje fibroblastéw i pobudza
synteze kolagenu, dzieki czemu wspomaga gojenie sie ran (zgodnie z informacjg producenta
wypowiedzi dotyczace wydajnosci s w wiekszosci oparte na badaniach nieklinicznych) [76];
Sorbalgon® _) — grupa limitowa 220.1 — opatrunki alginianowe i
hydrowtokienne; wskazany do ran ostrych i przewlektych, réwniez zakazonych, w fazie oczyszczania
lub ziarninowania, z wysiekiem od umiarkowanego do obfitego, polecany w przypadku trudno
dostepnych ran gtebokich oraz silnie saczacych lub krwawigcych; opatrunek ten budujg witékna,
ktére po zetknieciu z wydobywajacq sie z rany wydzieling przeksztatcajg sie w wilgotny zel,
stwarzajgc Srodowisko wspomagajgce proces gojenia; ponadto, wydzielina i zawarte w niej
drobnoustroje zamykane sg w strukturze zelu; daje sie on tatwo tamponowac oraz, szczegdlnie w
przypadku ran gtebokich i szczelinowych, doskonale przylega do leczonej powierzchni, zapewniajgc
bardzo skuteczne oczyszczanie, nie przywiera jednak do rany (bezbolesne zmiany opatrunku) [77];
Fibracol Plus® _) — grupa 220.9 — opatrunki kolagenowe; opatrunek
wskazany do stosowania na rany w fazie ziarninowania, pooperacyjne oraz przewlekte o réznej ilosci
wysieku (np. owrzodzenia podudzi, odlezyny); charakteryzuje sie wysoka zawartoscig kolagenu
(90%) wspomagajgcego proces ziarninowania; dodatkowo, zbudowany jest z alginianu wapnia,
odpowiedzialnego za pochtanianie wysieku i utrzymanie wilgotnego Srodowiska rany [78];
Medisorb H®_) — grupa 220.2 - opatrunki hydrokoloidowe; polecany
jest do leczenia owrzodzen podudzi; poprzez utrzymanie odpowiedniego poziomu wilgoci stwarza
$rodowisko sprzyjajgce gojeniu; posiada strukture umozliwiajgcg dtugotrwate utrzymanie na ranach
(do 7 dni na ranach $redniowydzielajgcych), przy jednoczesnym zapewnieniu tatwosci zdejmowania
bez pozostawiania resztek opatrunku i jego bezbolesnej zmiany (warstwa przylepna przywiera tylko

do skdry otaczajacej rane); Medisorb H® nie wymaga stosowania opatrunku wtdérnego [79] .
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Sg to wiec opatrunki posiadajgce cechy najbardziej podobne do DibuCell Active® — wspomagaja proces
gojenia oraz posiadajg whasciwosci umozliwiajgce stworzenie whasciwego mikrosrodowiska i utrzymanie

odpowiedniego nawilzenia rany, jak réwniez, pomimo iz wymagajg one zmian, proces ten jest

bezbolesny.
—= Niemnie] jednal w_preypadu

niektorych komparatoréw (Suprasorb C® i Fibracol Plus®), zgodnie z danymi w ulotkach dla pacjentéw

[76], [78], istnieje mozliwosc ich aplikacji z opatrunkiem chtonnym.

Podsumowujac, po uwzglednieniu wytycznych praktyki klinicznej, indywidualnych cech
opatrunkdéw, stanowisk ekspertow Kklinicznych, statusu refundacyjnego interwencji
alternatywnych oraz ich zastosowanie w rzeczywistej praktyce klincznej w analizowanym
wskazaniu w Polsce, za adekwatne komparatory dla opatrunku DibuCell Active®
stosowanego wraz z opatrunkiem chtonnym, wybrano Suprasorb C®, Sorbalgon®, Fibracol

Plus® oraz Medisorb H®.

Zachowano zgodnos¢ komparatorow w analizie klinicznej i ekonomicznej — takie same,

wskazane powyzej komparatory zostang uwzglednione w obu analizach

6. EFEKTY ZDROWOTNE (OCENIANE PUNKTY KONCOWE)

W przypadku, gdy przedmiotem analizy jest ocena efektow leczenia przewleklych owrzodzen,
poszukiwanymi punktami koncowymi, istotnymi z klinicznego punktu widzenia beda:
e w zakresie skutecznosci klinicznej:

o0 punkty koficowe zwigzane z gojeniem sie owrzodzenia — zamkniecie rany, stopien redukcji
rozmiaru rany i czas gojenia;

0 punkty koncowe zwigzane ze zmiang stanu rany — poziom wysieku, nekrozy, ilos¢ tkanki
wiodknistej oraz ziarninujgcej,

0 ocena nasilenia bolu;

0 ocena poziomu biomarkeréw — fizjologicznych (ocena przeptywu i wartosci pH krwi, stezenie
tlenu tkankowego, wyniki durometryczne, ekstensometryczne i ultrasonograficzne),
tkankowych (stopien infekcji rany, nasilenie i charakter wysieku oraz poziom epitelializacji);

0 ocena jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem (ang. Health Related Quality of Life, HRQoL);

0 ocena stopnia degradacji opatrunku/wygoda stosowania;

e w zakresie profilu bezpieczenstwa — ryzyko wystgpienia:

0 poszczegblnych zdarzen/dziatan niepozadanych (w tym zdarzen/dziatan niepozadanych
ogdtem, ciezkich i powaznych),

o rezygnacji z udziatu w badaniu z powodu wystapienia zdarzen/dziatan niepozgdanych

ogdtem,
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0 poszczegbinych zdarzen/dziatan niepozadanych prowadzacych do rezygnacji z udziatu w
badaniu,

o0 zgonu z powodu zdarzen/dziatan niepozadanych.

Biorgc pod uwage wtasciwosci opatrunku DibuCell Active® do dodatkowych punktéw koncowych nalezy
zaliczy¢ ocene funkcjonalnosci wyrobu medycznego, tj. ocene biodegradowalnosci i ocene przylegania
do rany. Punkty koncowe obejmujace ilos¢ tkanki widknistej i ziarninujacej stanowig punkty surogatowe.
Jednoczesnie jednak, pod warunkiem wiasciwego zdefiniowania i oceny pozwalajacej na weryfikacje
przez niezaleznego obserwatora, sg one dobrymi prognostykami postepu procesu gojenia rany.
Prawidtowo rozwijajgca sie tkanka ziarninowa, ktérej powstawanie inicjujg gtdwnie fibroblasty (nalezace
do komorek budujacych tkanke widknistg) stanowi bowiem narzad zamykajacy rane, a nastepnie -
podtoze dla pokrywania jej nabtonkiem [20]. Podobnie, poziomy markeréw fizjologicznych stanowig
wskazniki zywotnosci tkankowej, sg wiec bezposrednio zwigzane z podstawowymi mechanizmami
gojenia. Surogatowy punkt koncowy stanowi takze ocena poziomu markerdw tkankowych. Przyktadowo,
stopien zainfekowania rany istotny jest ze wzgledu na fakt, iz mozliwo$¢ zagojenia rany przewlektej
uzalezniona jest od obecnosci (rodzaju, sktadu gatunkowego i czynnikdow wirulencji) i zageszczenia
mikroflory — wartoscig graniczng, istotnie zaburzajgcg ten proces jest liczba bakterii przekraczajgca 10%/g
tkanki [19]. Takze ilos¢ wysieku stanowi wskaznik pozwalajgcy na ocene procesu gojenia rany. Jego
obecnos$¢ zapewnia jej wilgotne $rodowisko, wspomagajac proces gojenia poprzez utrzymywanie
proliferacji komarek, jednak jego nadmiar, podobnie jak catkowity brak (przed wystgpieniem koncowej
fazy naskérkowania) sg niepozadane. Istotng czescig procesu gojenia jest takze epitelializacja, a zatem
pokrywanie obszaru rany nowym nabtonkiem. Tworzy sie on poprzez zwiekszenie czestotliwosci
podziatéw komdrkowych w warstwie podstawnej nabtonka i migracje nowych komoérek od brzegéw
ubytku. Jest to takze etap SciSle zwigzany z granulacjg — tkanka ziarninowa wysyta bowiem sygnaty

stymulujgce migracje nabtonkéw brzegowych [20], [28].

Oceniono, ze przedstawione powyzej efekty kliniczne (zaréwno w zakresie skutecznosci klinicznej,
jak i profilu bezpieczenstwa) sa w sposéb jednoznaczny zwigzane z oceniang jednostkg chorobowg i jej
przebiegiem oraz odzwierciedlajg medycznie istotne aspekty problemu zdrowotnego, jak rowniez

pozwolg na ocene efektywnosci klinicznej analizowanej interwencji.

85




7.1. Oceniana interwencja wnioskowana i komparatory w $wietle stanowisk rady konsultacyjnej, Rady Przejrzystosci ;
Przy Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji i/lub Rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii %

Medycznych | Taryfikacji

7. ANALIZA REKOMENDACJI FINANSOWYCH DLA TECHNOLOGII MEDYCZNYCH
STOSOWANYCH W LECZENIU PACJENTOW Z PRZEWLEKLYMI OWRZODZENIAMI

7.1. OCENIANA INTERWENCJA WNIOSKOWANA | KOMPARATORY W SWIETLE
STANOWISK RADY KONSULTACYJINEJ, RADY PRZEJRZYSTOSCI PRZY AGENCJI OCENY
TECHNOLOGII MEDYCZNYCH | TARYFIKACJI 1/LUB REKOMENDACJI PREZESA AGENCJI
OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH I TARYFIKACJI

W celu identyfikacji stanowisk wydanych przez Rade Konsultacyjng lub Rade Przejrzystosci przy Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji i/lub rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji w sprawie finansowania ze $rodkdw publicznych technologii wnioskowanej
(DibuCell Active®) oraz komparatoréw (Suprasorb C®, Sorbalgon®, Fibracol Plus®, Medisord H®) w

leczeniu przewlektych owrzodzen przeszukano strone internetowg AOTMIT [57].

Tabela 24. Oceniana interwencja wnioskowana (DibuCell Active®) oraz komparatory (Suprasorb C®, Sorbalgon®,
Fibracol Plus® i Medisorb H®) w $wietle stanowisk Rady Konsultacyjnej (RK), Rady Przejrzystosci (RP) przy
AOTMIT i/lub Rekomendacji Prezesa AOTMiT dotyczacych wnioskowanego wskazania tj. leczenia przewlektych

owrzodzen (marzec 2020).

