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1. ANALIZAPROBLEMU DECYZYINEGO - CEL1 METODYKA

Miniejsza analiza stanowi przeglgd podstawowych informac)i niezbednych do poprawne go wykonania raporu HTA
Problem decyzyjny adefiniowanozgadnie 2 wytycznymi HTA [2], w schemade PICOS, 1. okreshjac populacje, w kiorej
interwencja bedzie stosowana, oceniangfwnioskowang interwencie i komparatory oraz efekty zdrowome, coyli
punkty koncowe, wzgledem ktorych oceniana bedzie efektywnosc kinicana, a takie rodzaj wigczanych badan.
Okreslajgc poszzegolne elementy PICOS przestrzegano obowigzujgoych w Polsce wymogow formalnio-prawmych

w zakresie zawartosci uzasadnienia wnioskow o refundacie, fj. z Ustowg o refundogi oraz Wymoganiomi
minimalnymi[3, 4]
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2. ANALIZAPROBLEMU DECYZYIJNEGO —WNIOSKOWANE WS5KAZANIE
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Ma rynku polskim nie ma dostepnego refundowanego produktu, bedgcego odpowiednikiem opatrunku Exufier™
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3. PROBLEM ZDROWOTNY

Stowo Jrana” (ang. wound) pochods od tacinskiego stowa vulnus” i| definiowana jest jako naruszenie naturalne
ciggtosci struktury ciata [np. skory) z towarzyszacg temu (lub nie) utraty tkanki. Rana tworzy sie wskutek
przypadkowego urazu lub wskutek zamierzomy —w trakcie procedury chirurgiczne). Jesli rana powstaje wshkutek
przyczyn patologicznych jest zwykle nazywana  owrzodzeniem”. Owrzodzenie skory moie by spowodowane
zakidceniami metabolizmu (np. cukrzyca), konsekwencjami zaburzen w prze phywie naczyn sylnych i tetmiczych,
uciskiemnatkankilub procesam nowoberorownym [10].

Pojecie rana jest scisle zwigzane z dwoma procesami: gojeniem sie rany i jej leczeniem. Pierwszy z nich jest
naturalnym zdarzeniem naprawczym, ktore organizm przeprowadza samodzielnie, niezaleinie od czynnia
wywolujgcego rane. Drugi zas to wszelkie czynnosci, ktore podejmuje wykwalifikowany personel medycny, aby
WSpOmMOC gojenie rany. Gojenie sig ran jest oparte na zdolngéd do regeneracji nablonka i naprawy tkanikd fgcmei.
Regeneraca oznacza wygojenie uszkodzone] skony bez blizn, co jest modliwe proyuszkodzeniu jedynie zewnetrzne
warsbwy skory. Z kolei naprawa oznacza, 7e do zamkniecia ubytku skornego musi zostad wytworzona thanka
zastepcza. Daeje sie tak wiedy, pdy uszkodzone 53 takie glebsze warstwy skory [11]

W pigmiennictwie funkcjonuje szczepolowy opis podziziu ran ze wezgledu na czynnik wywolujgcy, w ktorym
wyroZniamy rany:mechaniczne, termiczne, chemiczne, popromienne, owrzodzenia [10].

Ze wzgledu na glebokost uszkodzenia tkanki rozroinia sie:

* rany powierzchowne, gdzie uszkodzona jest tylko wierzdhnia warstwa skory,

# rany glebokie, pdzie uszkodrenie przekracza warstwe podskorng tkanki thuszczowej,

* rany drgigee, pdzie uszkodzenie przenika do gleboko podofonychorgantw lub jam ciata [ 10].
Opiarajgc sie na kryterium wediug czasu trwania procesy pojenia, rany dzielimy na ostre i proewlbeids [11].
*  Rany ostre — uranowe:
Rany ostre powstajg nagle, w wyniku dziatania roZnych sif | zdarzen i mogg byt réZnych rozmiarow (rozcede,
ugryzienie przez zwierze, rozerwanie skory spowodowane damaniem). Malezg do nich rownie? planowe rany
pooperacyjne oraz rany cdniesione w przypadku wrazu, w tym oparzenia. Rodzaj urazu i rozmiar uszkodzenia s
podstawg do dalszej klasyfikacji shuigcej prognozie i leczeniu. Jesli rany 53 wiasciwie traktowane, zas organizm jest
zdrowy - g0j3 sie one srybko i bez komplikadi. Proces pojenia trwa zazwyczaj od tygodnia do trzech, nie dhuzej nii
& - B tyzodni. Jesli jednak rana ostra sie nie zasklepia oznacza to, #e preechodzi ona wstan preewlekiy [11,14].
* Rany przewlelde— owrzodzenia:

Rana przewlekia [RP) to — wedhug definicji - ubytek skory powstaty na skutek procesu chorobowego lub urazu,
niepoddajgoy sie leczeniu oraz nie prowadzgcy do catkowite] odbudowy pod wzpledem anatomiczmgm
i fizjologicznym. Mode powstac, gdy rana ostra nie jest wiasciwie pielegnowana i dojdzie w niej do infekcji, ub
bworzyC sie stopniowo w wyniku réénychchorobi dolegliwosd, np. zaburzen odiywiani w skorze, spowodowanych
Zylnvymi, tetniczymi lub neuropatyczmymi uszkodzeniami naczyn, badz miejscowych zaburzen pracyukiadu kafenia,
cukrzycy lub utrzymujacym sie uciskiem spowodowanym unieruchomieniem chorego (odgniecenia, odledymy)
W wyniku tych procesow skora jest stabo odiywiana | powstajg rany, ktdre wchodzg w przewlekly stan zap alny, kiore
zgodnie z danymi 78,2 % 53 skolonizowane przez biofilm bakteryjny [128, 129,11 31]. Prowadzito do infekgi tkaneki
zagroienia stanu zdrowia, 3 Czesto nawet w przypadku braku prawidiowo podjetej terapii, fycia (sepsal
odpowiednio do stopnia ciefkosd zaburzenia troficznego uszkodzene moze ul:E]rrlumcwn:gmtm wiarsbwry skony i
docierac aZ do kosd. Kryterium czasutrwania leczeni, po preekroczeniuktorego modemy mowic o ranie preewlekis],
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pozostaje kwestig sporng. Jedni autorzy za rane tego typu uznajg ubytek, ktory nie wygoil sic w przecigpu 4 -6
tygodni, inni zas wydiuZajg te granice do & - B tygodni [11, 14, 15]. Zeodnie z obowigzujgcym obecnie w Pokce
Dbwieszczeniem Ministra Zdrowia, finansowanie ze srodkow publicnych opatrunkow medycznych mozliwe jest w
przypadku stwierdsenia owrzodzen przewlektych, dla ktorych Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ] uznaje okres
&tygodni za graniczny minimalny czas gojenia tkanek, aby chory mogl otrzymac refundade nowoczesmych
opatrunkow aktywmych [11].

Eurape jskie Towarzystwo Leczenia Ran (EWMA, ang. European Wound Maonogement Association) 2aproponowaio
zastepowanie okredenia , rana przewlekia™ pojeciem ,rana niepojgca sie” (ang. non-heolng wounds). Nows
okreslenie wydaje sie w wiekszym stopniu oddawat problemy, jakie napotykajg chorzy | personsl medycny
w procesie leczenia ran[15]

Klarowny podzial ran przewle iy ch stosuje WHO, gdzie w 1ICD-10 wyrdénia sie naste pujgce rodzajeran:

*  Owrzodzenia konczyndolnychang. leg wicers), a wired nich:
= pwrzoedzeniafylne [ang. venows),
= tetnicze (ang. artenal) oraz
= niesklasyfikowane (ang. non-classified ).
*  Owrzodzenia wizw. zespole stopy cukrzycowej [ang. diabetic foot wicers).
« Odledyny |(ang. pressure wicers).
*  Inne choroby, w tym Pyodermio gangrenosumoraz zgorzel (ang. gongrene) [16].

W tabeli poniiej przedstawiono szczegolowo, z uwzglednieniem kodow, klasyfikacje owrzodzen wg
Migdzynarodowej Klasyfikadji chorobicD-10.

Tabela 1. Klasyfikagja owrzodzenwg Miedoynarodowej Klasyfikacji Chorob 1CD-10 [17, 18]

Kisyfikacja 1C0-10 Opis
Culrzpea (EL0-E14)

E10.5 Cukrzyca insulinozadeina (5] I powiklaniami :m:::: krgienia
E115 Cukrzyes insulinoniezaleina (3) I powikianiami :_i‘f:: krgienia
E12 5 Cukrayes 2wigzana z niedodpwieniem [5] I powikeniami :-;::: krgznia
B35 Inne okredone postacie cukrzycy [5) I powikianiami w du-u: krgienia
El4.5 Cukrzyca nieokrediona [5] 2 powiklaniami :..;:E:: kraienia

Choroby tetnic, tetniczeki naczyn wiosowstych (70179
— Inne gkredone mburzenia tgtnic N

i tetniczek
Choroby iy, naczyn limfatycenych i wezddw chionnych, niesdesyfikowane gdzie indziej (IR0 -185)

Dowolny san z kategorii [B3.9 preebiegaacy
z owrandzeniem lub opizany jsko wrooddejgoy.

1830 Zylaki konczyn dolnych z owrzodzeniem 0 izenie Byl kodczyny dolnej, dowolnsj
- =] —
Zylakd konczyn dolnych 2 owrmdzeniem Dowolny =san z kategorii [B3.9 preebiegzacy
i zapaleniem z zaramo owrzodzeniem, jak | @paleniem




Inne choroby skiry itkanki podskdrneij [LB0—L29)

Odlezyna. Owrzodzenie po gipsie.

- . Owwrzpadzenie z wrisky
L83 ‘Oarmdzznic odieanowe Mg obgimujer owrzodxnic odiedymows [trofficaneg)
=yjli (macicy] N85)
Owransdzenie poduds niesklasyfikowane gdae indde]
. r . Nie pbajmuje owrzodzonic odiefynowe [LES), por=l
earzodzenie koncoyny dolnej, .. A
La7 nie =k znyfikmwane prizie indzie] (RDZ). =mkoionic skory ([LOO-LOS] okredone

arkoZenia sdasyfikowene w ketegoriach ADD—895
CWTZOE ST ﬂ MEE 183.2)
Przewlekie rany | owrzodzenia charakteryzujg sie doiong etiologig, czesto wystepujg z innymi sChorzeniami
W praktyce kliniczne) najczescie] spotyka sie owrzodzenia pochodzenia Zylnego . WyrdEnic moina takie owrzodzenia
pochodzenia tetniczego, 8 niczo-iylne, neuwrnpatycne, hematologiczne, urazowe, nowotworowe, metabalizne,
skorne, zakaine i pasofytnicze oraz o raznej etiologi, jak np. zapalenie tkanki podskomej, sarkoidoza czy odmrogenia
i oparzenia [51].