Stanowisko
Substancja . ) L. Rekomendacja Prezesa
(nazwa handlowa) Rady Konsultacyjnej przy Rady Przejrzystosci przy AOTMIT
AOTMIT AOTMIT
DibuCell Active®
[Interwencja Brak opinii [57] Brak opinii [57] Brak opinii [57]
whnioskowana]
®
[S;‘Opnﬁ"’,‘)i‘i;ﬁfﬂ Brak opinii [57] Brak opinii [57] Brak opinii [57]
®
e Brak opinii [57] Brak opinii [57] Brak opinii [57]
i ®
EL%rri%ﬂrzltﬁ] Brak opinii [57] Brak opinii [57] Brak opinii [57]
i ®
[ﬁgﬂsg:gtgr] Brak opinii [57] Brak opinii [57] Brak opinii [57]

AOTMIT — Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Do tej pory (marzec 2020) Rada Konsultacyjna, Rada Przejrzystosci przy Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji ani tez Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nie wydali
zadnych stanowisk odnoszacych sie do wnioskowanej interwencji, ani tez wybranych komparatoréw.
Wynikac¢ to moze z faktu, iz zardbwno sam wyréb medyczny stanowigcy interwencje wnioskowana, jak i
jego struktura sg produktami stosunkowo nowymi i majg charakter innowacyjny [66], [67]. Dodatkowa
przyczyng braku opinii wymienionych Organdw moze by¢ fakt, iz wszystkie brane pod uwage opatrunki

to wyroby medyczne, nie za$ produkty lecznicze.
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7.2.  OCENIANA INTERWENCJA WNIOSKOWANA | KOMPARATORY W SWIETLE
REKOMENDACJI SWIATOWYCH AGENCJI OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH

Przeszukano bazy danych najwazniejszych, Swiatowych agencji oceny technologii medycznych
pod katem identyfikacji rekomendaciji finansowych wydanych dla wyrobu medycznego DibuCell Active®
(interwencji wnioskowanej) i wyrobéw medycznych Suprasorb C®, Sorbalgon®, Fibracol Plus® i Medisorb
H® (komparatorow) w leczeniu przewlektych owrzodzen. Decyzje Swiatowych agencji oceny technologii

medycznych zostaty przedstawione w tabeli ponizej [Tabela 25].

Tabela 25. Oceniana interwencja wnioskowana (DibuCell Active®) i komparatory (Suprasorb C®, Sorbalgon®,
Fibracol Plus® i Medisorb H®), w Swietle rekomendacji finansowych swiatowych agencji oceny technologii
medycznych dotyczacych wnioskowanego wskazania — przewlekle owrzodzenia (marzec 2020).

Agencja

Rodzaj
interwencji

DibuCell Active®
[Interwencja
wnioskowana]

Decyzja

Brak rekomendac;ji [58]

Data
wydania
decyzji

Suprasorb C®

Brak rekomendac;ji [58]

[komparator]
Pharmaceutical
Benefits Advisory Sorbalgon® "
Committee (PBAC) [komparator] Brak rekomendacji [58] )

Fibracol Plus®
[komparator]

Brak rekomendac;ji [58]

Medisorb H®
[komparator]

Brak rekomendac;ji [58]

Health (CADTH)

DibuCell Active®
[Interwencja
whnioskowana]

Brak rekomendac;ji [59]

Suprasorb C®

Brak rekomendac;ji [59]

[komparator]
Canadian Agency for
Drugs and
L Sorbalgon® .
Technologies in [komparator] Brak rekomendac;ji [59] -

Fibracol Plus®
[komparator]

Brak rekomendac;ji [59]

Medisorb H®
[komparator]

Brak rekomendac;ji [59]

The National
Institute for Health
and Clinical
Excellence (NICE)

DibuCell Active®
[Interwencja
whnioskowana]

Brak rekomendac;ji [60]

Suprasorb C®
[komparator]

Brak rekomendac;ji [60]
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7.2. Oceniana interwencja wnioskowana i komparatory w $wietle rekomendacji $wiatowych agencji oceny technologii

medycznych

Agencja

Rodzaj
interwencji

Sorbalgon®
[komparator]

Decyzja

Brak rekomendac;ji [60]

Data
wydania
decyzji

Fibracol Plus®
[komparator]

Brak rekomendac;ji [60]

Medisorb H®
[komparator]

Brak rekomendac;ji [60]

Scottish Medicines
Consortium (SMC)

DibuCell Active®
[Interwencja
whnioskowana]

Brak rekomendac;ji [61]

Suprasorb C®
[komparator]

Brak rekomendac;ji [61]

Sorbalgon®
[komparator]

Brak rekomendac;ji [61]

Fibracol Plus®
[komparator]

Brak rekomendac;ji [61]

Medisorb H®
[komparator]

Brak rekomendac;ji [61]

All Wales Medicines
Strategy Group
(AWMSG)

DibuCell Active®
[Interwencja
whnioskowana]

Brak rekomendac;ji [62]

Suprasorb C®
[komparator]

Brak rekomendac;ji [62]

Sorbalgon®
[komparator]

Brak rekomendac;ji [62]

Fibracol Plus®
[komparator]

Brak rekomendac;ji [62]

Medisorb H®
[komparator]

Brak rekomendac;ji [62]

Haute Autorité de
Santé (HAS)

DibuCell Active®
[Interwencja
whnioskowana]

Brak rekomendac;ji [63]

Suprasorb C®
[komparator]

Brak rekomendac;ji [63]

Sorbalgon®
[komparator]

Brak rekomendac;ji [63]

Fibracol Plus®
[komparator]

Brak rekomendac;ji [63]

Medisorb H®
[komparator]

Brak rekomendac;ji [63]
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Agencja

Der Gemeinsamer
Bundesausschuss
(G-Ba)

Rodzaj
interwencji

DibuCell Active®
[Interwencja
wnioskowana]

Decyzja

Brak rekomendac;ji [64]

Data
wydania
decyzji

Suprasorb C®
[komparator]

Brak rekomendac;ji [64]

Sorbalgon®
[komparator]

Brak rekomendac;ji [64]

Fibracol Plus®
[komparator]

Brak rekomendac;ji [64]

Medisorb H®
[komparator]

Brak rekomendac;ji [64]

Swedish Council on
Technology
Assessment in
Health Care (SBU)

DibuCell Active®
[Interwencja
whnioskowana]

Brak rekomendac;ji [65]

Suprasorb C®
[komparator]

Brak rekomendac;ji [65]

Sorbalgon®
[komparator]

Brak rekomendac;ji [65]

Fibracol Plus®
[komparator]

Brak rekomendac;ji [65]

Medisorb H®
[komparator]

Brak rekomendac;ji [65]

Dotychczas (marzec 2020) zadna za $wiatowych agencji oceny technologii medycznych [58], [59], [60],

[61], [62], [63], [64]. [65] nie wydata opinii dotyczacych zastosowania opatrunku DibuCell Actiive®

(jak réwniez innych opatrunkéw z dibutyrylochityny), ani tez komparatoréw, w analizowanym

wskazaniu. Wynika to prawdopodobnie z nastepujacych przyczyn:

e agencje oceny technologii medycznych ocenie poddaja gtdwnie produkty lecznicze, nie za$ wyroby

medyczne, do ktorych nalezy zaréwno DibuCell Active®, jak i komparatory (Sorbalgon®, Suprasorb

C®, Fibracol Plus®, Medisorb H®);

e wyréb medyczny DibuCell Active® stanowigcy interwencje wnioskowang produkowany jest w Polsce

(Celther Polska Sp. z.0.0.) i nie jest dostepny na rynku zagranicznym;

e wyrob medyczny DibuCell Active® jest produktem stosunkowo nowym, co moze stanowi¢ dodatkowy

powdd braku opinii $wiatowych agencji oceny technologii medycznych.
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10. ANEKS

10.1. CHARAKTERYSTYKA WYROBU MEDYCZNEGO DIBUCELL ACTIVE®

Przedstawione ponizej informacje opracowano na podstawie charakterystyki wyrobu medycznego DibuCell
Active® firmy Celther Polska [1].

Celther Polska

ul. Inwestycyjna 7 ,

95-050 Konstantynéw todzki,

Polska

Firma spetnia wymogi normy CE 1434.

DibuCell Active® Aktywny opatrunek przyspieszajacy gojenie ran (10x10/10x15 cm, 6 sztuk)

Opis wyrobu medycznego

DibuCell Active® to innowacyjny, w 100% biodegradowalny opatrunek aktywny. Przeznaczony jest do leczenia
ran przewlektych i owrzodzen. Jego sktad oparty jest na innowacyjnym biopolimerze DIBUSHIELD Pro-Heal™
pochodzenia naturalnego. Charakteryzuje sie unikatowa, porowatg strukturg przestrzenng. Opatrunek jest
jatowy, sterylizowany promieniowaniem gamma i pakowany w indywidualnie zgrzewane torebki
(sterylizacyjne). Wiasciwosci Opatrunek DibuCell Active® dzieki porowatej strukturze 3D umozliwia stworzenie
optymalnego mikrosrodowiska dla procesu gojenia w obrebie rany. Zapewnia on prawidtowg termoregulacje,
wiasciwg wymiane gazowa, odpowiednig wilgotno$¢ oraz pozwala na ewakuacje nadmiaru wydzieliny.
Dodatkowo opatrunek ten stanowi mikroszkielet dla migrujgcych komdrek biorgcych udziat w ziarninowaniu i

naskoérkowaniu. DibuCell Active® ulega enzymatycznej biodegradacji w Srodowisku rany.

Zastosowanie

Opatrunek przeznaczony jest do stosowania na wszystkie ponizsze typy ran bez cech widocznej infekcji:

— ptaskie i ptytkie owrzodzenia

— uszkodzenia skory, rany pourazowe

— oparzenia IIB-1V stopnia (komentarz: zgodnie z informacjg od Zamawiajgcego opatrunek przeznaczony

jest do stosowania na oparzenia Il oraz ewentualnie 111 stopnia — bfgd w ulotce)
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— odlezyny II-1V stopnia (uszkodzenie petnej grubosci skéry do tkanki podskoérnej)

— plaskie i ptytkie rany w przebiegu stopy cukrzycowej — miejsca po pobraniu tkanki do przeszczepu, rany
pooperacyjne

— w kompresjoterapii, do zastosowania pod bandazem elastycznym (opatrunkiem uciskowym). Opatrunek
stosuje sie po enzymatycznym lub chirurgicznym oczyszczeniu rany, na rany niewykazujace cech aktywnego

zakazenia.

Przeciwwskazania

Rany z cechami infekgji, o ktdrej Swiadczy: szklistos¢ rany, nasilone miejscowe dolegliwosci bolowe, wzmozone
ucieplenie i zaczerwienienie okolicy rany, duza ilos¢ wtdknika, zwiekszony lub ropny wysiek i nieprzyjemny
zapach wydzieliny. Nie nalezy réwniez stosowac opatrunku DibuCell Active® u kobiet w cigzy, w okresie

karmienia piersig oraz u dzieci, a takze w przypadku uczulenia na ktérykolwiek sktadnik opatrunku.

Dziatania niepozadane

W czasie stosowania opatrunku DibuCell Active® moze dojs¢ do pojawienia sie: bdlu konczyny, stanu
zapalnego, pojawienia sie kolejnego owrzodzenia w okolicy zmiany pierwotnej (bardzo rzadko, powiktanie to
stwierdzono u jednego pacjenta). W przypadku zaobserwowania takich objawéw nalezyniezwtocznie zgtosi¢
sie do lekarza. Jesli w trakcie stosowania opatrunku DibuCell Active® pojawi sie odczyn alergiczny

(zaczerwienienie, obrzek w otoczeniu rany) lub zapalny, zaleca sie konsultacje z lekarzem.

Interakcje
Nie sg znane interakcje opatrunku DibuCell Active® z lekami.

Sposdb uzycia

Opatrunek naktada sie na wczesniej oczyszczong (mechanicznie lub enzymatycznie) rane bez cech infekgiji.
Przed natozeniem opatrunku nalezy umy¢ rece wodg z mydtem, a nastepnie natozy¢ jednorazowe rekawiczki
(zgodnie z strategig czystych rgk wg WHO). Rane nalezy przemy¢ jatowym 0,9% NaCl, a nastepnie srodkiem
antyseptycznym. Nie nalezy przemywac rany wodg utleniong, chloraming ani akrydyng. Opakowanie opatrunku
nalezy rozerwa¢ oburgcz w oznaczonym miejscu. Przed natozeniem opatrunku nalezy go dostosowac do
wymiardw i ksztattu rany (przycigé), tak aby wystawat maksymalnie na ok. 0,5 cm poza jej obreb. Nastepnie
nalezy przytozy¢ opatrunek i lekko przycisngc, tak aby sie przykleit. Jesli proces ten jest utrudniony — z uwagi
na zbyt malg ilos¢ wydzieliny — nalezy zwilzy¢ opatrunek jatowym 0,9% NaCl. Opatrunek DibuCell Active®
nalezy nastepnie przykry¢ wtdérnym opatrunkiem chtonnym, korzystnie opatrunkiem piankowym. Przytozony
opatrunek chtonny nalezy stosowac zgodnie z jego instrukcja. W przypadku ran, ktorych powierzchnia
przekracza wielko$¢ jednego opatrunku, nalezy natozy¢ takg liczbe opatrunkéw DibuCell Active® oraz

opatrunkdw chtonnych, aby pokry¢ catos¢ rany; opatrunki nie powinny
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zachodzi¢ na siebie wiecej niz 0,5-centymetrowym marginesem. Opatrunku DibuCell Active® nie nalezy
zdejmowac, z wyjatkiem sytuacji, gdy w ranie pojawiaja sie cechy wskazujace na infekcje, o ktorej Swiadcza:
szklisto$¢ rany, nasilone miejscowe dolegliwosci bélowe, wzmozone ucieplenie i zaczerwienienie okolicy rany,
duza ilos¢ widknika, zwiekszony lub ropny wysiek i nieprzyjemny zapach wydzieliny. W takim przypadku nalezy
zgtosic sie do lekarza w celu usuniecia opatrunku i oczyszczenia rany. Powr6t do leczenia opatrunkiem DibuCell
Active® jest mozliwy po opanowaniu infekcji. Opatrunek samoistnie ulegnie degradacji w obrebie rany — czas
degradacji jest zalezny m.in. od ilosci wysieku i trwa od 1 do 3 tygodni. W tym okresie struktura opatrunku
ulega powolnemu zacieraniu sie. Kolejny opatrunek nalezy natozy¢ w miejscu, gdzie struktura poprzedniego
ulegta zatarciu, z zachowaniem maksymalnego 0,5-cm marginesu, nachodzgcego na poprzednig warstwe. Ten
schemat aplikacji opatrunkéw powinno sie kontynuowa¢ do catkowitego wygojenia sie rany. Pacjenci do tej
pory nieleczeni z powodu nadcisnienia tetniczego w trakcie leczenia opatrunkiem DibuCell Active® powinni
kontrolowac ci$nienie tetnicze krwi. W przypadku stwierdzenia wartosci cisnienia tetniczego powyzej zakresu
wartosci referencyjnych (= 140/> 90 mmHg) zaleca sie zgtoszenie do lekarza w celu wigczenia leczenia
hipotensyjnego. W przypadku oséb chorujgcych na nadci$nienie tetnicze w czasie trwania leczenia opatrunkiem
DibuCell Active® nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na systematyczng kontrole wartosci cisnienia tetniczego. W
razie stwierdzenia niezadowalajgcego jego wyrdwnania nalezy zmodyfikowac stosowane leczenie, aby obnizy¢
poziom cinienia tetniczego. Opatrunki powinny by¢ stosowane wytgcznie w warunkach szpitalnych i

ambulatoryjnych.

Uwagi

Nie eksponowa¢ miejsca z natozonym opatrunkiem na dziatanie ciepta (poduszek, kocdéw elektrycznych,
termoforéw, lamp, sauny, stonca itp.). W czasie stosowania opatrunku DibuCell Active® zabrania sie kapieli
wodnych leczonej okolicy. W przypadku wystgpienia jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych z przebiegiem
procesu gojenia i leczenia, nalezy niezwtocznie zgtosic sie do lekarza. W przypadku podejrzenia lub pojawienia
sie cech infekcji (szklisto$¢ rany, nasilone miejscowe dolegliwosci bdlowe, wzmozone ucieplenie i
zaczerwienienie okolicy rany, duza ilos¢ widknika, zwiekszony lub ropny wysiek i nieprzyjemny zapach
wydzieliny) nalezy niezwlocznie zgtosi¢ sie do lekarza. W przypadku niewykorzystania catego opatrunku
podczas dopasowywania jego wielko$ci do rany, niewykorzystane fragmenty opatrunku nie mogg by¢
wykorzystane przy kolejnej wizycie lekarskiej z powodu nie zachowania sterylnosci oraz ryzyka infekcji

bakteryjnej. Nie uzywac¢ w przypadku stwierdzenia uszkodzenia opakowania jednostkowego.

Okres waznosci
Okres przydatnosci opatrunku do uzycia jest wskazany na kazdym opakowaniu jednostkowym. Dotyczy
opatrunku przechowywanego w nieuszkodzonym opakowaniu, w odpowiednich warunkach okreslonych

ponizej.

97




10.1. Charakterystyka wyrobu medycznego DibuCell Active® ]
10.2. Charakterystyka wyrobu medycznego Suprasorb C®

Przechowywanie

Opatrunki nalezy przechowywa¢ w oryginalnie zamknietym opakowaniu, w miejscu nienastonecznionym, w

temperaturze od 5 do 30°C.

Utylizacja
Opakowania po opatrunkach nalezy usuwac zgodnie z zasadami utylizacji materiatdw opakowaniowych, a

niewykorzystane fragmenty zgodnie z zasadami utylizacji materiatow biologicznych.

Ostrzezenia

Produkt jednorazowy, przeznaczony do uzycia zewnetrznego !

Srodki ostroznosci

Opatrunku nie nalezy stosowac na rany z cechami infekcji oraz po uptywie terminu waznosci.

Opakowanie
Opatrunki dostepne sa w nastepujgcych wielkosciach: 10 x10 cm oraz 10 x15 cm.

Data wydania ulotki informacyjnej: 01 sierpnia 2017

10.2. CHARAKTERYSTYKA WYROBU MEDYCZNEGO SUPRASORB C®

Przedstawione ponizej informacje opracowano na podstawie charakterystyki wyrobu medycznego Suprasorb
C® firmy Lohman&Rausher przedstawionej na stronie internetowej producenta [76] oraz portalach Medmess
[94] i apteline.pl [95].

Lohmann & Rauscher Polska Sp. z o0.0.
ul. Moniuszki 14

95-200 Pabianice

Polska

Produkt spetnia wymogi normy CE 0123.

Suprasorb C® Opatrunek kolagenowy (4x6x0,8 cm / 6x8x0,8 cm / 8x12x0,8 cm)
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Biodegradowalny, aktywny opatrunek DibuCell Active® w leczeniu przewlektych owrzodzen. Analiza Problemu Decyzyjnego c.
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Opis wyrobu medycznego

Opatrunek kolagenowy Suprasorb C® posiada porowatg strukture z bardzo wyraznym zjawiskiem kapilarnym,
a tym samym zdolno$¢ do wchtaniania ptyndw. Dzieki tej wiasciwosci fizycznej, tkanki martwicze (takie jak
odrzucone nekrozy, naloty wtdknika) oraz proteazy i cytokiny indukujgce zapalenie ulegajg wigzaniu w procesie
ciggtego wchtaniania wysieku. Proces ten sprzyja tworzeniu tkanki ziarninowej i przyspiesza je.

Produkt sktania fibroblasty do migracji do rany i pobudza synteze kolagenu. Ciggte zaopatrzenie ubytku w
wysokojakosciowy kolagen podczas fazy ziarninowania i na poczatku fazy epitelizacji wspomaga regeneracje
wiasnych fibryl i wtokien kolagenowych. Odbudowa tozyska rany wspomaga konieczng proliferacje i migracje

komorek naskorka. Ten proces wspomaga gojenie sie ran. *

* Wypowiedzi dotyczace wydajnosci s w wiekszosci oparte na badaniach nieklinicznych.

Zastosowanie
Opatrunek Suprasorb C jest szczegdlnie wskazany, gdy po leczeniu innymi rodzajami opatrunku wystepuije

stagnacja leczenia rany.

Wskazania:

e owrzodzenia cukrzycowe,

e odlezyny,

e owrzodzenia zylne lub mieszane naczyniowe,

e wtornie gojgce sie rany pooperacyjne.

Przeciwwskazania

Stosowanie w strefach klinicznie zakazonych, na ranach o bardzo obfitym wysieku oraz w martwicy suchej.

Produktu nie stosowac¢ w przypadku znanych alergii na jeden lub kilka jego komponentow.

Dziatania niepozadane

W bardzo rzadkich przypadkach mogg wystgpi¢ dziatania niepozgdane w postaci zaburzen alergicznych. W
bardzo rzadkich przypadkach w pismiennictwie opisywano zakazenia ran lub bdl lub maceracje skory wokot
rany (szczegodlnie w przypadku ran o obfitym wysieku) podczas stosowania opatrunkdw nowoczesnego leczenia

ran.

Interakcje
Oddziatywanie wzajemne: Suprasorb C® nie powinien by¢ stosowany razem ze Srodkami antyseptycznymi,

ktére uwalniajg chlor (np. chloramina), ani z substancjami strgcajgcymi biatko (kwas garbnikowy, azotan
srebra) lub érodkami przyzegajacymi (jodyna), zmieniajacymi proteine. Srodki dezynfekcyjne i garbnikowe

srodki lecznicze nie powinny by¢ naktadane razem z Suprasorb C®.
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10.2. Charakterystyka wyrobu medycznego Suprasorb C® c%

Sposdb uzycia

Przygotowanie rany: Starannie oczysci¢ rane. Otaczajgca skora powinna byc¢ czysta i sucha.

Naktadanie opatrunku:

e Otworzyc sterylne opakowanie i wyjg¢ opatrunek w aseptycznych warunkach.

e Po oczyszczeniu rany, Suprasorb C® przycinamy, odpowiednio dopasowujgc ksztatt i wielko$¢, nastepnie
suchy naktadamy na rane - strong, ktéra w opakowaniu skierowana byta do dotu.

e Jezeli nie ma saczenia z rany lub jest ono niewielkie, to Suprasorb C® przed zatozeniem na rane zwilzamy
roztworem soli fizjologicznej lub roztworem Ringera.

e Lekki docisk pobudza kontakt z powierzchnig ubytku. Niewielkie fragmenty ran lub innych ubytkéw
powinny takze zostac przykryte.

e Suprasorb C® powinien na ranie zachowac wilgotno$¢. Mozliwe jest stosowanie razem z innymi produktami

do wilgotnego leczenia ran (np. opatrunek Suprasorb H Hydrokolloid®).