3.1.Etiologia i patogeneza

Miezaleznie od typu przewlekte owrzodzenia rwigzane s3 z niezdolnosdy organizmu do prawidiowegn,
samodzielnego zamkniecia rany, ktore wynikac moze, méedzy innymi z powtarzajgcego sie podrainienia/furam,
statepo nacisku, niedokrwienia lub coynnikow zwigzanych z chorobg podstawows [51]. W wiekszosd przypadkow
udaje sie ustalic przyczyne powstania ran przewielkhych i noszg one nazwe zgodnie ze swojg etiologia.

Wedhig wytyanych PTLR do najzestszych postac ran przewlekhych naleig owrzodzenie fylne, mieszane lubte tnicze
goleni, zespot stopy cukrzycowej oraz odlezyny, przy czym nie sprecyzowans odsetkow pacjentow z danymi
postaciami ran [60]. W innych publikacjach przedstawionoinformacje, ze do najczestszych wystepujgoych ubytkow
o charakterze proewlekbym nalezg:

*  owrzodzeniafylne goleni [0Z5]),

*  ranygoleni na tle niedokrwienmym,

*  zespotstopy cukrzycowej [25C) z akbywnym owrzodzenism,

&« orazrany o etiologi mieszanej (nalei do nich: odlefyny, rany immunologicne, owrzod2nia o podbodu atopi,
ropne zgorzelinowe zapalenie skory Pyoderma gangrenosum, owrzodzenia nowotworowe, rany towarsmce
wrodzonym malformacjom naczyniowym, rany brzucha i klatki piersiowe] powstaie w przebiegu przetok
prewodu pokarmowego oraz rany pouazowe, pecherzyoe] [14, 15).

Miemnie] zdarza sie takie, iz rana przewleka jestwynikiem wspofistnienia kilku wyZej wymieniomgch zaburzen [14,

15].

Owrzodzenia Zylne goleni 53 najcieizy postaciy przewlekiej choroby Zyinej [PChZ). Figiologiznie krew fylna phynie
od obwodu doser i od naczyn powierzchownydh do plebokich. Przeplywiten gwarantujg prawidtowo funkgonujgoe
zastawki Zylne oraz sprawna pompa migsniowa. Zaburzenia w funkcjonowaniu ktoregokolwick z tych ukfadow
prowadzg do rozwoju przewlekie] choroby Zylnej. Z owrzodzeniem Zylnym goleni scisle zwigzane s3 dwa schorznia
— przewlekie zaburzenia fylne [PZZ)i przewleMa niewydolnosc Zylna |PNZ) [14, 15]. Termin przewlekia niewydolnost
fylna [ang. chronic venous insuffidency) jest rezerwowany dla zaawansowanych zaburzen: obrzekdw [C3], zmian
skornych przypisywamych chorobom 2y |C4) oraz owrzodzeniom Zylnym [€5-6) [53].
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Owrzodzenia na the niedokrwienmym 53 scisle zwigzane z obecnoscig miazdZyoy zarostowej tetnic konczyn doimych
{PAD, ang. peripherol arterniol diseass]; ai w 93% ma to swoje podboie w te] jednostce chombowe). Do rzadssydh
przyczyn mazemy zaliczyl: choroby zapalne tetnic, stany zejéciowe po urazach lub leczeniu operacyjnym, ostre
niedokrwienie, tetnizki obwodowe, dysplazje witknisto-migniowg [14, 15].

Owrzodzenia w przebiegu cukrzyoy rozwijajg sie na podioiu wielorakich zmian patologicznych zachodmoech
w obrebie konoyndolnydh i stop. Zasadniczo dotyczy one unaczynienia | makro- | mikroangiopatia) oraz unerwiena
konczyny [skory, miesni, stawdwi kosci), co czesto prowadsi wiasnie do powstawania owrzodzen. Cukrzyce okresa
sie mianem globalnej epidemii XX wieku. Ze wzgledu na to, ktory z elementow patofizjologicnych dominue
w zespole stopy cukrzycowej (23C), w eticlogii dokonano podziatu tego schorzenia na: niedokrwienny,
neurcpatyczny oraz mieszany. Majczescie] wystepuje typ neuropatyczny (a2 w okofo 45-60% przypadkow],
a niedokrwienny stanowi 15-20%. Postac miezana spotykana jest w 25-30% przypadkow [14, 15].

Odledyny to rodzaj RP powstajgcych w wyniku niedoknvienia spowodoesanego dziataniem woisku:

*  Cisnieniaprostego coyi udsku (udsk wywierany nia tkanki miekkie: 7 jednej strony przez kosdec, z drugiej - prasz
twarde podioie),

* tarcia [ocieranie skoryo inng powierzchnie prowadzgce do utraty naskorka),

+ bocznych sit scinajgoych [powstajg w wyniku przesuwania pacjenta, podczas gdy jego skora pozostaje
nieruchomawober podioa; prowadzi to do zagieda naczyn krwionosnivehi.

Odlefyny wystepujg najczescej u osob lefgoych, poruszajgoych sie z ograniczeniami, otylych, pdy sity ucisku —
przekraczajgc wartosd cisnienia whosnickowego — powodujg zamknede possczegoinych obszarsw naczyniowych,
pochodzi wiwczasdo niedokrwienia, martwicy | rozwojuowrzodeenia odlefynowe o [14,64].

Rana przewlekia jest zawsze objawem zaburzen pracy organizmu i stanowi zwykle kombinacje kilku czynnikow
ryzyka. W tabeli poniiej przedstawiono czynniki ryzyka rozwoju ran [15, 60,62 ].

Tabela 2. Czynniki ryzyka rorwoju ran [15, 60,62].

Cryriniki ryzyka rozaoju ran niegojgoych sig
Wiek Brak wiedzy chorepoi rodzing e postawiona digsnoms
Deybosc Demencia Brak wiedzy personelu
Miedodywienie Deprega Braki sprastowe
Odwodnienie= O=tabienie mobilmosci Braki lzdrowe
Chorobry uldadu kraZenia i choroby Unieruchomienie
naczyri
Miazdiyca Samotnostbrak opieki

Zmmniejzona zdolnost do

Cukrzyea samoopieki
Czynniki penetycne Zaburzenia sy
Mikotynizm Sytuacja ekonomiczna chone go
Mowotwory Urazy
Miewydolnost chionna Uik
Leki opodnoustrojowe Sity tnigce

Zespat metabaoliczry
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Coynniki ryzyka rozwoju ran niegojgoych sig

Klmniczne Miekiniczne Ze strony cchrony adrowis

Kiedokrwienie kofczyn
Lokzine lub ooplnoustrojowe
ke ot e e nie

Ostabienie wktadu odpornosciowego

W tabeli poniiej zebrano odnalezione dane literaturowe dotyczace coyninikow ryyka, ktore znacznie wplhywag na
wystapowanie ran praewlekhydh.

Tabela 3. Czynniki ryzyka ran przewlekiych [14, 15,19, 20,62, 64]

Fany przewdekde Coynniki ryzmyka

*  choroby ukiadu Finepgn,
=  preebyta mkrzepica fina,
= dedsoy tryb ayoia,

= CigEa,
Owrzodzenin fyine [14, 15] :::E;‘:‘

= stojac lub sedzgca pocyga w pracy.
= przewlelkds obturacyjna choroba phuc,
=  skbonnosd penetyczne, gownie w Epekoie rossoju dlskow,

=  naddsnienie tetnicze,

= cukrzyea,

* mburmnia premiany lipidowe],

=  palenie tytoniu i spofywanie alkoholu,
=  sposob odiywiania se,

Ohamzoudrenia na He niedolrwi=nmm = otyhosc,

- tetmices [15] = mata sktywmost fizgezna,
- wiek,
. pleimesa,

=  cxymniki penetyczne,
- mabe stezenie HOL,
= dufe stgienie LDL,
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Fany preewde ide Crynniki ryzpkn

*  neuropatizcaudews - brak czudizbalu,
=  niedoknaienie konczyn dolmych,
=  deformacje stop, obrzgki,
= modzele,
= suchost skory bedgca wynikiem neuropatii avtonomicmej,
=  preewlekla hipergikemia,
- mburania widzenia,

. ) *  dedobranechuwis,

oyl gy culazymy FSEY B4, =  preebyte cwrzodzenie,
201 =  owrzodzenie Sopy lub amputacia konczyny dolnej wwpsiadzie,

=  cxynniki penetycone,
= wiek,
*  hipedipidemia,
=  cukrzyca ce&@mych,
= nietoleranda gukozy we woesym wiekw,
=  choroby autoimmunologiczne,
= bezruch,
= wilgoc,
*  uzkndreniz skory,
*  procesychorobowe prowadzgee do niedotlenienia tianek (niedolkrei sto,

Bany omie=mnej etiolog, wbym nizkie cisnienie tetnicze, nikotynizm),
odledpny [14, 62, 54 ] mhurania gtanu cdapaienia,
»  mhursniz edezwvasniz balu,
= cukrzyca,
*  niewydolnost nerek,
= wiek
3.2.Rozpoznanie

Prawidiowe ustalenia etiologii rany prrewlekbe | stanowi podstawe diagnostyld oraz leczenia. Ustalenie eticlogl mny

czesto bywa utrudnione ze wigledu na wystepowanie objawow, ktore 53 charakterystycme dia kilku rodzajow
ubytkow thankowych | zmian skory wokot rany. Ocena stanu tkanek w dnie rany, wyglzdu jej brzegow, rodzaju, ilosd
wysieku, zmian troficznych wokot owrzodzenia oraz symptomow towarzyszgcych jest kluczowa w rozpoznaniu
i prawidiowe]j diagnozie. Wainym aspektem w rozpomaniu oraz podjedu terapil jest ocena poziomu kontzminac
rany i ewentualnego zakazenia i toczgoej sie infekcji. Infekcje stanowig najczestsze powildanie ran przewle kych,
oprocz tradyojnych oznak infekdji [zaczerwienienie, opudhlizna, gorgcka, bol oraz zaburzenia czynnosciowe), do
symptomow infekcji ran przewlektych nalezg [60,62]:

# delikatnaikruchaziarnina,

*  zluz,
*  zmieniony zapach,
*  zmiany w odczuciubolu,

* zalrzymanie procesu popenia,

= symptomy serologiczne infekcji ustrojowej, np. leukocytoza i podwyzszomy poziom biatlka CRP,



& zapadnieciesie ramy,
*  rozpriestrzeniania sie zaczerwienienia od brzegow rany,

* trzeszczenie, Ciepdota, stwardnienie lub zmiana zabarwienia rogprzestrzeniajgce sie na tkanki przyranne,

+ zapalenie naczyn chionnych,

#  nudnosciiinne niespecyficzne objawy pogorszenia sie ogolnego stanu zdrowia
Rany moina podzielic na niezakazone, zakazone i zagrodone infekga.
Kaida rana jest skolonizowana, jednak kolonizacja nie jest rownoznacmaz infekga, chociaZ moie do niej prowadsc
[0, 62]. W przypadku samej kolonizacji nie wystepuje zaburzenie procesu gojenia. Bakterie i grayby mosg
wystepowad w ranie w formie planktonicanej (w postaci pojedynczych komarek) oraz w postaci biofilmowe], kiorg
stwierdza sie a w 78% przypadkow owrzodzen. W kolejnych stadiach postepujgcej kolonizacji obserwuje se
symiptomy infekcji miejscowej, takie jak zaczerwienienie | rumien), obrzek, ropny wysick, atakie bol. W etape
trzecim widoome 53 jawn e oznaki miejscowego zakazenia oraz cechy zajeca sgsiadujgcych tkanek. Ponadto d ochodsi
do zapalenia tkanki f3cznej oraz naczyn chionmych, co znacznie pogarsza miejscowy stan rany, a takis thansk
otaczajgcych. W najcieiszym stadium zakafenia obserwuje sie dodatkowo objawy infekcji opolnoustrojowe]
{goraczka, leukooytoza), co mode prowadzic do rozwoju sepsy Oraz Zagraiajaoego Tydu uszkodzenia narzgd ow. Bywa
jednak, fe wystepowanie ubytku tkankoweso i infekcji zaburza modiwost oceny etiologii, dlatepo tei stawiajac
diagnoze nalefy Twroc uwage na szereg czynnikow, ktore umoiliwig rozpoznanie schorzenia np. dronosc naczT
Oprocz wygladu rany niezwykle istotnymi symptomami pozwalajgcymi jg rozpoznad jest rownies zapach, wysiek oy
obecnosc martwicy [14, 21, 50].
Ocena rany

Podczas ocenyi opisurannalefy okreslac wylgcznie widoczne lub badane narzedeiem uszkodzenia thanek. Mie nalesy
stosowac oCeny intuicynej. Dcena rany powinna byf wykonana podzas pienwszej wizyty zgodnie 2 tzw. trojkgtem
rany, ktéry obejmuje ocens okalajgoych tkanek w promieniu od 5 cm od brzegu rany, brzegi i fo2ysko rany. Do
peinezo badania rany nie edne jest okreslenie jej powie mchni. Jedeli nie jest modiwe wykonanie planimetrii, naedy
dokonat pomiary rany w najpdiuzszym wymiarze w linii gfoweo-nogi na podstawie tarczy zegara (glowa - podzina 127,
nogi - 6") oraz prostopadle w najszerssym wymiarzei pomnofyc te dwa wyniki [22].

W roku 2006 Sibbald | wsp. wprowadzili pojeda NERDS® | STOMEES® umio Zliwiajgce osobom prowadzgoym nadzor
nad ranami przewleklymi wiasciwy dobdr terapii. Metoda NERDS® uiatwia opisanie objawow
miejscowrych/powierzchniowych w ranie: brak cech gojenia, zwiekszony wysiek, zaczerwieniona | kreawias
ziarnina, martwica sucha lub rozphywnia, nieprzyjemny zapach. Narzedzie opisane skrotem STOMNEES® natomiast
pozwala na opisanie objawdw infekoji plebokiej: powiekszenie rozmiaru owrzodzenia, miejscowo podwyizona
temperatura, widoczna lub wycuwalna narzedziem koS, nowe owrzodzenia, zwiekszona ilosc wysiskuw, rurmien ifiub
obrzek, brzydki zapach [23]. Przy badaniu rany naleiy rowniez ocenit nasilenie bolu wediug jedniej ze skal, na
przykiad wzrokowe] skali analogowe] [VAS) oraz monitorowac stopien jego nasilenia przy naste pnych wizytadh,
W dokumentacji medycmne] skala przyjmuje forme linijld z odpowiednimi omace niami. Skala jast 10-stopnimws.
Oznacza to, 7 0" odnosi sie do cafkowitego braku bolu. Wzrasta on wraz ze wzrostem liczb nia skali, koncac se
niezwykle silnym bolem |10 [25]. Opis badania/oceny rany przedstawiono w tabeli ponizs].
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Tabela 4. Badanie/ocena rany [22].

Bement badanin Kodejne badani=

Dzt= badarnia

Wymiiary ramy [dhusos ¥ sseroknss ¥ slebokosc) lub planimetriz
llosr wysigku: [ - sredni; 1 - brak; 2 - maty; 3 - dusy

Kiolor wysieku: 0 - ja=noatty/burssynowry; 1 - mleczny; 2 - rodey; 3 -
uﬂmy:d--iiil'tyduhmEu; 5 - zielomy lub inmy lkeolor

Eonsystendawysichu: 0 - surowiczy: 1 - pesty; 2 - wodnisty
Zapach wysieku: 0 - brak; 1 - obeony staby: 2 - obeony silny
Martwica: 0- brak; 1 - rozplywna; £ - sucha; 3 - wiokmik

_E:rnini.'ﬂ-n:'ril:u':,; 1 - brak; 2 - comrwona; E-hl:da; 4 - proerastajaca;
5 — knaawizca

Bl w skali VAS [.../10]

P - przetoki; K - kie=enie; 0 -brak; 1 - obecne [podac ghe bokosc)

Epitelizcja: 0 - obeona; 1 - brak
hg’:ﬂ-phsﬁe;l-pmh:lnimn:skﬁlﬁi-m;i-
mdwsrstwione; 4 - uniesone; 5 - wywiniete lub walowste; 6 - ostro
—wycigte; 7 -z agodmym spadem; B - sosnigte 2 thanks podskorng
Obecnos infeldji miejscowej [MERDS® __ /5]
“Brak pojenia, rwigkszony wysick, krwawigca damina, martwica, odor -
Dbecnos mhkadenia rany [STOMEES® __/7)
Powighzenie rary. podwyE=ona temperatura tkanek, cdsionigtz
kost, nows rana, ssigk=ony wysiek, rumien, odor - podac ilosc
objavnw
PAplikacja MolecwLight™ [badanie bicfilmu): 0 - brak aplikagi; kolory:
1- bighy; 2 - czarmy; 3 - czerwony; 4 - blekitny; 5 - kilka kolorow, podac
preewaiaj 3oy inny
Leczenie miejsoowe: 0 - pierwse mopatrzenie rmmy; 1 - kontynuadja
leczenia; 2 - ariane lecz=nia na inne

Diolegliwosr zwizzene z opstrunkiem: 0 - brak; 1 - obeme

Wywiod kiiniczry/chormbowy

Miezbednym elementem badania podmictowego jest wywiad. Pozwala on na ukierunkowanie dzizfan i ustalenie
wiasciwepo holistycznego postepowania z chorym. Istotne jest, by zawieral komplet danych do diagnostyki [22].
wywiad chorobowy powinien by prowadzony w sposob uporzgdkowany, najlepiej w postaci formularm
zawierajgcegodans na temat histori owrzodzenia, mechanimu ewenhualnego urazy, przebiegu dotychzasomwesn
leczenia i oceny jego skutecznosci Istotne s3 rownmieZ informacje dotyczgce wspofistniejgcych chorob:
metabolicznych, newrologcavydh, ukdadosnych, immunologiczmych, hematolgicznych, zapalmych, ukladuw kr32ena
oraz nowotworow. 7 wzgledu na czestosc wystepowania istotne jest zebranie wywiadu pod katem objawow
charakterystycznych dla przewleke] niewydolnosci Zyingj i dla przewledego niedokrwienia tetniczepo koncyn
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dolmych. Wazne 53 takZe informade na temat stylu 2ycia, rodzaju aktywnoscifizyczne], chamkten pracy, cdiywiania
sig, uzaleznienia od nikobymy [24].

Tabela 5. Karta wywiadu [22].

Wiywiad choroboway Liczha punddaw

Dat=

_ﬂ'r:mulb; -Epl':i.d:nil:jq::: 0 - brak; 1 - cukrzyca; 2 - niewydolnosc nerek; 3 - niewydolnos serc;
4 - niewydolnos krateniz obwodowesn; 5 - B25; 6- nowotwor; 7 - inne
Mlergie: 0- brak; 1-metale; 2 - leki; 3 -inne
Kiedy powstata ranz/Jak diusp sie utreymuje: 0 -6 tymodni; 1 -6 tygodni; 2 - dheso gojzca Se [podat
ile czasul)
Stosowane wozesniej leczenie miejsoowe: 0 - brak; 1 - srebro; 2 - PHMB; 3 - oktenidyna 4 -miod; 5 -
podchloryny; 6 - F¥P-jod; 7 - amtybiotyid miejscowe, B -steroidy, 9 -inne
Umiejscowienie ran: 1 -wyrosth kostne; 2 - okolice kostek; 3 - breegi, palce, grzbiet stopy; 4 - strona
podesvwova; 5 - inne ololice
Liczbaran: 1 - jedna; 2 - dwie; 3 - liczne; 4 - okalajzca koncoyneg

decone postgpowanie z rang po pierwszym badaniu

Etiologiarany: 1 - cdlezyna; 2 - owrzodzenie Zylne; 3 - carzodzenie niedokraienne; 4 -owrzodzenie
mie=zne; 5 - newropatycay 250; 6 - niedokrwienny 50 7 - neuroniedoknaienny Z5C; B - ZED:
8- inna eticlosia

Ocrysrczanie rany- 1 - =modeielne pod biesmcy wods; 2 - mechanicene; 3 - chinurgicene
4 - enpymatycme; 5 - sutolityczne, b -inne
Zastosparane |ecmnie mizjowes: 1 - miod: ? - podchlorymy: 3 - =ebro; 4 - PHRME: 5 - PYP-iod;
G- oktenidyna: 7 - bez artyse iyl
Odciz@enie rmny: 1 -zmiany pozygji; £ - kompresjoterapia; 3 - trening marszowy; 4 - inne

Opatrunki piersotne: 1 - hydrowtokna; 2 - alginiany; 3 - opatrunki Satkowe; 4 - dele; 5- inne

Preparaty do ochnony skory: 1 - nawilizizce; 2 - nathesczajace. 3 - wysusajace; 4 - barierowe

Opatrunki wiome: 1 - pianki; 2 - chionne; 3 -typu SAP; 4 - inne

Metody wipomazaigce gojenie: 1 - NPWT: 2 - larwy; 3 - swiathoterapia; 4 - kompresjioterapia

nierozcigsliwa; 5 - kompresa moono nozd 3Eliwa; 6 - kompresa z opnkiem lub kalaming; 7 - komprega

pnewmatycna; B - inne _

Leczenie Zpwieniowsdieta: 0 - brak; 1 - cubeyoowa; 2 - niskottuszows; 3 - uzupeinianie

niedoborow pokarmowych; 4 - inna
Ranig nalefy ocenic w skali koloroweji za jej pomocg sporzadzic opis obecnydh objawow. Ponadto rekomend owane
jest oszacowanie procentowe zmian [62]. JKolorowy™ system klasyfikacji ran (RYB, ang. red-peilow-biock]) nie
wskazuje na ghe bokosc uszkodzenia tkanek, ale ufatwia okreskenie, jaki rodzaj tkanki obecnie wyste puje | dominue)
w foZysku rany. Poszczegolne kolory w klasyfikadi RYE odpowiadajg kolejrym fazom procesu gojenia:

L Rany czarne — martwica

Rang pokrywa sucha, twarda lub migkka martwica. W przypadku odleiyn z czarna martwicg u mogg wWystepowat
we iyt i kieszenie.

*  Rany Zofte — martwica rozphywna i infekcja

17
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Barwa lofyska rany pochodzi od nagromadzonych mas martwych komdrek, zlogow wioknika, a czasem od kolom
tkanki thuszczowej podskome). Charakte rystyczna dla niej jest duia ilost wysieku_ Zolta martwica rozphywna wraz 2
ziogami wioknika stanowi Zrodio pofywkidla drobnoustrojow.

*  Rany czerwone—ziarnina

Hywoczerwona tkanka na powierzchini rany sygnaltuje rozpoczede procesu Ziarninowania, tworzenie sie nowydh
naczyn wiosowatych. Powstata ziarnina jest bardzo delikatna, fatwo ulega rranieniu i kreawi. Niekiedy barwa
zmieniasie na kolor ciemnoczervony, brunatny lub czarny, co mofe swiadczyc o infekcj lub ne gatywnym wphywie
niewidocrnego jesyze biofilmu

*  Ranyroiowe —naskorkowanie

Wystepujg w ostatnie] fazie procesu gojenia ran, sygnalzujg naskorkowanie. Dno ramy wy penione jest ziarning, ana
nig od brzegdw rany do srodka nachodzi nowo wytworzony roZowy naskorek [62].

Przy ocenie | dokonywaniu charakterystyki rany nalezy poshuiyt sie takie skalz odpowiadajge eticlogii rany:
Klasyfikacfa zawiera cztery odrebne skiad owe kodowane symbolami:
C—okresla kliniczne objawy przedmictowe i podmiotowe.
E —okresla klasyfikage etiologicna.
A —okresla lokalizacje anatomiczng.
P — okresla charakter dysfunkdi patofiziologicne).

* W owrzodzenioch na podioiu niedo krwiennym — skoke Fontoing i wskaznik kostkowo-romienny [ABi), coyliiloraz
cisnienia skurzowego zmierzonego za pomocy detektora doplenowskiego fali cigelej na stopie i cisniena
skUrczowego zmierzonego na ramieniu. Wskaznik kostka-ramie pozwala na wstepng oCens stopnia droZnosdi
ukrwienia tetmickoncyndolnych [22, 26, 50).

*  Prawidiowa wartost wskaznika wynosi 0,8-1,15

Tabela 6. Skala Fontainaiwskaznik AB [22, 26, 60].

Okres  Objowy ABI

. Eﬁ?ieh-elfuhjmﬁwldimcuﬂdlm:ﬁ_wi mrowieniai dretwienia, awigk=om 0.85.-0.7
wiraliwost na dmno. ! ’

28 Chrommanie praestanbowe powyae] 200 m. 065041

28 Chromanie preestanowe ponize] 200 m.

3 Bole spocaynkoawe, deficyt ukraienia najeyisy wdystalmpch czesciach koncom . 0.4-0,2

4 Imiany martwicze, bardzo silne bole spocoynkowse . w2

o Wodlsingch stosuje sie skale punktowe i standanyzowane kwestionariusze uiatwiajgoe obiektywizage damych
i porownianiewynikow w czasie, np. skale punktowe ooeny ryzyka rozwoju odledyn (Morton, Braden, Wateriow,
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Douglas, CBO), skale ryzyka niedoiywiania (np. MiniNutmtion Assesment - MINA, Subiective Global Asessment
— 5G4, Nutrition Risc 5core —NRS), narzedzia oceniajgce samoopiske i wydolnosc (np. skala Barthel, Orgogoeo,
ADL) [37]- Dosteprych jest wiele klasyfikacji kliniconej oceny odledyn, min. kasyfikacja EPUAP/MNPLAP, skaa
Torrance'a, klasyfikacja wediug Enisa | Sarmiento, klasyfikadga wedlug Ouxjford Textbook of Paliotive AMedidgne
oraz kolorowy” system klasyfilkac) ranprzewlekiydh [62].

Obecnie za optymalng klasyfikacje oceny klinicznej uznaje sie miedzynarocdowy system klasyfikacj odlefyn wg

wytycznych grupy doradcze] EPUAP/NPIAP [European Pressure Wicer Advisory Panel/Notional Pressure Injury

Advisory Fanel). Jeston rekomendowany przez srodowiska eksperckie [62].

Tabela 7. Charakterystyka poszzegolnych kategorii Miniznych odleiyn w klasyfikagi  miedzynarodows]

EPUAP/NPLAP [62].

Kategoria

Opis

Mieusshodzona skors z niebledngoym moceerwienieniem, Daykle w okolicy wyniosiosaci kostrpch.
Miejsce to mode byt bolesne, twarde lub migkkie, deplejze badz chiodniejse w porownaniu
z sgsiadujacymi tkankami. U csob o ciemnej kamacji objaw blednigcia moze byc trudny dooceny,

mrErwisnienie wowere nalesry ooeniat obsmr objety ryoykiem pod katern bolu, konsystencii thanek [teards,

migkkie] orz temperatury misjsowe] (ceplejszy lub chiodniej=y w porpamaniu z sgsiednig

thanks).

Fi-:-p:fn';ul:rytcl‘. soory obejmujacy naskorek i skore wiasciwg. Zmiana jest powierachowna, phytka,

z czerwono-rocownym dnem, bezr thanki martwices]. Mode miet charskter otarcia lub pecherza
Stonies I nieoeh wypeinionego surowiczy albo mrnmm-—h'nut:l ‘I:I'ﬂ:lq_ [utw:rl‘y bz |1|E|.L':||-|.n|:h:rrr5l|. bez

it iy obecnosci siniaka Ten stopien odlesymy nalesy roinicowsc muin. 2 maceracjs, mechanicaym

otarciem naskorka, podrainieniem preez plaster oy proylepiec oraz mpaleniem  bads

uskpdzeniem skiry awigzanym z nietrzymaniem moczui stolca JLAD)

Ohecnost siniaka Swizdezy o usdodzeniu tanek shebokich.

Ubytek petnej zrubosri shory, 2 odgonieciem thanki podskomej, nie proekraces powies | ghebmmech

gruktur. Obecna thanka marbwiczm, ale niewypenizjacainie=staniajca w cahosc ubytku. Mogg
Stopien lIl: uskodeenie  wystopowac tow. kiesenie lub tunele. Gigbokost ustiodzenia mledy od lokalizagi i budowy
skory pefinej grubosri anatomicmej objetych strultur. Grzbiet nos, ucho, potyica i kostki konczyn dolmych nie majg

podsornej tianki tussmaewe], diatezo mogm wydawst Se plytkie. Natomizst w obsmraech

z En.lhq wiarstw thanki thuszczowe| cdlezyny [l stopnia rnu-EEEEIqbnklz.

Utk peinej prubosd skory | tkanki podskeme| @ cdHonieciem kosd, sciesien lub miscni. Dno
Stopien V- wtrots owrzodzenia mode poknywad martwics rozpheana lub czama w postac strupa. Cossto wystepuia
pebne] gruboss Hondd mefebienia w postaci kiesseni podskornych, tuneli, kraterow dragzzopch do miesni lub strsktwr
podskomeei, glebokie podtrzpmujacych |powiezi, soiemen, torebki stasowe(]. Istnisje dufe nvovko wystapieniz =palenia
owarzdrenie lub zzkaienia szpiku i kosci. W okolicy grzbietu nos, ucha, potylicy i kostek konczyn dolmych

owrzmmdzenia mogs wydawac se phytkie.

Uschodzenie peine] gruboss skory 2 Ubytoem thanek. Ghe Dokost Lsckodzenia je st nieokresona =
Ol e=prry wrgiedu naobecnost wlodysku rany strupa lub martwicy [sozepowej lub rozphypwnej). Peing oceng
i =g asyfi loowane umodiwia oczyszrz=nie rany | cdsboniecie Zpsnyech struktur [najczsscie] wylsnia sSie sopien [ ub
[unstogeable presane V). Mie mleca sie jednak usuwss | cmigkoal cmmej marbwicy skreepowej (jesli jest sucha,
wlcer— UPI) nienans2ona | dobrze praylega do podioz, bez mczrwieniania i cheibotania), mp. w okolicy pigty

i prey wespatistni ejacym niedokreieniu konczyny dolnej.

Podejrzenie u=kodzrnia tkanek giebokich bez preensane] cigsiosci powlok skormych. Preessituje
obsar o Zmienionej banwie [trwaty, nieblednaoy rumien, ciemnoczerwone, bord owe lub fioletoee:
pro=barwienia), czazami obecny jest kredshy pecherz lub sinisk. Bal moze wypraedzad zmiany lub

glebokich i towarogszyc. Preyooyng jest uraz ghebokich tkanek w wyniku kumulaci udsku na granicy kosd
[demp tizmue presaure lub efekt dbugotrwate o drigtania sit sinajaopch. Mode ropwingd sig rena z ubytkiem odsenizjaca
injury— OTP{) reecoywisty glebokos uskodzenia (Il lub 1Y stopien) lub zmiana mode mgoic sie bez wbytku,

Termin DTM jest mrerwowany dla odledyn i nie naledy go stosowac w proypadiou z=burzen
n i FIEUND | by e vt ogmiczn
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& Owrrodzenio wzespole stopy cukrzycowe)
ledng ze skal stosowanych w ocenie owrzodzenia w Z5C jest skala SINBAD [161 ] lub klasyfikacja PEDIS [1546].