* Informacje na temat skutecznosci opierajq sie gtéwnie na badaniach pozaklinicznych.

Uwagi
¢ Jezeli nie ma saczenia z rany lub jest ono niewielkie, to Suprasorb C® przed zatozeniem na rane zwilzamy
roztworem soli fizjologicznej lub roztworem Ringera.

e Suprasorb C®, ktory po otwarciu pierwotnego opakowania nie zostat uzyty, nie nadaje sie juz do uzycia.

¢ Nie jest mozliwa ponowna sterylizacja Suprasorb C®.

Okres waznosci
Okres przydatnosci opatrunku do uzycia jest wskazany na kazdym opakowaniu jednostkowym. Dotyczy
opatrunku przechowywanego w nieuszkodzonym opakowaniu, w odpowiednich warunkach okreslonych

ponizej.

Przechowywanie

Opatrunki nalezy przechowywac w temperaturze od 15 do 25°C.

Utylizacja
Brak dostepnych informacji odnoszacych sie do zasad utylizacji opatrunku Suprasorb C®.

Ostrzezenia

Produkt jednorazowy, przeznaczony do uzycia zewnetrznego.

Opakowanie
Opatrunki dostepne sa w nastepujgcych wielkosciach: 4x6x0,8 cm, 6x8x0,8 cm, 8x12x0,8 cm.
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10.3. CHARAKTERYSTYKA WYROBU MEDYCZNEGO SORBALGON®

Przedstawione ponizej informacje opracowano na podstawie charakterystyki wyrobu medycznego Sorbalgon®
dostepnej na stronie internetowej producenta - firmy Paul Hartmann [77] oraz portali apteline.pl [95] i
indeks24.pl [16].

PAUL HARTMANN Polska Sp. z o0.0.
ul. Zeromskiego 17

95-200 Pabianice

Polska

Produkt spelnia wymogi normy: CE 0123

Sorbalgon® Opatrunek z widkien alginianéw wapnia 10x10 cm (3 szt.)

Opis wyrobu medycznego

Opatrunek z wtdkien alginiandw wapnia. Miekkie widkna opatrunku przeksztatcajg sie w ranie w wilgotny Zel,
stwarzajgcy korzystny dla procesu gojenia mikroklimat. Drobnoustroje sg wychwytywane z rany i zamykane w
strukturze opatrunku. Zapewnia skuteczne oczyszczanie rany rowniez w przypadku ran gtebokich. Przyspiesza
powstawanie ziarniny. Nie przywiera do powierzchni rany, umozliwiajgc bezbolesne zmiany opatrunkow. W

opakowaniach jatowych po 1 szt.

Zastosowanie i wskazania

Do zaopatrywania ran zaréwno ostrych jak i przewlektych, rowniez zakazonych, znajdujgcych sie w fazie
oczyszczania lub ziarninowania, z wysiekiem od obfitego do umiarkowanego. Polecany w przypadku

trudnodostepnych ran gtebokich oraz silnie saczacych lub krwawigcych.

Przeciwwskazania

Brak jest danych dotyczacych przeciwwskazan do stosowania opatrunku Sorbalgon®.

Dziatania niepozadane

Brak jest danych dotyczacych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem opatrunku Sorbalgon®.

Interakcje
Brak jest danych dotyczacych interakcji opatrunku Sorbalgon® z lekami.
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10.3. Charakterystyka wyrobu medycznego Sorbalgon® c. :
10.4. Charakterystyka wyrobu medycznego Fibracol Plus®

Sposob uzycia
Sposdb naktadania opatrunku na rane jest zalezny od jego zastosowania i specyficznej budowy - zgodnie z
instrukcjg dotgczong przez producenta. Opatrunek nalezy zmieni¢ po catkowitym przeksztatceniu sie jego

widkien w zel.

Okres waznosci
Okres przydatnosci opatrunku do uzycia jest wskazany na kazdym opakowaniu jednostkowym. Dotyczy
opatrunku przechowywanego w nieuszkodzonym opakowaniu, w odpowiednich warunkach okreslonych

ponizej.

Przechowywanie

Opatrunki nalezy przechowywac w temperaturze od 15 do 25°C.

Utylizacja
Brak jest dostepnych danych odnoszacych sie do utylizacji opatrunku Sorbalgon®.

Ostrzezenia

Brak jest dostepnych danych odnoszacych sie do ostrzezen zwigzanych z uzywaniem opatrunku Sorbalgon®.

Srodki ostroznosci

Brak jest dostepnych danych odnoszacych sie do specyficznych srodkéw ostroznosci zwigzanych z uzywaniem

opatrunku Sorbalgon®.

Opakowanie
Opatrunki dostepne sa w nastepujgcych wielkosciach: 10 x10 cm, 10x20 oraz 5x5 cm.

Data wydania ulotki informacyjnej: Brak jest dostepnych danych odnoszacych sie do daty wydania ulotki

informacyjnej o opatrunku Sorbalgon®.

10.4. CHARAKTERYSTYKA WYROBU MEDYCZNEGO FIBRACOL PLUS®

Przedstawione ponizej informacje opracowano na podstawie charakterystyki wyrobu medycznego Fibracol
Plus® firmy Systagenix (KCI) dostepnej na stronie oficjalnego dystrybutora (Aspronix) [78] oraz portali

apteline.pl [95] i medicalplus.pl [96].

3M Corporate Headquarters
3M Center

St. Paul, MN 55144-1000
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Oficjalny dystrybutor na obszarze Polski:
Aspronix Polska Sp. z.0.0.

ul. Rézyckiego 3

31-324 Krakéw

Opatrunek spetnia wymogi normy CE 0086.

Fibracol Plus® Opatrunek kolagenowy z alginianem (10,2x11,2 / 10,2x22,2 cm)

Opis wyrobu medycznego

Fibracol Plus® jest unikalnym opatrunkiem kolagenowym z alginianem uzyskanym na drodze opatentowanej
technologii. Opatrunek jest ztozony z kolagenu 90% (gtéwny skiadnik skory i tkanki tacznej), ktoéry wspomaga
proces ziarninowania oraz wtdkien alginianu wapnia 10%, ktore odpowiadajg za pochtanianie wysieku

i utrzymanie wilgotnego Srodowiska w ranie.

Zastosowanie i wskazania

Stosowac przy uszkodzeniu petnej i niepetnej grubosci skory, odlezynach, owrzodzeniu zylnym, owrzodzeniu
0 mieszanej etiologii naczyniowej, owrzodzeniu cukrzycowym, oparzeniu Il stopnia, miejsca biorcze po
przeszczepach oraz inne krwawigce rany powierzchniowe, otarcia, przewlekte rany pourazowe, rozejscia sie

ran chirurgicznych.

Przeciwwskazania

Opatrunku Fibracol Plus® nie nalezy stosowa¢ do opatrywania ran z czynnym zapaleniem zyt, oparzen

trzeciego stopnia lub u pacjentéw ze stwierdzonym uczuleniem na kolagen lub alginiany.

Dziatania niepozadane

Brak jest dostepnych informacji odnoszacych sie do dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem

opatrunku Fibracol Plus®.

Interakcje
Brak jest dostepnych informacji odnoszacych sie do interakgcji opatrunku Fibracol Plus® z lekami.

Sposéb uzycia

e usungc¢ tkanke martwiczg i przemy¢ rane (np. roztworem NaCl lub ptynem Ringera),
e w przypadku rany suchej lub z matym wysiekiem zwilzy¢ dno rany,
e przycig¢ opatrunek do wielkosci rany i naktada¢ dowolng strong bezposrednio na rane,
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10.4. Charakterystyka wyrobu medycznego Fibracol Plus® c@

e jesli nie ulegnie catkowitemu wchtonieciu zmiana opatrunku w zaleznosci od ilosci wysieku (maksymalnie
co 4 dni),
e zastosowac opatrunek wtorny (np. TIELLE®).

Okres waznosci

Brak jest dostepnych specyficznych informacji odnoszacych sie do okresu waznosci opatrunku Fibracol Plus®.

Przechowywanie

Brak jest dostepnych informacji odnoszacych sie do przechowywania opatrunku Fibracol Plus®.

Utylizacja

Brak jest dostepnych informacji odnoszacych sie do utylizacji opatrunku Fibracol Plus®.

Ostrzezenia

Brak jest dostepnych informacji odnoszacych sie do specyficznych ostrzezen zwigzanych ze stosowaniem

opatrunku Fibracol Plus®.

Srodki ostroznosci

Brak jest dostepnych informacji odnoszacych sie do dodatkowych, specyficznych $rodkéw ostroznosci

zwigzanych ze stosowaniem opatrunku Fibracol Plus®.

Opakowanie
Opatrunki dostepne sg w nastepujgcych wielkosciach: 10,2 x11,1 cm (opakowanie 12 szt.) oraz 10,2 x22,2 cm

(opakowanie 6 szt.).

Data wydania ulotki informacyjnej: Brak jest dostepnych informacji odnoszacych sie do wydania ulotki

informacyjnej o opatrunku Fibracol Plus®.

10.5. CHARAKTERYSTYKA WYROBU MEDYCZNEGO MEDISORB H®

Przedstawione ponizej informacje opracowano na podstawie charakterystyki wyrobu medycznego Medisorb

H® firmy TZMO zawartej w ulotce dla pacjenta [97].

TZMO S.A.
ul. Zétkiewskiego 20/26
87-100 Torun

Opatrunek spetnia wymagania normy: CE 0434
Medisorb H® Opatrunek hydrokoloidowy, jalowy (10x10 cm / 15/15 cm / 20x20 cm; 5 szt.).
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Biodegradowalny, aktywny opatrunek DibuCell Active® w leczeniu przewlektych owrzodzen. Analiza Problemu Decyzyjnego .
(APD).

Opis

Medisorb H® jest sterylnym, samoprzylepnym opatrunkiem z warstwy hydrokoloidowej (Imm) oraz cienkiej
pianki poliuretanowej. Warstwa hydrokoloidowa sktada sie z poliizobutylenowej macierzy zawierajgcej
neutralny polimer weglowodorowy o duzych zdolnosciach absorpcyjnych o nazwie ,,Psylium Husk” i

karboksymetyloceluloze.

Dziatanie

Medisorb H® wchtania wydzieline z rany, jednoczesnie umozliwiajgc migracje tlenu i pary wodnej. Opatrunek
nie przepuszcza bakterii. W kontakcie warstwy hydrokoloidowej z wydzieling z rany powstaje spojny zel,
zapewniajgcy odpowiednig wilgotnos¢ sprzyjajaca gojeniu rany. Opatrunek Medisorb H® jest fatwy do
usuniecia ze wzgledu na tworzenie sie zelu na wewnetrznej powierzchni pomiedzy warstwg hydrokoloidu i

powierzchnig rany. Zapewnia to bezbolesng zmiane opatrunku i minimalizuje ryzyko powstania urazu.