Tabela 8. skala SINBAD [161].

Oearzpdzenie opranicaone do skory i thanki podskornej
Oewrzodzenie penetrujzce do migsni, sciegien | ghebsnych thanek

D fang. depth]— ghebokost rany

Meazam Definicpa Ocena
Preednizczest stopy a
5 sitw] — Lokalizaga
[Ang. site) R Srodstopie lub tylna coest stopy 1
Zachowane ukraisnie —wycanal ulzw stopie 0
I {ang. ischemig)—niedokraienie — - — F BIPI
Klinicne objawy zmniej=onepo dophywu knad 1
Caucie mchosane 0
M {ang. newropatiry] — neurspatia -
Caucie mburzone 1
B ol infaction]— infekej Brak 0
bacterial infaction |— infelkga
e Obecnox 1
<1 cm? a
Afang grea)— rozmiar cwrmodaenia -
=1 om® 1
0
1

Tabela 9. Klasyfikaca PEDIS [156].
Stopien 1. Be:z objawow'cech PAD
Stopien 2. O awery lub cechy PAD, be:z cech kntycmemo niedokrwi=nizkoncoymy
Stopien 3. Cachy krytycmesn niedokrwieniz konczymy
B Btend/=Sze — =sigg | wielkom amisny
Pomizrw om dokonywany po opracowaniu zmiany na aewnetraych jej obrysach (od
miiejsca, poidie zmiana preechods w Soore nieobjeta owrzodzeniem)

(O] Depthytisaee o= — glebokosc
seri 1 En'luiini powierachowna obejmuijaca caty grubost skory, ale nie penetrujaca ghebiej poza

Stopien 2.

E‘I‘qh-u-hie orzodzenie draiges do tkanek zlokalizeaznych pod skorg, witym dao:

powica. mmiiesni, ﬁ:iii'ien

- =3 Zajecie kolejmych warsbw thanek, w tym kosci ilub st=wow [wystajaca kosc, bydeczkowanie
¥ ) fragmentow kostnych podczas inspekcji rany)

[} Infection — cechy zakade nis

Stopien 1. Owrzodzenie niemkaione
Stopien 2. Zaskadenie tagodne
Stopien 3. Lakzdenie umizrkowsnego stopnia

Stopien 4. Cigdkie mkaienie

[%) Sensation —obemow caucia cchronnego [bez uweglednienia proyozyry | stopnia nasilenia utraty cascia)
. Czucie ochronne zachowane, definiosane jake obecnost zmburzen podarmych
bt w stopniu .
Brz=k czucia ochronnego
Stopien 2. Brzk czucia nacisku [monofilament 558 10 g) w 2 lub 3 miejscach na poswierachni
podesmwowe] (wyznaczonych przez International Consensus on the Diabetic Foot)




[P} Perfussion— stopien uknsienia [odpowisds stopnicwaniu PAD wy TASC)
Brak cruciawibrac {widetki stroikowe 128 Hz lub prog coscia wibradji =25 V oceniany
patilosciows), soena na paluchu

* Wrongch chinirgicnych, niegoigoych sic — skala stopniows, okresigigeo gigbokosc rany [22],
Tabela 10. Skala glebokosd niegojgoej sie rany chirurgicznejf ostrej [22].

PP S Sk mbtar

| bez infekcji
18 z infielacia
Il bz infekji
A z infekoig
Il ez irfekcii
1A z infekejz
I bz irfekeii
IWA z infiekcz
Opis rany powinien obejmowac jej dokfadne umiejscowienie oraz pomiar pola powierzchinii glebokosd. Istotny jest
wyglgd brzegu i dna rany z uwzglednieniem procentowego pola powierzchni: naskarka, ziaminy, widknilka | martwicy.
Dcena gtebokosd rany stanowi istotny element majgcy na celu okreslenie stopnia zaswansowania rany. Ubytlk mosg
byt powierzchowne oraz glebokie, siegajgce w glab tkanki podskomnej, aZ po miesnie, sciegna, a nawet kosci. Im
glebszy ubytek tkanek, tym wigkszy stopien zaawansowania rany. Glebokost rany modemy zmierzyc za pomoc
specjalne] sondy z podziatig lub jatowe] sspatulld czy narzedzia chinorgiznege, poprzez zanurzenie w najzie bsym
miejsCu rany, a nastepnie zaznaczenie, zmierzenie i cdoytanie wartosc.

e i

Thanks podskorma

i

Organy wewngtrae, powic gigboka

ktotne 53 takie informacje na temat flosci i charakteru wysieku z rany [11]. Wysiek [fac. exudotum) zzodnie
z definicjg stanowi substancje w fazie poiptynng] powstaty w procesie ekstrawazadi z naczyn mikrokraZenia pray
wispobwyste powaniu reakcji zapalnej. Wysiek towarzyszy kazdej ranie i stanowi nieodizczny eleme nt fizjologicnego
procesu pojenia. Kaida rana goi sie w czterech nastepujgoych po sobie | zazebiajgoych sie fazach: hemostazy,
zapalenia, Ziarminowania i preebudowy . Fizjologicznie w fazie zapalne] obsenwuje sie najwickszm produkcje wyseu,
ktdrego objetost stopniowo zmniejsza sie wmiare postepu gojenia. W nie zaburzomym procesie pojenia wysiek ma
wieloaspektowy pozytywny wphyw na miejsce zranienia. Przede wszystkim zapewnia wilgotne srodowisko bedace
warunkiem zaistnienia zioZonej kaskady fizjologicznych procesow biologiczniych i biochemicznych niezbednych do
wygojenia. Umoiliwia zatem dyfizje elementow skizdowych ukiadu cdpomosciowego oraz comnikow wzrosu do
lozy rany. Stanowi takie swego rodzaju medium dla migracji komorek biorgopch udziat w procesie oczyszczenia
i Ziarnowania. Dostarcza rownies substancii cd aywozych niezbednych do podtrzymania metabolizmu zawiesomdch
w mim struktur komorkowych. Dodatkowo bierze wdriat w procesie autolitycne] demarkacji struktur
zdewitalizowanydh. Do efektywnego przebiegu faz gojenia niezbedna je st optymaina il oSt wysisku o nie zaburzomym
skfadzie. kaide odstepstwo wzakresie jego jakosd lub ilosd negatywnie wphywa na przebieg gojenia i jednoczesnie
stanowi informacje o istnieniu patologii w ranie. Zaburzenia jakosciowe iillosciowes wysieku mog spowalnia
przebieg regeneracji ubytku. Z drugie] strony natomiast stanowia cenne Zrodio informadgi o patologii leZacej
u podstaw rozwoju rany przewlekie) [2E]

Do uzyskania pefnego obrazu klinicznego niezbedne jest wykonanie takie diagnostyld obrmzowej (duplex-Doppler)
obejmujacej ocens ukfzdu tetniczego i Zylnego [60]. W tabeli ponize] znajduje sie opis pozostalych badan, jakde
nalezy wykonat u chorego.




Tabela 11. Rodzaje badan niezbednych w leczeniu ran [22]. o
Rodmj owrzodzenia Rodzaj badanis
Zyine wiywiad chorobowy, wikadnik ABI, ultrasonografia [USG) naczyr, planimetria
Micdokrwiznne wywiad chorobowy, morfologiaz roamazem, podom chalesterolu, wskaznik ABI, planimetria
Odlezymy wywiad chorobowy, planimetria, ocena odzywienia

Zespal stopy oulorzyoowesj wrywiad chaorobowny, wekaanik 8Bl i TB, BTG stop, badanie pedobarosrzficzne, badanie caucia,
[Z=C) badanie podomu cukruy we krnwi lub H&81C, badanie fizgkzine, planimetria

wiywdiad chorobowy, morfologiz z rozmazem, CRP, badanie moczu, podiom biatks, badanie

Bez cech gojeniai mlatone i inlogiczne wydzielimyz .

3.3.0braz kliniczny, przebieg naturalny, powiktania i rokowanie

3.3.1. Obraz kliniczny

Obraz Kiniczny RP raznisie w zalenosd od czynnika etiologicznezo prowadzcego do powstania rany, jej phe bokos
i fazy pojenia. Utrzymywanie sie coynnika, ktory doprowadz# do powstania rany preewleklej, znacznie opdmia lub
wrecz uniemadliwia jej wygojenie. Nadaje to jej przewlekly charakter, w ktorym raéne etapyfizjologicznego procesu
gojenia wspofistniejg z nawracajgoym procesem chorobowym. Na szybkosc i jakost gojenia sie rany wplywag
raZnorodne cynniki natury ogdinej lub misjscowe], ktdre mogg mie zasadnice znaczenie dla przebiegu pojenia
14].

!::Z‘y'llﬂii opdlne (systemowe ) [14], wynikajg z ogolnego stanu fizyeznego organizmu i zaliczy Cdo nich modna:

& Zagwansowany wiek,

# stan odiywienia - niedoiywienie, otylosc,

#  stan odpornosd,

« choroby podstawowe, ukiadowe | metabaliczne,
# komplikacje pooperacyjne,

®  Urazyostre,

= ek

# niewydolnost krigzenia,

& niewydolnosc nerek,

=  nowobtwory,

= przewlekle zakaienia,

* sytuacj psychospoteczna.
Do czynnikow miejsoowych [14], ktore wphywajg na przebieg gojenia sie rany, naleZg zjawiska odnoszace se do
stanu rany oraz jakosci stosowanego leczeni, tj.

# okolicznoSd powstania i rozmiary rany (wielkosc, plebokosc, udziat plebiej polozomych struktur, oy

powiezi, miesni, sciegien, chrzastek i kosci),
#  stan brzegow rany (giadkie, nieregulame, poszarpane, naderwane, z ubytkamil,
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«  stan dnarany wdzizd toanki martwicoe], speoyfika martwicy: zamknieta, czama martwica, strup, tanka
mazista, zanieczyszzona, Zogi ciat oboydh, czysta),
= specyfikewysighu (krwawigcy, krwawy surowiczy, ropny, wWysuszony),
«  biofilm bakteryjny,
# lokalizacje rany [wdobrze lub He uknwione] okolicy),
*  powtarzajjce sie wrazy,
= wiek rany (uraz ostry, uphyw czasu od wypadku do pierwszego opatrzenia lub podjecia leczenia, ramy
przewlekte].

stniejg jednak objawy charakterystycne dla poszczegoinych rodzajow ran (Tabela 12). Oczywiscie poniiss
klasyfikacje moZna stosowad rownieZ do opisu RP powstabych na innym te [14].

Tabela 1Z. Objawy charakterystyczne dla roinych postac Minicenych ran [14, 15, 22, 40,42, 43, 44, 58, 162].

Chwrzoczenie Zyine to poczgtkowss niewielka ranks, ktora pojawia sig z reguly na hydoe, cagsto
z duzym cbragkiem Zylnym. nieco powyae] kostki. £ cesem zmiana ulegz powigkszeniu i coraz
wielk=y ohezar zostaje poshawiony naskorks. Fana jest poczgthows fpao czenwona, phitks
i ma nieremdarme braep. Chaakteryzupe sie dusymn wsiekiem. Dearaodzenia ylne nie maig
tendencii do samoigtness FoiEniz, s3 meeprawidlowoscizmi o charakterze dusotraatym
i nawracajzoym. 'W 0% proypedkow utrogmujz sie ponad 10 lat, = nasroty wyste puja w 70%
Darzoadrenia Bine preypadicch. Desmdzenia rocwijEjoe sie na podhois fdaskow uklzdu powierchownegp
poczathowo s phytkie i jednonodne, jednak wvwyniku niewfascweso lecenia moss byt obeme
wiele lat i osggac duge rozmiary [15, 40, 58, 162].
Mizleczone wykamujz tendencje do =erzeniz sSe, mozx objat cady obwod koncoymy.
Dodatkowo na konczynie wspofistniejs objawy charskterystycene dla roénych  postac
kliniczrvgch PChi: teleangieitazje, Hdy sisteczhowate, Syaki, obragki, preebaredeniz
stwardnieniz, Zniany troficne, wyspjone owrzodzenia [14]
Chwrzoczenia te IwiaZane 53 2 wystepowaniem niedrofnosc naczoyn. Wraz z postepem chonoby
zacoymajs wystepowse dolegliwesci bolowe, kbore na kolejrych etapach pojawiac se mosa nie
tylko w trakrie chodzenia [chromanie proystankows], ale talde w spoceynku. Dalszy rozeo)
schorzenia aigzmny jestz powstaniem owrzodzen, martwicy | zgorzeli [42].

Owrzcdzenia Lokalizujg sie dystalnie na korfczynie dolnej nad wynioshasciami kostnymi: proysrodkowy brzeg
miedaknwicnne pigty, brzez stopy, prohietows stronz palcow. Ursz mode spowodowst owrmdzenis
niedokraienne w innym misjscu, barddej proksymalnie. Obraz koncomy preewlekle
niedokresone] je st charaktergstyczny: mniki migsniowe, m@niki proydatiow skory, sora sucha,
blada, czesto nadmiemie ochiodzona [14]
Owrzodzenia o podiodu cukrrpcowym przy braky leczenia, prowadzy do nieodwracalrpch
B zmian w obrebie konczyn dolnych. Maleig do nich deformacje, utrata funkdji podporowsnych,
Owrzodzenin o podiazu preewlekle stany zpalne thanki kostnej, zmizny martwicze | ggorzelinowe. Coynniki te, pray
cularzycamspm braku odpowiedniej opieki medycme]. prowadzy do koniecznodci wykonaniz amputacji,
?:hiezdzﬁniciqﬂﬁ"GBFJ:miiciknsdd‘E 43].
Oamzodrenia mieszmne Menifestuja sie w pusl:n dodonegn, oesto nietypowepo obrazu, podobnie jednzk jzk

[Bytnio-miedodarwie nne ) wiekopsr BP, najoeiriej lokalizujs 5= w 13 dystalnej konczymy dodnej [14].

W przypadku odlesyn dbupot naaty nacisk na skone | tkanke podskomg powoduje niedoknaienis
tkanek oraz zwizzene T nim ssolnienie praemiany komorkowe], cow konsekwenci doprowads
do smierci komorek. Odlesymy mogs dotycrye pigt, ramion, fopatek, phowy, bicdrs, kosci
krryzowe] | omonowej | podadkow | cesto charalteryujy Se penetracy weizb cisks,
ujzsmieniem np. ko kradowej. Tylke 50% odledym ulega wyspj=niu w preecizgy 1 rokw, a
odlesyny 4 Sopnia wedlus NPUAP moijz sie jedynie u 20 % pacientow [22, 44]. Wprowadzono
kilka podziztow masansessnia odlesyn w mleimosc od ich slebokosci, wirdadu lub wiellosc
Majczetriej dosuje S S-stopniowy podzat wedbuE Tormance"ac
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= stopien | bledngoe msceersdenienie — reskbyane preekrwienie |0 zaczenwienienie
w odpowiedzi na ddalajace cisnienie. Lekki wcisk palcem powoduje zhlednigde
zaczerwienieniz, oo wskazuje, #= mikrokrgenie jest je=ree nieuskodzone,

=  stopien Il nieblednaoe zacerwienienie — rumien utrmymule sig po mieseniu woiso
Spowodowane jest umhodaniem mikrokrgenia, zpaleniem | obreekiem tianek. Mo
pojawit s prwierzchnioassy obraek, uskodzenia naskorka i pecherze. Dargkle towarzysy
termu bal,

=  stopien ll: ustodzenie peinej grubosc skory do granicy z thanky pedsoorng. Breeg rany
=3 dobrze oderaniczone, wokol obreek i rumien. Dno rany jest wypeinione cersong
Ziarning lub aottymi masami rozpadajacych sie thanek,

=  stopien IV ustoodzenie obejmuje rownies tkanke podskorng. Martwica thanki thaszcaowe)
spowodoewan s jest mpaleniem i zalrzepicy drobrych naczyn. Breeg odiedmy jest zwnyide
dobrze cdpraniczony, lecz martwica mode tskie dotyeoyd tionek otaczajgopch. Dno mode
byt pokryte czama martwica,

=  stopien ¥ zaswansowana martwics Siggajaca do powiezi | migsni. Zniszrenie mode
obejmowat takie stawy i koooi. Powstajg jamy mogace Se komunikowss miedzy sobg.
W ranie ma’du[in’s H:d!'E iy thanek i cmrna martwica E.J!I-I

3.3.2. Przebieg naturalny - gojenie rany

Gojenie rany jest to proces, w ktorym procesy biologiczne wyste pujgce w ranie prowadza do jej zamknieda
Regeneracja nablonka oraz naprawa thanki tgcznej skory to efekt wspolnego drizfania krwinek, komorek
immunologicznychi réznychtkanek. Jest to proces stopniowego zdrowienia, dobrze zorganizowany pod wzgledsm
biologicznym i czasowym, wtak zwanych fazach pojenia sie rany. Miezaleznie od rodzaju ramy | zmkresu wiraty thanek
kafde gojenie sie rany preebiega wfazach lgczgoypchi wzajemnie zazebiajgoych siew czasie [14]

Podrziat zterofazowy [14] to:
» faza mmapaina,

+ faza wytworca,
# faza obkurcaniasie,
# faza prrebudowy rany.

Fara zapalna czyli wysiekowa jest fizjologicznym nastepstwem urazu tkanek przerwania ciggiosci nacam
krwionosnych, genenujgoych wynac zynienie krwi. Naste pstwem jest skreepi miejscowy skuncz naczyn krwionosmych,
co zatrzymuje kreawienie. Faza ta manifestuje sie typowymi objawami stanu zapalnego: odepleniem, obrekiem,
zaczerwienieniem oraz bolem. Pierwsze reakcje naczyn i komorek, polegajace na zatrzymaniu kraawiena
i krzepnieciu krwi, konczg sie w warunkadh fizjologiznych mniej wiscej po dziesieciuminutach. Naste prie w wyniku
roZszerzenia sie naczyn i Zwickszenia przepuszzalnosd naczyn wiosowatych dochodz do zwiskszonego wysiehu
osocza krwi do tkanki Srodmigiszowe]. Wspomaga to wedrowke leukocytow, giownie granulocyiow
obojetnioc honmychi makrofagdw, w okolice rany. ich zadaniem jest obrona przed zakaZeniamii oczysaczanie ny
poprzez fagocytoze. Jednoczesnie wydzielajg one biochemicznie czynne substancje posredniczgee, akbywowane
i pobudzane przez komorki, waine w nastepnej fazie. Gidwng role odgrywajg tu makrofagi, ktorych odpowiednia
ilost ma decydujgce znazenie dla dalszego pojenia sie ramy [14].
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Faza wytwaorza obejmuje wytwarzanie tkanki fgcznej - synteze kolagenu oraz Farniny i zwigzkow substanc
podstawowej. Fizjiologicnie synteza trwa 1-2 tygodnie. Nowy zrab zaczyna penetrowat obszar rany. Lizne nowe
naczynia whasniczkowe oraz nowe fibroblasty preycynigjg sie do swoktego, ziarnstegowygladu dna rany. Kolejimm
etapem jest epitelializacja. Powstajgcy naskorek z jedniej strony chroni wnetrze rany przed zanieczyszczenami
i zakazeniem, z drugiej strony reguluje jej wilpotnost. Reepiteliaiizach odbywa sie od brze gow rany poprze 2 podzia
macierzystych komorek nieuszkodzonego naskorka. Proces ten odbywa sie skokowo [tzw.  Zabimi skokami®) co 12-
1E godzin i prowads przy niezaburzonym gojeniu do tworzenia nowego naskorka z szybkoscy okodo 2 mm tkanki na
dobe. Poczgtkowo rana pokrywana jest pojedynczg warstwg nabdonka, a nastepnie keratynooyty prolifensg
i roZnicujy sie w poszzegdine elementy naskorka. Tempo rozrostuzmniejsza sie w miars uplywu C2asui rozcizgga na
kolejny etap gojenia. Nowo tworzgce sie naczynia knwionosne zaopatrujg inte nsywnie dzielgoe sie komarki w tlen
i niezbedne skiad nikiodiywoze [14].