Wskazania

Medisorb H® moze by¢ stosowany podczas przewlektego leczenia ran, do opatrywania ran umiarkowanych i
obficie wydzielajacych, zaréwno powierzchniowych jak i gtebokich:

e owrzodzen podudzi,

e odlezyn,

e Oparzen pierwszego i drugiego stopnia,

e miejsc, gdzie pobrano przeszczep,

e otarc naskorka.

Sposdb uzycia

1. Przed zatozeniem opatrunku nalezy oczysci¢ roztworem soli fizjologicznej roztworem Ringera.

2. Osuszy¢ skore otaczajgcg rane.

3. Dobra¢ odpowiedni rozmiar opatrunku Medisorb H® tak, aby zakryt on powierzchnie rany oraz 2-3 cm skory
wokot niej. W przypadku koniecznosci przykrycia rany na duzej powierzchni mozna natozy¢ kilka opatrunkéw,
ktére beda na siebie nachodzic.

4. Usung¢ papier ochronny. Potozy¢ Medisorb H® bezposrednio na powierzchnie rany i delikatnie docisngc
krawedzie opatrunku.

5. Do mocowania Medisorb H® nie jest potrzebny zaden dodatkowy opatrunek.

6. Opatrunek nalezy wymieni¢, kiedy powierzchnia hydrokoloidu zamieni sie w zel. Czestotliwo$¢ zmian zalezy
od ilosci wydzieliny. W przypadku ran z obfitg wydzieling opatrunek moze wymagac codziennych zmian. W
przypadku ran nieznacznie wydzielajgcych lub ran pokrywajgcych sie nabtonkiem opatrunek moze pozostawac

na ranie do 7 dni.
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10.5. Charakterystyka wyrobu medycznego Medisorb H® c%

Uwagi

Opatrunek Medisorb H® przyniesie efekty mniejsze od oczekiwanych, jezeli zostanie zastosowany do ran
bardzo suchych lub martwiczych. Wykorzystanie opatrunku Medisorb H® w leczeniu owrzodzen podudzi nie
zastepuje potrzeby leczenia uciskowego. Owrzodzenia podudzi, jezeli takie jest zalecenie lekarskie, moga by¢
leczone przy uzyciu opatrunku Medisorb H® w potgczeniu z terapig uciskowa.

We wczesnych etapach leczenia za pomocg opatrunku Medisorb H® rana moze sie powiekszyc. Jest to zjawisko
normalne, powodowane oczyszczaniem brzegow rany we wczesnym stadium gojenia.

W leczeniu ran umiarkowanie i obficie sgczacych opatrunek Medisorb H® przyczynia sie do przyspieszenia
procesu gojenia. Istniejg jednak przypadki, kiedy gojenie jest utrudnione w wyniku towarzyszacych warunkow
chorobowych. Dlatego, jezeli po 4-6 tygodni stosowania opatrunku Medisorb H® nie nastgpi poprawa, wowczas
nalezy dokonac oceny poprzednio postawionej diagnozy i ogdlnie stosowanej terapii.

Opatrunek Medisorb H® powinien by¢ pozostawiony na ranie mozliwie dtugo w celu zminimalizowania ryzyka
uszkodzenia delikatnej, Swiezo uformowanej tkanki oraz zredukowania mozliwosci zakazenia.

Pod opatrunkiem moze powstac zéttawy zel, z charakterystycznym zapachem. Nie jest to objaw infekcji, lecz
normalne zjawisko towarzyszace stosowaniu opatrunkéw hydrokoloidowych.

Grube warstwy martwicy powinny zosta¢ usuniete przed zastosowaniem opatrunku Medisorb H®,

Srodki ostroznosci

Tylko do uzytku miejscowego.

Przeciwwskazania

Opatrunek Medisorb H® nie powinien by¢ stosowany w przypadku:

e owrzodzen pochodzenia gruzliczego, kitowego, grzybiczego,

e arteriopatii stopnia IV,

o ukaszen i oparzen trzeciego stopnia,

e pojawienia sie oznak stanu zapalnego - w przypadku pojawienia sie objawow stanu zapalnego, takich jak:
podwyzszona temperatura, obrzek, zaczerwienienie, nalezy zdjgc opatrunek i skontaktowac sie z lekarzem;
stosowanie opatrunku Medisorb H® mozna rozpoczg¢ ponownie po ustgpieniu oznak stanu zapalnego,

e uszkodzenia lub wczesniejszego otwarcia opakowania.

Opatrunek dostepny jest w nastepujacych rozmiarach: 10x10 cm, 15x15 cm, 20x20 cm (opakowanie 3 lub 5

szt.)

Informacje ogéine

Wyrdb jednorazowego uzytku. Produkt sterylizowany radiacyjnie. Nie sterylizowaé ponownie. Nie uzywac
jezeli opakowanie jest uszkodzone. Chroni¢ przed $wiattem stonecznym oraz wilgocig. Przestrzegac zakresu
temperatury od +5 do +25 °C. Powtdrne uzycie wyrobu wigze sie z bardzo duzym ryzykiem zakazenia pacjenta

i jest niedopuszczalne.
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»

Data ostatniej weryfikacji ulotki: 3.03.2013.
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10.6. Szczegdtowy wykaz opatrunkow refundowanych w ramach wybranych grup limitowych zawierajacych potencjalne komparatory dla Dibucell Active®

»

10.6.

POTENCJALNE KOMPARATORY DLA DIBUCELL ACTIVE®

SZCZEGOLOWY WYKAZ OPATRUNKOW REFUNDOWANYCH W RAMACH WYBRANYCH GRUP LIMITOWYCH ZAWIERAJACYCH

Rozpatrywane opatrunki medyczne sg finansowane ze $rodkdéw publicznych w ramach nastepujacych grup limitowych: 220.1, Opatrunki alginianowe i

hydrowtdkienne (dotyczy wyrobu medycznego Emplastri alginatosa et hydrofibrica); 220.9, Opatrunki kolagenowe (dot. Emplastri collagenosa), 220.5, Opatrunki

hydrozelowe (dot. Emplastri hydropolymerosa),; 220.3, Opatrunki regulujgce poziom wilgotnosci rany z dodatkami (dot. Emplastri conlativi); 220.2, Opatrunki

hydrokoloidowe (dot. Emplastri hydrocolloidosa) oraz 220.12, Opatrunki w postaci zelu (dot. Emplastri hydropolymerosa).

Wszystkie rozpatrywane opatrunki stosowane we wskazaniu przewlekte owrzodzenia sg finansowane ze $rodkoéw publicznych z 30% odpfatnoscig pacjenta. W

przypadku wskazania Epidermolysis bullosa wydawane sg pacjentowi bezptatnie do wysokosci limitu finansowania.

Tabela 26. Dane refundacyjne dla wybranych opatrunkéw [18].

Nazwa postaé, dawka i zawartos¢ opakowania il cena fina:_rismoi\svan LLELCREL STl Odplatnosc
P ! P cena zbytu detaliczna ia rejestracyjne odptatnosci pacjenta
220.1, Opatrunki alginianowe i hydrowtdkienne - Emplastri alginatosa et hydrofibrica
Przewlekte owrzodzenia 30% 2,96
Medisorb A, opatrunek alginianowy, 10x10 cm?2, 1 szt. 5900516844714 6,70 9,87 9,87
Epidermolysis bullosa bezpia.tny do 0,00
limitu
Przewlekte owrzodzenia 30% 3,71
Sorbalgon, jatowy opatrun:k z alginianéw wapnia, 10x10 4049500217958 7.54 10,76 10,06
cm=, 1 szt. . . bezptatny do
Epidermolysis bullosa limi 0,69
imitu
4049500217927 14,77 20,11 20,11 Przewlekte owrzodzenia 30% 6,03
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Biodegradowalny, aktywny opatrunek DibuCell Active® w leczeniu przewleklych owrzodzen. Analiza Problemu Decyzyjnego (APD).

Limit . . oy
2 - az . Urzedowa Cena . Wskazanie Poziom Odptatnosc
Nazwa postac, dawka i zawartosc opakowania . finansowan . . ar -
cena zbytu detaliczna ia rejestracyjne odptatnosci pacjenta
Sorbalgon, jatowy opatrunek z alginiandw wapnia, 10x20 Epidermolysis bullosa bezp_la_tny do 0,00
cm?2, 1 szt. limitu
Przewlekte owrzodzenia 30% 2,17
Sorbalgon, jatowy opactrr]thgelf zzi\lgmmnow wapnia, 5x5 4049500217965 3.00 3.03 251
Epidermolysis bullosa bezp_latny do 1,42
limitu
Suprasorb A, opatrunek z alginianu wapnia, sterylny, | 451447013466 6,43 9,58 9,58 Przewlekte owrzodzenia 30% 2,87
10x10 cm, opatrunek, 10x10 cm?, 1 szt.
Suprasorb A, opatrunek z alginianu wapnia, sterylny, | 441447013480 13,55 18,83 18,83 Przewlekte owrzodzenia 30% 5,65
10x20 cm, opatrunek, 10x20 cm2, 1 szt.
Suprasorb A, opatrunek z aiginianu wapnia, steryiny, 5x5 | 4451447013442 2,27 3,16 2,51 Przewlekte owrzodzenia 30% 1,40
cm, opatrunek, 5x5 cm2, 1 szt.
220.9, Opatrunki kolagenowe - Emplastri collagenosa
Przewlekte owrzodzenia 30% 42,37
Fibracol Plus, opatrunek, 10,2 x 11,1 cm, 1 szt. 15051978001096 61,56 72,44 42,96
Epidermolysis bullosa bezp_ia.tny do 29,48
limitu
Przewlekte owrzodzenia 30% 73,89
Fibracol Plus, opatrunek, 10,2 x 22,2 cm, 1 szt. 15051978001102 116,64 134,03 85,92
Epidermolysis bullosa bezp_ia_tny do 48,11
limitu
4049500890922 55,67 65,63 37,94 Przewlekte owrzodzenia 30% 39,07
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10.6. Szczegdtowy wykaz opatrunkow refundowanych w ramach wybranych grup limitowych zawierajacych potencjalne komparatory dla Dibucell Active®

Nazwa postaé, dawka i zawartos¢ opakowania L] cena fina{_r:;n(;\tvan LGP el Dl
P ! P cena zbytu detaliczna ia rejestracyjne odptatnosci pacjenta
HydroClean plus, opatrunek hydroaktywny z bezotatny do
mechanizmem ptuczaco-absorpcyjnym i substancja Epidermolysis bullosa FI)imituy 27,69
antybakteryjng, 10x10 cm?, 1 szt.
Przewlekte owrzodzenia 30% 22,96
HydroClean plus, opatrunek hydroaktywny z
mechanizmem ptuczaco-absorpcyjnym i substancja 4049500890915 31,32 37,90 21,34
i 2
antybakteryjng, 7,5x7,5 cm?, 1 szt. Epidermolysis bullosa beZﬁ:zitPuy do 16,56
. Przewlekte owrzodzenia 30% 22,96
HydroClean plus cavity, opatrunek hydroaktywny z
mechanizmem ptuczaco-absorpcyjnym i substancja 4049500890946 31,32 37,90 21,34
i 2
antybakteryjna, 7,5x7,5 cm?, 1 szt. Epidermolysis bullosa bez;l)i::ittr\uy do 16,56
Sorelex, opatrunek, 10x10 cm2, 1 szt. 8595163717817 51,84 61,61 37,94 Przewlekte owrzodzenia 30% 35,05
Suprasorb C, opatrunek kolagenowy, sterylny 6x8x0.8 | 4451447013862 27,00 32,84 18,21 Przewlekte owrzodzenia 30% 20,09
cm, opatrunek, 6x8 cm2, 1 szt.
Suprasorb C, opatrunek kolagenowy, sterylny 8x12x0.8 | 4051447013886 54,00 63,69 36,42 Przewlekte owrzodzenia 30% 38,20
cm, opatrunek, 8x12 cm2, 1 szt.
UrgoStart Contact 10x12 o, opatrunekna ran, 120 | 3546894554863 35,64 45,53 45,53 Przewlekle owrzodzenia 30% 13,66
VrgoStart Contact 15x29 om opatrunekna rany. 390 | 3546804554870 69,12 85,76 85,76 Przewlekte owrzodzenia 30% 25,73
UrgoStart Plus Border 12x12 om, opatrunek na rany. 144 | 3546804530669 43,89 55,07 54,64 Przewlekle owrzodzenia 30% 16,82
UrgoStart Plus Border 1520 o, opatrunek na rany. 390 | 3546804549517 69,12 85,76 85,76 Przewlekle owrzodzenia 30% 2573
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Biodegradowalny, aktywny opatrunek DibuCell Active® w leczeniu przewleklych owrzodzen. Analiza Problemu Decyzyjnego (APD).

o . aa . Urzedowa Cena Ll Wskazanie Poziom Odplatnos¢
Nazwa postac, dawka i zawartosc opakowania . finansowan . . ar -
cena zbytu detaliczna . rejestracyjne odptatnosci pacjenta
UrgoStart Plus Pad 10x12 om, opatrunekna ran, 120 | 3546894554887 35,64 45,53 45,53 Przewlekle owrzodzenia 30% 13,66
UrgoStart Plus Pad 15x29 om, opatrunekna rany. 390 | 3546894554804 69,12 85,76 85,76 Przewlekle owrzodzenia 30% 2573
220.5, Opatrunki hydrozelowe - Emplastri hydropolymerosa

Przewlekte owrzodzenia 30% 2,93

Aqua-Gel, opatrunek hydrozelowy, 10x12 cm2, 1 szt. 5900656000056 5,81 8,39 7,80
Epidermolysis bullosa bEZ[I)i:]iiiZ:luy do 0,59
Przewlekte owrzodzenia 30% 3,33

Aqua-Gel, opatrunek hydrozelowy, 12x12 cm2, 1 szt. 5900656000063 6,89 9,88 9,36
Epidermolysis bullosa beZﬁ:zitPuy do 0,52
Przewlekte owrzodzenia 30% 5,61

Aqua-Gel, opatrunek hydrozelowy, 12x24 cm2, 1 szt. 5900656000070 13,66 18,71 18,71
Epidermolysis bullosa bez;l)i:zittnuy do 0,00
Przewlekte owrzodzenia 30% 2,43

Aqua-Gel, opatrunek hydrozelowy, 6x12 cm2, 1 szt. 5900656000032 4,08 5,71 4,68
Epidermolysis bullosa bEZ[I)i:]iiiZ:luy do 1,03

220.3, Opatrunki regulujace poziom wilgotnosci rany z dodatkami - Emplastri conlativi
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10.6. Szczegdtowy wykaz opatrunkow refundowanych w ramach wybranych grup limitowych zawierajacych potencjalne komparatory dla Dibucell Active®

Limit

Nazwa postaé, dawka i zawartos¢ opakowania L] cena finansowan LGP el Dl
P ! P cena zbytu detaliczna ia rejestracyjne odptatnosci pacjenta
Przewlekte owrzodzenia 30% 6,16
Clean WND, opatrunek specjalistyczny, 15x20 cm2, 1 szt. | 8681349103922 15,07 20,52 20,52
Epidermolysis bullosa bezﬁ:ﬁ?{‘uy do 0,00
Przewlekte owrzodzenia 30% 5,61
HydroTac, jatowy opactrr]:lgelf gzytcflropohmerowy, 10x10 4049500737043 8.16 10,68 7.25
Epidermolysis bullosa bez;l)i:?]ittnuy do 3,43
Przewlekte owrzodzenia 30% 11,94
HydroTac, jatowy opatrunek hydropolimerowy, 10x20 4049500737074 17,58 22,09 14,50
cm?, 1 szt. bezptatny do
Epidermolysis bullosa limitu 7,59
Przewlekte owrzodzenia 30% 12,64
HydroTac, jatlowy opatrunek hydropolimerowy, 15x15 4049500737258 19,20 24,06 16,32
cm=, 1 szt. . . bezptatny do
Epidermolysis bullosa limitu 7,74
Przewlekte owrzodzenia 30% 16,56
HydroTac, jatowy opactrrrlljgelf sztdropollmerowy, 20x20 4049500737401 20,68 36,86 29,00
Epidermolysis bullosa bez;l)i:zittnuy do 7,86
Przewlekte owrzodzenia 30% 3,40
HydroTac comfori,2 ]g’;(olv;ysjog);tzrugesl;tr.]ydropollmerowy, 4049500736534 7.93 11,33 11,33
Epidermolysis bullosa bez;l)i:]aqittnuy do 0,00
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Biodegradowalny, aktywny opatrunek DibuCell Active® w leczeniu przewleklych owrzodzen. Analiza Problemu Decyzyjnego (APD).

Nazwa postac¢, dawka i zawartos¢ opakowania

Urzedowa
cena zbytu

Cena
detaliczna

Limit
finansowan
ia

Wskazanie
rejestracyjne

Poziom
odplatnosci

Odptatnosc
pacjenta

Przewlekte owrzodzenia 30% 4,95
HydroTac comfort, jatowy opatrunek hydropolimerowy, 4049500736596 11,88 16,37 16,32
15x15 cm?, 1 szt. bezplatny do
Epidermolysis bullosa Fl)imituy 0,05
Przewlekte owrzodzenia 30% 8,12
HydroTac comfort, jatowy opatrunek hydropolimerowy, 4049500736749 20,35 27.07 27.07
20x20 cm?, 1 szt. bezplatny do
Epidermolysis bullosa rl)imituy 0,00
Suprasorb X+PHMB, opatrunek, z uwodnionej celulozy
hydrobalans z PHMB, sterylny, 5x5 cm, opatrunek, 5x5 4021447931289 10,04 11,07 1,81 Przewlekte owrzodzenia 30% 9,80
cm?, 1 szt.
220.2, Opatrunki hydrokoloidowe - Emplastri hydrocolloidosa
Przewlekte owrzodzenia 30% 3,96
Bordered Granuflex - obramowany opatrunek 0768455150946 6.35 8.69 6.76
hydrokoloidowy, opatrunek, 10x10 cm2, 1 szt. ’ ’ ’ bezplatny do
Epidermolysis bullosa Fl)imituy 1,93
Przewlekte owrzodzenia 30% 5,14
Bordered Granuflex - obramowany opatrunek
hydrokoloidowy, opatrunek, 10x13 cm2, 1 szt. 0768455150953 8,39 11,29 8,78 bezplatny do
Epidermolysis bullosa ?imituy 2,51
Przewlekte owrzodzenia 30% 5,24
Bordered Granuflex - obramowany opatrunek
hydrokoloidowy, opatrunek, 15x15 cm?2, 1 szt. 0768455150892 11,52 15,88 15,20 bezplatny do
Epidermolysis bullosa FI)imituy 0,68
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10.6. Szczegdtowy wykaz opatrunkow refundowanych w ramach wybranych grup limitowych zawierajacych potencjalne komparatory dla Dibucell Active®

Limit

Nazwa posta¢, dawka i zawartos¢ opakowania L] cena finansowan LGP el Dl
P ! P cena zbytu detaliczna ia rejestracyjne odptatnosci pacjenta
Przewlekte owrzodzenia 30% 2,37
Bordered Granuflex - obramowany opatrunek
hydrokoloidowy, opatrunek, 6x6 cm2, 1 szt. 0768455150885 318 4,07 2,43 bezplatny do
Epidermolysis bullosa rl)imituy 1,64
Przewlekte owrzodzenia 30% 2,59
Granuflex - opatrunek hydrokoloidowy, opatrunek
hydrokoloidowy, 10x10 cm2, 1 szt. 0768455150823 5,05 7,32 6,76 bepiatny do
Epidermolysis bullosa FI)imituy 0,56
Przewlekte owrzodzenia 30% 4,56
Granuflex - opatrunek hydrokoloidowy, opatrunek 0768455150816 10.88 15.20 15.20
hydrokoloidowy, 15x15 cm?2, 1 szt. ’ ’ ’ bezplatny do
Epidermolysis bullosa Fl)imituy 0,00
Przewlekte owrzodzenia 30% 6,16
Granuflex - opatrunek hydrokoloidowy, opatrunek
hydrokoloidowy, 15x20 cm2, 1 szt. 0768455150809 15,06 20,35 20,27 bezpiatny do
Epidermolysis bullosa Fl)imituy 0,08
Przewlekte owrzodzenia 30% 7,91
Granuflex - opatrunek hydrokoloidowy, opatrunek
hydrokoloidowy, 20x20 cm2, 1 szt. 0768455150847 19,84 26,37 26,37 bepiatny do
Epidermolysis bullosa FI)imituy 0,00
. . Przewlekte owrzodzenia 30% 2,51
Granuflex Extra Thin - opatrunek hydrokoloidowy,
opatrunek hydrokoloidowy, cienki, sterylny, 10x10 cm2, 1 | 0768455157242 4,97 7,24 6,76
szt. Epidermolysis bullosa bez;l)i:?]ittnuy do 0,48

114




Biodegradowalny, aktywny opatrunek DibuCell Active® w leczeniu przewleklych owrzodzen. Analiza Problemu Decyzyjnego (APD).