W fazie obkurzania rany naste puje przek=iaicenie fyworzervonej ziaminy w blady tanke zawierajg duis lics
witkien kolagenowych. Rana ulega obkurczeniu, jej powierzchnia sie zmniejsza, w calosci zostaje pokryta cienkg
warstwg naskorka. Po zakoniczeniu przebudowy prawidlowo zagojona rana trad cedhy blizny przerostowsj, ulega
mnigjszeniu, scienczeniu i zbledniedu. W mechanizmie molekularnym obkurczania sie rany fibroblasty
stymulowane przez cytoking uwalniane z makrofagow naciekajg obszar rany. Fibroblasty uwalniajg wiasne p roteazy,
umoiliwiajgoe im migracje w skrzeplinie. Produkujg te: duze ilosci fibronektyny i kwasu hialuronoweg
o decydujzcym znaczeniu dia dalszego pojenia rany oraz kolagen typu | i 1. Te skfadniki formujg nowg macierz
w miepscu degradowane] macierzy fibrynowej, rekrutujg i stymulujg kolejne fibroblasty na drodze awto-
i parakrynnej. Fibrynoektyna obecna w skrzeplinie, wspoldziatajgc z integrynami na powierzchni fibroblastow,
watwia im migracje, szczegolnie komorek z otoczenia rany. Umoiiwia to infiltracje rany, uformowanie tkank
ziarninoweji podiofa do dalszegogojeniarany. Fibroblasty praeksztafcajg sie w miofibroblasty i zyskujg zdolnost do
kurczenia, zmniejszajgc obszar rany, po czym na drodze programowane] smierd komorek usuwane s3 pozostale
w ranie makrofagi i miofibroblasty [14].

Przebudowa rany polega na tworzeniu krzyZowych potgczen kolagenu. Faza ta trwa od 3 tygodni do wielu lat
Mastepuje wowczas degradacia nadmiaru kolagenu, zmniejszenie pestosci sieci nacoyn wiosowatych ora
mniefszenie zawartosc glikozaminoglikan ow i naciekow komorkowych. Wartosc sity potrzebnej do rozerwania ramy
po 3 tyeodniach pojenia stanowi 20% wartosd sity niezbednej do rozerwania zdrowej skory, natomiast po pelnym
zagojeniu nie przekracza 70% te] siby [14]

3.3.3. Powikfania - patologia gojeniasie rany i biofilm bakteryjny

Proces gojenia sie ramy mode trwac miesigee, a nawet lata. W ranie przewleklej z roinych prayeyn dodhods do
zatrzymania fizjologicznego oyklu gojenia na ktoryms z czterech etapow - najczescie] w fazie stanu zapalnego.
Prowadzi to do zaburzen gojeniai nabycia preez rane okreslomych cech, ktore skutkujg uposledzeniem catego
procesugojenia i w konsekwendi powstaniem ubythu tkankowego o charakterze przewlekiym [15]. Wiele czynnikow
maode wplywac niekorzystnie na proces gojeniasie rany. wsrod nichwyréZnic moina:

=  crymniki fimyazne, 1
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= temperaturs- optymalna te mperatura wy nosi okoho 30°C, obnidenie temperatury do <12 °C powoduje
utrate wytrzymabosci blizny na rozdgzanie,

=  stefenie tlienu wtkankach - w ranie jest ono mniejsze niz w otaczajgoych jg zdrowych thankach. Mae
stefenie tenu uposledra synteze biatek | procesy metaboliczne zwigzane z odbudowsy tkanek. Brak
utlenowania tkanek moze byc spowod owany wieloma czynnikami | chorobami oginoustrojowymi jnp.
hipowolemig, przewlekly zaawansowang niewydolnoedy ukizdu oddechowe go, niewydol noscig ukdadu
SEFCOWO-TIBCIYNIOWEED, Z33WaNs0Wanymi procesami rozro stowymi, miz2diycg nacyn krwionosmych,
niedokrwistoscig) oraz miejsmwymi [obecnoscg zakaienia w ranie, obecnioScig martwicy, niewiasteg
kompresjg, urazem, uciskiem),

»  uraz mechaniczny — doprowadza do przerwania ciggtosci naczyn krwionenych | thanek, ponownie
inicjujgc faze zapalng [14].

= cxynniki endogenne, tj.;

=  niedoZywienie - powodujzce miedzy innymi hipoproteinemie spowalniajgcg gojenie ran; niedobory
witamin [m.n. &, E, C, B1) oraz mikroelementdw [np. cynku),
»  przewleklz niewydoinost nerek - z powodu zaburzen metaboliczrych i narastajgoej niedokrwistosd,
» niewydolnoE watroby mogacy uposledzat gojenie ran {m.in. poprzez zaburzenia w syntezie biakek
i synteze nicodpowiedniaj jakosci kolagenu),
» cukrzyce powodujgcy uszkodzenia naczyn krwionosnych, wiokien nerwowydh | zaburzenia
metabaliczne,
= otytosc, kitdra utrudnia pojenie ran przez zaburzenia w hemodynamice krgienia tetnizego i Zyinego,
czestowspotwyste pujgoe niedodywienie typu kwashiorkor, hiperfipidemie, cukrzyce,
=  zaburzenia hemostazy - prowadzgca do tworze nia skrzepow lub zaburzenia kaskady krzepnieda [14]
= rynniki egzogenne:
= przyjmowanie glikokortykosteroidow - hamujg  angiopeneze, proliferage  fibroblasiow
i reepitelializacje),
» przyjmowanie lekow cytotoksycznych moZe opdniac gojenie ran (giownie cyklofosfamid i melfakn)
poprzez wphyw na blokowanie syntezy DA,
»  zakafenia miejscowei ogolnoustrojowe,
=" napromienianiesnargig jonizugog [14].
Miekorzystne czynniki wplywajg na proces gojenia na poszczegolnych jego etapach i mogg doprowadzic do
zatrzymania kaskady procestw konczgoych sie wytworzeniem wytrzymatej blizny. Powstaje niegojgca sie RP,
wewngirz ktorej wielokrotnie powtarzajg sie procesy fazy zapalnej, infekcji, procesy proiferacyjne, nie dodhods do
obkurczenia, prawidiowe po procesu odtworzenia ubythu, epitelizac, tworzenia blizny [14, 60].
Majerozniejszym czyninikiem ktdry utrudnia gojenie sie rmany, jest infekda rany. [11]. Patogenea zakaienia ramy o
rezultat wielu nastepujgcych po sobie zdarzen. Pierwszym z nich jest kontaminacja, czyli zasiedlanie rany praez
bakterie ze skory i otoczenia (nie wplywa to na proces gojenia). Nastepnie, jesliukiad odpornosdowy nie funkcjonuje
prawidiowo, dochodzi do kolonizadgi - patogen rozmnaia sie wranie i proygotowuje doinwazji. W sytuadi gdy liczha
bakterii w gramie tkanki wynosi <10%, dochodzi do zachwiania rownowagi mikrobiclogiczniej, a kiedy wartost &
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wzrosnie >10° w gramie thanki, pojawia sie infekcja, ktora poczgtkowo ma charakter migjscowy, dajgcniewielkicbraz
kliniczny. Kolejno ochserwuje sie cechy zajeda sasiadujgoypch thanek; a stan rany pogarszasie, pojawia sie zapalenie
tkanki lgcmiej, ktdremu mode towarzyszyC zapalenie naczyn chionnych. Ostatnim etapem jest wystapienie infeko
ogolnoustrojowej, ktorej towarzysza jawne cechy zakafenia miejscowego i oznaki  zakaienia
opolnego (gorgczia, leukooytoza)l Na tym etapie dochodzi do zajecia otaczajgoych thanek, ktdre moie prowadsc
do sepsy, oraz zagraiajacego fyciu uszkodeeniutkanek [ Rysune k1) [56].

cryniniki wphywajgoe na rozwo] infekdi dzielimy na trzy grupy:

1) rodzajpatogenu, jegozjadliwosd, inwazyjnosd i zdolnosd do produkci toksyn.

2] stanchorego oraz miin.: wisk, zaburze nia cdpornosd, stresi obylost

3] nieprawidiows |leczenie/postepowanie miejscowe, W tym rowniei niewiasciwy dobor opatrunkow
spedalistyanych lubich niestosowanie, brak profilaktyki i niedostateczna opieka antyseptyczna [52].

Contamenatica Crlsnmaban Lecal isfection Speeading infsction Systemic isfection
Pl L a . lll,IE.,
L e = 4 R —r—
K anlimarabinls nEicyied Tanizal arh mamrmbasl Symlermar and fopirsl amimrrakiale

Rysunek 1.  Continuum™ prowadrace do infekgi rany (zacerpnietoz Wil [56])
Hiektdre bakterie charakterystycznie barwig wydzieling [11]:

% Foftoszary kolor—paciorkowiec,

+  niebieskozielony kolor— pateczka ropy biekitej,

# kolor zielony — gronkmowiec,

#*  kolor brunatmy— palecka okreznioy.
W celudokfadnego rozpoznania rodzaju bakteni, kit skolonizowata rane, nale#y pobrad wymaz lubbioptat z rmny
do badania baktericlogicznego. Materiat pobieramy zawsze 2 rany wstepnie oCzyszczone] 2 thanek martwiczych,
przed podaniem lekdw i srodkow dziatajgoychprzeciwd ro bnioustro jowo [11].

Biofilm -definigaoraz etapy tworzeniasie biofilmu

We dtuz definigi biofilm jest to ziofone skupiskodrobnoustrojow skiadajace sie z bakterii i grayb ow. Mikroorganizmy
te syntetyzujg i wytwarzajg macierz ochronng, ktora mocnoprzytwierdzs biofilm do fywej lubmartwej powierachni.
Biofilm jest dynamiczmym raznorodnym skupiskiem, ktdre nisustannie sie zmienia. Moze skladad sie z pojedymczych
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gatunkow bakteriilub grzybow bads te?, oo darza sie czesdej, tworzyl skupiska obejmujgce wiele raénych gatunkow
[33].