Nazwa postac¢, dawka i zawartos¢ opakowania

Urzedowa
cena zbytu

detaliczna

Cena

Limit
finansowan
ia

Wskazanie
rejestracyjne

Poziom
odplatnosci

Odptatnosc
pacjenta

. . Przewlekte owrzodzenia 30% 4,70
Granuflex Extra Thin - opatrunek hydrokoloidowy,
opatrunek hydrokoloidowy, cienki, sterylny, 15x15 cm2, 1 | 0768455157259 11,01 15,34 15,20
szt. Epidermolysis bullosa bEZ[I)i:]iiiZ:luy do 0,14
. . Przewlekte owrzodzenia 30% 1,45
Granuflex Extra Thin - opatrunek hydrokoloidowy,
opatrunek hydrokoloidowy, cienki, sterylny, 7,5x7,5 cm2, | 0768455150854 2,83 4,11 3,80
1szt. Epidermolysis bullosa bezrl)i:?]ittnuy do 0,31
Przewlekte owrzodzenia 30% 5,11
i 1 2
Hydrocoll, jatowy opatrunelksrzlz/drokoI0|dowy, 10x10 cm?, 4049500222464 7.45 9.84 6,76
Epidermolysis bullosa bez;l)i:zittnuy do 3,08
Przewlekte owrzodzenia 30% 13,55
. . )
Hydrocoll, jatowy opatrunelksr;z/drokoI0|dowy, 15x15 cm?, 4049500222471 19,44 24,19 15,20
Epidermolysis bullosa bez;l)i:]aqittnuy do 8,99
Przewlekte owrzodzenia 30% 19,52
i 1 2
Hydrocoll, jatowy opatrunelksrzlzldrokoI0|dowy, 20x20 cm?, 4049500222488 31,32 38,43 27.02
Epidermolysis bullosa bEZ[I)i:]iiiZ:luy do 11,41
Hydrocoll concave, jatowy opatrunek hydrokoloidowy, | 19500292501 15,50 18,23 6,49 Przewlekte owrzodzenia 30% 13,69
8x12 cm2, 1 szt.
Hydrocoll sacral, jatowy opatrunek hydrokoloidowy, | 4449500222250 24,01 28,90 14,59 Przewlekte owrzodzenia 30% 18,69

12x18 cm2, 1 szt.
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10.6. Szczegdtowy wykaz opatrunkow refundowanych w ramach wybranych grup limitowych zawierajacych potencjalne komparatory dla Dibucell Active®

Nazwa postaé, dawka i zawartos¢ opakowania L] cena fina{_r:;n(;\tvan e A Odplatnos¢
P ! P cena zbytu detaliczna ia rejestracyjne odptatnosci pacjenta
Przewlekte owrzodzenia 30% 4,21
Hydrocoll thin, jatowy c‘):pr):ztrulnglzthydrokoI0|dowy, 10x10 4049500222525 6,59 8,04 6,76
Epidermolysis bullosa bezrl)i:?]ittnuy do 2,18
Przewlekte owrzodzenia 30% 5,33
Hydrocoll thin, jatowy c;pr)nairuln?z(thydrokoI0|dowy, 15x15 4049500222532 11,61 15,97 15,20
Epidermolysis bullosa bez;l)i:zittnuy do 0,77
Przewlekte owrzodzenia 30% 2,28
Lomatuell Pro Opatrunek kontaktowy z warstwa
hydrokoloidowg 10x10 cm, opatrunek, 10x10 cm?, 1 szt. 4021447546964 475 7,01 6.76 bezotatny do
Epidermolysis bullosa Fl)imituy 0,25
Przewlekte owrzodzenia 30% 4,05
Lomatuell Pro Opatrunek kontaktowy z warstwa
hydrokoloidowa 10x20 cm, opatrunek, 10x20 cm?2, 1 szt. 4021447546995 9,50 13,51 13,51 bezptatny do
Epidermolysis bullosa Fl)imituy 0,00
Przewlekte owrzodzenia 30% 2,28
. . "
Medisorb H, opatrunek hysci;okolmdowy, 10x10 cm?, 1 5000516844721 475 7.01 6,76
Epidermolysis bullosa bez;l)i:zittnuy do 0,25
Przewlekte owrzodzenia 30% 4,54
Medisorb H, opatrunek hysti:okolmdowy, 15x15 cm2, 1 5900516844745 10,80 1512 1512
Epidermolysis bullosa bez;l)i:?]ittnuy do 0,00
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Biodegradowalny, aktywny opatrunek DibuCell Active® w leczeniu przewleklych owrzodzen. Analiza Problemu Decyzyjnego (APD).

Limit . . oy
2 - az . Urzedowa Cena . Wskazanie Poziom Odptatnosc
Nazwa postac, dawka i zawartosc opakowania . finansowan . . ar -
cena zbytu detaliczna ia rejestracyjne odptatnosci pacjenta
Przewlekte owrzodzenia 30% 7,62
Medisorb H, opatrunek hystiiokolmdowy, 20x20 cm2, 1 5900516849290 18,90 2539 2539
Epidermolysis bullosa bezp_ia.tny do 0,00
limitu
Suprasorb H, opatrunek hydrokoloidowy, cienki steryiny, | 4451447013268 4,81 7,07 6,76 Przewlekte owrzodzenia 30% 2,34
10x10 cm, opatrunek, 10x10 cm?, 1 szt.
Suprasorb H, opatrunek hydrokoloidowy, standard, 4021447914978 4,95 7.21 6,76 Przewlekte owrzodzenia 30% 2,48
sterylny, 10x10 cm, opatrunek, 10x10 cm?, 1 szt.
Suprasorb H, opatrunek hydrokoloidowy, standard, 4021447013077 10,79 15,11 1511 Przewlekte owrzodzenia 30% 4,53
sterylny, 15x15 cm, opatrunek, 15x15 cm2, 1 szt.
Suprasorb H, opatrunek hydrokoloidowy, standard, 4021447013091 19,33 25,84 25,84 Przewlekte owrzodzenia 30% 7,75
sterylny, 20x20 cm, opatrunek, 20x20 cm2, 1 szt.
220.12, Opatrunki w postaci zelu - Emplastri hydropolymerosa
. o . Przewlekte owrzodzenia 30% 7,44
Intrasite Gel, sterylny, czysty amorficznie hydrozel
skfadajacy sie ze zmodyfikowanego polimeru 0000050223480 8,64 10,62 4,54
karboksymetylo celulozy, glikolu, 15 g, 1 szt. Epidermolysis bullosa bezi)i:]aqittnuy do 6,08
Przewlekte owrzodzenia 30% 7,56
Medisorb G, opatrunek w postaci zelu, 15 g, 1 szt. 5900516849306 8,75 10,74 4,54
Epidermolysis bullosa bezp_ia_tny do 6,20
limitu
Microdacyn 60 Hydrogel, zel, 120 g, 1 szt. 7503006698958 39,96 49,11 36,29 Przewlekte owrzodzenia 30% 23,71
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10.6. Szczegdtowy wykaz opatrunkow refundowanych w ramach wybranych grup limitowych zawierajacych potencjalne komparatory dla Dibucell Active®

Nazwa postaé, dawka i zawartos¢ opakowania T S fina{_r:;n(;\tvan e A Odplatnos¢
P ! P cena zbytu detaliczna ia rejestracyjne odptatnosci pacjenta
Epidermolysis bullosa bez;l)i:?]ittnuy do 12,82
Przewlekte owrzodzenia 30% 22,68
Microdacyn 60 Hydrogel, zel, 250 g, 1 szt. 7503006698965 61,56 75,60 76,60
Epidermolysis bullosa bEZ[I)i:ifiZ:luy do 0,00
Suprasorb G, zel amorficzny w strzykawce, steryiny, 209, | 4051447013800% 15,98* 20,70* 16,39% Przewlekte owrzodzenia 300%6* 9,23*
opatrunek, 20 g, 1 szt.po 20 g*
Przewlekte owrzodzenia 30% 16,50
Aqvitox D, zel, 48 g, 1 szt. 8588002628283 21,60 26,66 14,52
Epidermolysis bullosa bEZ[I)i:ifiZ:luy do 12,14
Przewlekte owrzodzenia 30% 7,82
Granugel - zel hydrokoloidowy EAN:
0768455057290/768455157266, 7el, 15 g, 15 g (tuba) | 0768499057290 9,00 11,00 4,54 )
. . ezptatny do
Epidermolysis bullosa limitu 6,46
Przewlekte owrzodzenia 30% 7,67
Purilon Gel, opatrunek hydrozelowy, 15 g, 15 g 5701780645317 8,86 10,85 4,54
Epidermolysis bullosa bez;l)i:?]ittnuy do 6,31

*Dane z marca 2020 roku - opatrunek refundowany po raz ostatni w marcu 2020 roku; nie znajduje sie na licie lekdw refundowanych aktualnej na 1 wrzesnia 2020 roku.
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10.7. PODSUMOWANIE WYNIKOW ANKIET WYPELNIONYCH PRZEZ EKSPERTOW KLINICZNYCH

Gléwnym celem ankiety byto poznanie wykorzystania w rzeczywistej praktyce klinicznej opatrunku DibuCell® Active w leczeniu przewlektych owrzodzen oraz

ustalenie, ktore z aktualnie refundowanych opatrunkdw stanowig najlepsze komparatory dla analizowanej interwencji. Wyniki ankiety, sktadajacej sie z 5 pytan,

uzyskano od 6 ekspertdw, zajmujacych sie leczeniem przewlektych ran.

| NN EEE————————————————————————I—————————————————————————_—————.——————.~——.—~—~—~—~——...—.......,
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10.7. Podsumowanie wynikow ankiet wypetnionych przez ekspertéw klinicznych

Ce
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10.8. Ankieta dotyczaca zgodnosci przeprowadzenia analizy problemu decyzyjnego z ,,Wytycznymi Oceny Technologii

Medycznych”

»

10.8. ANKIETA DOTYCZACA ZGODNOSCI PRZEPROWADZENIA ANALIZY PROBLEMU
DECYZYJNEGO Z ,WYTYCZNYMI OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH”

podstawowe

Dane

Tytut analizy problemu
decyzyjnego :

Biodegradowalny, aktywny opatrunek DibuCell Active® w leczeniu przewleklych owrzodzen

Autorzy analizy problemu

decyzyjnego:

DEIE] elnienia ankie
P v 7.04..2020
(dd-mm-rr):

Pytanie

1. Informacje wstepne

Sprawdzenie
(rozdziat /rozdziaty, w ktérych
podano te informacje)

2.1.1. Definiowanie problemu zdrowotnego

Czy podano definicje jednostki chorobowej wraz z kodem ICD-10 oraz 0going
klasyfikacje?

Czy zamieszczono informacje o autorach analizy i wktadzie kazdego z nich w Tak. str.2
opracowanie analizy? P
Czy zamieszczono informacje o ewentualnym konfiikcie interesow Autorow analizy? Tak, str.2
Czy zamieszczono informacje o Zrodfach finansowania opracowania dowodow
. Tak, str.2
naukowych dotgczonych do wniosku?
Czy zamieszczono informacje o Zleceniodawcy opracowania dowodow naukowych
; Tak, str.2
dotaczonych do wniosku?
Czy zdefiniowano cel analizy? Tak, rozdz. 1
2. Analiza problemu decyzyjnego \
2.1. Problem zdrowotny \
Czy analiza problemu decyzyjnego pozwala poprawnie zbudowac Kryteria wigczania
badari do analizy wedfug schematu PICOS (ang. population, intervention, Tak, rozdz. 2
comparison, outcome, study)?
Czy przedstawiono opis problemu zdrowotnego, dokonany w oparciu o wiarygodne
e . Tak, rozdz. 2
zrodfa informacji?

Tak, rozdz. 2.1.

Czy jesli przedmiotem analiz jest szczegolna populacia docelowa (np. okreslone
stadium zawansowania choroby) przedstawiono zarowno zwiezty opis ogoiny
Jjednostki chorobowej jak i szczegotowg charakterystyke docelowego problemu

zdrowotnego (np. okreslony stopieri zaawansowania)?

2.1.2. Etiologia i patogeneza
Czy opisano przyczyny i mechanizm rozwoju choroby?

Tak, rozdz. 2

Tak, rozdz. 2.2

Czy przedstawiono czynniki ryzyka wystapienia choroby?
2.1.3. Rozpoznawanie
Czy opisano zasadly i kryteria rozpoznawania choroby?

Tak, rozdz. 2.2

Tak, rozdz. 2.3

Czy przedstawiono badania niezbedne do postawienia/potwierdzenia diagnozy
analizowanej choroby, z uwzglednieniem warunkow polskich?

Tak, rozdz. 2.3

Czy powotano sie na wiarygodne Zrodfa, najlepiej na wytyczne kliniczne oparte na
przegladzie systematycznym dowodow naukowych dotyczace rozpoznawania
choroby?

Tak, rozdz. 2.3

Czy jezeli w rozpoznawaniu analizowanej choroby stosowane sg swoliste skale lub
testy, zostaly one scharakteryzowane z podaniem punktow odciecia i informacji o
ich walidacfi?

Tak, rozdz. 2.3

2.1.4. Obraz kliniczny, przebieg naturalny, powiktania i rokowanie
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?

Pytanie

Czy opisano naturalny przebieg choroby?

Sprawdzenie
(rozdziat /rozdziatly, w ktérych
podano te informacje)

Tak, rozdz. 2.4

Czy opisano objawyy/zespoty objawow ze szczegolnym uwzglednieniem tych
[stotnych z punktu widzenia chorego?

Tak, rozdz. 2.4

Czy w opisie zawarto wskazanie czynnikow rokowniczych oraz czynnikow

2.1.5. Epidemiologia i obcigzenie choroba

Czy przedstawiono dane epidemiologiczne dotyczgce analizowanego problemu

wptywajacych na przebieg choroby? Tak, rozdz. 2.4
Czy omowiono zwigzang z choroba utrate jakosci Zycia? Tak, rozdz. 2.4
Czy przedstawiono sposcb monitorowania postepu choroby? Tak, rozdz. 2.4

publicznego (obcigZenia spoteczno-ekonomiczne)?
2.1.6. Aktualne postepowanie medyczne

Czy opisano zalecane leczenie, najlepiej na podstawie wytycznych kilinicznych
opartych na dowodach?

Zdrowotnego? Tak, rozdz. 2.5
Czy przedstawiono dane dotyczgce zapadalnosci i chorobowosci w zakresie
. Tak, rozdz. 2.5
analizowanego problemu zdrowotnego?
Czy dane epidemiologiczne (w tym zapadalnosc i chorobowosc) przedstawiono ze
h el . " . Tak, rozdz. 2.5
szczegolnym zwroceniem uwagi na dane dla polskiej populacyi?
Czy przedstawiono w sposob ogolny problem zdrowotny z perspektywy zdrowia Tak. rozdz. 2.5

Tak, rozdz. 2.6 i 2.7

Czy opisano sposoby leczenia zalecane w polskich wytycznych kiinicznych?

Tak, rozdz. 2.6

Czy przedstawiono sposob leczenia w poszczegolnych stopniach zaawansowania
choroby, z naciskiem na stadium, w ktorym ma byc stosowana terapia stanowigca
przedmiot oceny?

Tak, rozdz. 2.6

Czy przedstawiono zestawienie opcji terapeutycznych aktualnie w Polsce
refundowanych w ocenianym wskazaniu?

Czy przedstawiono charakterystyke populacji docelowej?

Tak, rozdz. 2.6.1

2.2. Wybor populacji docelowej \

Tak, rozdz.2

Czy porownaro wskazania zarefestrowane ze wskazaniami rozpatrywanymi w
analizie?

Tak, rozdz.2

Czy uzasadniono ewentuaine zawezenie/rozszerzenie wskazari?

Nie dotyczy

Czy jesli oceniana technologia bedzie stosowana w szczegoinej subpopulacii
pacjentow (np. wyrdznionej ze wzgledu na obecnosc konkretnej mutacji genowey),
podano oddzielnie kryteria dodatkowe, stuzace wyodrebnieniu ocenianej
subpopulacji?

Nie dotyczy

Czy jesli oceniana technologia bedzie stosowana w szczegolnej subpopulacii
pacjentow, wykazano Ze zawezona populacia da sie jednoznacznie wyodrebnic za
pomoca wskazanych kryteriow; jesli tak nie jest, czy przeanalizowano przyczyny i

konsekwencje takiego stanu rzeczy?

Nie dotyczy

Czy okreslono potencjalng liczebnosc populacji wraz z zakresem niepewnosci i
opisano metode jej oszacowania, ze szczegolnym uwzglednieniem danych polskich,
Jjesli sa one dostepne?

2.3. Interwencja

Czy przedstawiono informacje dotyczgce dopuszczenia do obrotu oraz podmiotu
oapowiedzialnego i/lub wnioskodawcy?

Tak, rozdz.2

Tak, rozdz. 9.

Czy w przypadku interwencji dopuszczonej do obrotu na terenie Polski podano date
refestracji oraz wszystkie zarefestrowane wskazania?

Tak, rozdz. 4i9.1

Czy dla technologii niezarefestrowanych w Polsce podano daty i miejsca ich

dopuszczenie jest terminowe?

rejestracji w innych krajach oraz warunki okreslone przez instytucje rejestrujace, w Nie dotyczy
szczegolnosci FDA, o ile dane takie sg dostepne?
Czy podano informacje na temat tego czy w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego wskazano szczegolne warunki dopuszczenia oraz czy Nie dotyczy
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Pytanie

Sprawdzenie
(rozdziat /rozdziatly, w ktérych

podano te informacje)

Czy podano informacje na temat mechanizmu dziatania, grupy terapeutycznej, kodu
ATC?

Tak, rozdz. 4 i 9.1 (z uwagi na to ze
oceniana interwencja nie jest
produktem leczniczym nie ma

przydzielonego kodu ATC)

Czy podano warunki, w jakich oceniana technologia ma byc dostepna lub
refundowana?

Tak, rozdz. 2

Czy podano informacje na temat kompetencji niezbednych do zastosowania
technologii oraz niezbednych informacji, ktore nalezy przekazac
pacjentowi/opiekunowi?

Tak, rozdz. 9.1

Czy podano informacje na temat niezbednego monitorowania stosowania technologii
oraz niezbedne informacje dodatkowe?

Tak, rozdz. 9.1

Czy podano informacje na temat statusu refundacyfnego w Polsce, z podaniem
Zakresu wskazari objetych refundacjg, w tym zakresu wskazari pozarejestracyjnych?

Tak, rozdz. 2.6.1i 4

Czy na podstawie aktualnych wytycznych kiinicznych podano informacfe na temat
miejsca ocenianej technologii w terapii badz diagnostyce: linia leczenia, czy jest to
technologia stosowana samoadzielnie, czy dodana do dotychczasowego standardu
leczenia (ang. add-on)?

Tak, rozdz. 4

Czy na podstawie aktualnych wytycznych kiinicznych podano informacfe na temat
tego czy leczenie powinno byc stosowane bezterminowo, czy przez czas
ograniczony?

Tak, rozdz. 419.1

Czy jesli leczenie powinno byc stosowane przez czas ograniczony, orientacyjnie
okreslono czas trwania terapii oceniang technologia medyczng?

Tak, rozdz. 4i9.1

Czy przedstawiono aktualne rekomendacje dotyczace finansowania ocenianej
Iinterwencji ze srodkow publicznych, w Polsce i w innych krajach?

Czy na wstepnym etapie wyboru komparatora rozpatrzono wszystkie potencjalne
Iinterwencje opcjonalne, ktdre mozna zastosowac w ocenianym wskazanit,
zwiaszcza finansowane ze srodkow publicznych w Polsce?

2.4. Komparatory \

Tak, rozdz. 7.2

Tak, rozdz. 5

Czy w wyborze komparatora uwzgledniono technologie z danej grupy
terapeutycznej, jak rowniez inne technologie ktore stosuje sie w ocenianym
wskazaniu w celu osiggniecia podobnego celu terapeutycznego co w przypadku
ocenianej interwencji?

Tak, rozdz. 5

Czy wskazano niezaspokojone potrzeby pacjentow w kontekscie ocenianej
Interwencyi i obecnie stosowanych opcji terapeutycznych?

Tak, rozdz. 3

Czy jako komparator dla ocenianej interwencji w pierwszej kolejnosci uwzgledniono
Istniejaca (aktualng) praktyke medyczna, czyli sposob postepowania, ktory w
praktyce medycznej prawdopodobnie zostanie zastgpiony przez oceniang
technologie?

Tak, rozdz. 5

Czy jako Zrodfo informacji na temat istniejgcej praktyki medycznej wykorzystano
(odpowiednie pogrubic):
o wykaz $wiadczeri gwarantowanych,
. analize rynku sprzedazy lekow,
. wytyczne praktyki klinicznej oraz konsultacje z ekspertami
klinicznymi,
. rejestry?

Tak, rozdz. 5

Czy jesli istnieja ku temu merytoryczne przestanki, przeprowadzono porownanie
rowniez z innymi komparatorami, np. interwencjg najtarisza lub uznawang za
najskuteczniejsza (np. zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi praktyki klinicznej,
przegladami systematycznymi lub opinig ekspertow kiinicznych)?

Tak, rozdz. 5

Czy wybor komparatorow uzasadniono w oparciu o aktualne wytyczne i standardy
postepowania oraz praktyke kiiniczng, uwzgledniajgc cel leczenia?

Tak, rozdz. 5

Czy zachowano zgodnosc komparatorow w analizie kiinicznej i ekonomicznej?

Czy ocena korzysci zdrowotnych wnoszonych przez oceniang technologie medyczna
Zzostata dokonana poprzez analize istotnych klinicznie punktow koricowych?

2.5. Efekty zdrowotne \

Tak, rozdz. 5

Tak, rozdz. 6

Czy punkty koricowe raportowane w analizach zostaty zdefiniowane i uzasadnione w
opisie problemu decyzyjnego?

Tak, rozdz. 2i 6
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(rozdziat /rozdziatly, w ktérych
podano te informacje)

Sprawdzenie
Pytanie

Czy punkty koricowe raportowane w analizach dotyczg ocenianej jednostki
A . Tak, rozdz. 6
chorobowej i jef przebiegu?

Czy punkty koricowe raportowane w analizach odzwierciedlaja medycznie istotne
aspekty problemu zdrowotnego i jednoczesnie umozliwiaja wykrycie potencjalnych Tak, rozdz. 6
roznic miedzy porownywanymi technologiami?

Czy punkty koricowe raportowane w analizach sa punktami krytycznymi (majacymi
zasadnicze znaczenie dla podejmowania racjonalnych decyzji klinicznych) dla Tak, rozdz. 6
danego problemu zdrowotnego?

Czy jezeli ocena efektywnosci kiinicznej jest przeprowadzona w oparciu 0 wyniki w
Zakresie zastepczych (surogatowych) punktow koricowych, wykazano wiarygodny Tak, rozdz. 6
ich zwigzek z klinicznie istotnymi punktami koricowymi?
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