WyrdZnia sie 5 faz powstawania biofilmu od formy odwracalne], mozliwe] do usunieda po skonsolidowang trisaly
strukture populacyjng pokryty macierzg glikoproteinows, przez ktorg nie przenikajg elementy ukladu
immunologicznesso, jak rowniei substancje bojcze. Zewnetrzna macierz biofilmu chroni drobnoustroje preed
driataniem antybiotykow i substancji o dziataniu bojzym dajac im lepsze warunki do rozmnaiania sie | spedjalizacy
Procesy majgce miejsce w populacji biofilmowej 53 giowng przyczyng werostu antybiotykoodpornosd. Z tego
powodu szczegolnego maczenia nabierajg metody miejscowego usuwania wydzielin | zdewitalizowanych thanek,
w tym réwmiez biofilmu. Dlatezo tes nie zale@ne jest stosowanie antybictykoww masciach na rany przewlekie itk
waine jest mechaniczne ocyszaanie ranynawe t pozbawione) wydzielinczy martwych strukiur [&60]. P

od momentu narodzin czlowiek skolonizowany jest przez drobnoustroje, kbdre majg postac biofilmu. Biofilm
tworzony przez mikroflore, wirad ktdrej s3 tei drobnoustroje oportunstyczne, zasiedh skore, ukiad pokar mowssy,
moczowo-piciowy, blony sluzowe, zeby. Dzieki quorum sensing — mechanizmowi opartemu na recepiorach
Jiczebnosd” - drobnoustroje po osiggnieciu cdpowiednie] liczebnosd wruchamiajg nowe metabolicne i
transkrypcoyjne szlaki odpowiedzialne za komunikacje, metabolizm, specjalzacje a nawet uzjadliwianie i transfer
EEnowW opornosc [128]. Struktura biofilmu zapewnia dostep substancji odfywoaych oraz usuwanie metaboliow
drobnoustrojow poprzez system kanatdw otaczajgoydh mikrokolonie wewngtrz biofilmw Drobnoustroje wewngirz
tej struktury charakteryzujg sie zwolniomym metabolizmem oraz otoczone s polimerowy substancig sluzowg | B°S,
ang. extroceliular polymenc substonces) przed coynnikami zewnstrznymi, na przykizd mechanzmami obronmmi
ustroju gospodarza, penetracjg antybiotykow | przedwdat [31, 34, 32, 34, 35]. Ok 78,2% ran przewlekhych stanowig
rany z biofilmem, ktdry przyczynia sie do spowolnienia, a nawet zatrzymania procesu gojenia [128, 129, 131].
Biofilm na powierzchni rany jest Zrodiem zakaienia okolicznych tkanek oraz punktem wyjscia zakaiena
uogolnionego, gdyi bakterie zanurzone w sluzie caly czas sie namnaiajg w zwolnionym tempie i podlegajg zmianom
fenotypowym warunkujgoym ich opornosd i zjadliwosci [31, 32,35, 36]. Obecnios biofilmu bakteryjnego w ranach
przewlekhych moZe stanowic punkt wyjida zakaZen uogdinionych u pacjenta, a takde, co C2esto jest niedoce niane,
ryzyka wystgpienia zakafen krzyfowych. Zakafenia krzyZowe to przeniesienie drobnowustrojow wywodujaoych
zakaZenia, od nosiciela lub osoby z obfawami infekcli, na podatnego dawce. W przypadku pacjentow z ranami
przewlektymi, powikianymi powstawaniem biofilmu, przeniesienie to - najczesciej nieumysine - dotycy
nieoiywionego srodowiska domowego pacjenta, innych domownikow lub opiekujgcych sie pacjentem pislesniarek.
Proces zakaZenia krzyfowego jest bezposredniozwigzany z samym metabolizmem struktury biofilmu .
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Rysunek 2. Etapy tworzenia sie biofilmu [56]

Zarzgdzanie rang powiklang biofilmem

Biofilm jako struktura zlofona z roZnorodnydh organizmow wykazuje duiz odpornost nia driatanie antybiotylow,
w tym takZe stosowanych miejscowo. Z tepo powodu saczegoineso znaczenia nabierajy metody misfscoweso
usuwania materiatu biologicanego oraz usuwania bezposrednich przycyn powstania owrzodzenia. Profilaktia
w walce z biofilmem polegana usuwaniu drobnoustrojow, ktore nie zdgiyly wytworzyL bariery ochronne]. sedmym
ze sprawdzonych sposobow jest skuteczne oczyszczenie rany | debridement) [60].

Zpodnie z swiatowymi doniesieniami, niema innego sposobu na zniszcenie biofimu niz jego mechaniczne usunieds
[80]. Dlatego tei zgodnie z zaleceni@ami WUWHS, EWMA oraz IMI waine jest zastosowanie strategii z
przeciwbiofilmowym okienkiem terapeutycznym, ktore polega na mechanicznym usunieciu trwate] struktury i
zastosowanie opatrunkow uniemo#iwiajgcych reformacie biofilmu [128]. Biofilm poza Zrodtem indukowania
opornosd na antybiotyki, jest cdpowiedzialny za zatrzymanie procesu gojenia, za bezposrednig ekspozyde tanek
na toksyny bakteryjne oraz za kruchost | rozpad wygenerowang] ziarniny —Podsumowujac biofilm jest czyninidem
odpowiedzialnym za utrudniony proces gojenia, a wielokrotnie za cofniede dotychczas wypracowanych re zultatow
terapii [60, 80, 128].

Dotychczas mebrane dowody sugeryy, fe fizyczna eliminacja, zn. opracowanie rany lub intensywne fizycne
OCTysICZanie rany stanowig najlepszy sposob na opraniczenie biofilmu [33]. Opracowywanie rany obejmuje
usuwanie tkanki martwiczeji skazonej oraz wydzielin z rany i mana celu zapoc zgthosanie procesu gojenia. stnieg
wiele metod opracowywania rany, zaczynajgc od metod chirurgczmych, a konczgc na technikach wwaiamydh
generalnie za oCzy=czanie rany. Wybor metody opracowywania lub eCzyszzania rany jest mocno uzalezniony od
posiadanej przez lekarzy wiedzy, umiejetnosd i odbytych szkolen. Przy wyborze nalefy wrigt pod uwage kwestie
bezpieczerstwa oraz etyczne. Nie istnieje idealna metoda opracowywania lub ooyscania mny, ko usuwakby
biofilm w calosci, diatego tei wszelkie pozostate baktere biofilm umoziwiajg cdtworzenie | powstanie dojrzaego
biofilmu w ciggu kilku dni. W zwigzku z tym zalecasie, aby opracowywanie rany, w ktdrej prawdopodobnie znajduje
sig biofilm, wykomywac regularnie [33].
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Biofilm moZe odtworzyc sie w ranie poprzez: rozwoj fragmentow pozostatych po opracowaniu/oczyszaeniu ramy;
rozprzestrzenianie sie bakterii planktonicznych uwolnionych z pozostatosd biofilmu, werost biofilmu dzieki nowo
wprowadzonym mikroorganizrmom [33].

Stad bardzo istotne jest przeciwdziafanie reformagi biofilmu. Zasady postepowania w celu zapobiegania
ponownemu tworzeniu sie biofilmu obejmujg zapobieganie dalszym zanieczysozeniom rany, poprzez wiasciwy
dobor opatrunkow e opatrunkow] oraz stosowanie srodkow przecwbakteryjnych do usuwania mikroorganizmow
planktonicznych. RéEnorodnosc drobnoustrojow znajdujgoych sie w wielu rodzajach biofimu sugenuje, Ze bardssj
odpowiedni metody w walce z biofilmem jest stosowanie srodka przeciwbakteryjnego o szerokim spektrum
driatania, ktdry zabija mikroorganizmy, a nie tylko hamuje ich rozwdj. Srodki przeciwdrobnoustrojowe o szerokim
spektrum dziztania bakteriobdjczego najpowszdhnie] stosowane w terapii ran to srebro, jod, podchloryny, miod,
PHME [151].

Opatrunek Exufiber® Ag + jako jedyny ma badania in wivo, na Hywym modelu pwierzeoym, potwie rdzajzoym jepo
driatanie przedw formowaniusie biofilmu Ps. geruginosa i 5. oureus [7, 129], drieki zemu opatmunek ten st
alecany przez migdoynarodowe prupy ebksperckie jake element postepowania przedwhiofilmosesn,
wzupeiniajgego strategie TIME. Opatrunek ten zawiera siarczan srebra, ktory uwalnia kationy Ag + w wilpotym
srodowisku rany i dziata bojczo wobec wszystkich drobnioustrojdw Gram — dodatnich, Gram-Ujemimych, jak rownies
Condido. wykazanodziatanie bojcze nawet wobel szozepow wysokoopomy ch na antybiotyk takich jak MRSA, VRE.
Zalecane jest stosowanie opatrunkow typu Exufiber® Ag + w zarzgdzaniu biofilmem w ranie [128, 129] jako
prewendgaprzed odbudows dojrzatych strukdur biofilmoanychi

3.3.4. Rokowanie

X1 wiek, pomimo ogromnego postepu medycyny, nie przyniost zmniejsenia zachorowan z powodu zakaZn @En
przewlekhych. Czyninikami Zle rokujgoymi w aspekcie gojenia sie rany s3: zaawansowany wiek, a co za tym idzie -
wolniony metabolizm, a takie choroby wspofistniejgoe wtym nowotworowe prowadzace do wyniszczenia i czesto
zdarzajgce sie urazymechaniczne [15].

Miezaleznie od etiologii, w przebiegu owrzodzen przewlekhych czesto dochodzi do infekcji Spowalniajg one proces
gojenia wydiuZajac znaczaco czas leczenia, a w najpowainiejszych praypadkach prowadzic mogg do amputac
[15,46].

Rokowanie w stopie cukrryoowe

Problem stopy cukrzyoowej dotyka coraz wisk=zegoprocenta polskiego spofeczenstwa. Przewiduje sie, 7e do 2030
roku ponad 100 populacii polskiej bedze chorowato na cukrayce [169]. Wedhug informacji prredstawionych praes
Miedzynarodowy Federacje Diabetologiczng (ang. international Diabetes Federotion; IDF ) szacuje sie, i do rolu 2030
liczba dorostych pacjentow z cukrzycg na swiede bedzie werastaC i wyniesie 578 min, natomiast do roku 2045 licha
ta worosnie do 700min osob [170]

Niewlasciwe leczenie zespotu stopy cubrzycowe], jako powaznego powikiania oukrzycy prowads do nieodwracimech
zmianw konczynach dolnych takich jak deformadge oraz przewlekie oraz trudne do wylezenia stany zapalne kosd,
Zmiany martwicze oraz zporzelinovws stopy.

szacuje sig, i powikianie to dotycy od 20 do 60 miliondw ludzi z cukrz¢cy na cafym swiedie. Przewlekie owrzodzena
i amputacje powodujg znaczne obniZenie jakosci Iycia i zwiskszajg ryzyko przedwozesnej smierd. Zaledwie 1/3
lekarzy rozpoznaje objawy newropatii obwodowe | rwigzane] z cukrzycy, co prayczynia sie do wysokiego odsetka
zachorowan i smiertelnasd [170]. Powikiania cubrzycy stanowig 70% nieurazowydhodcie c konczyny dolnej. Co roku

30
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u chorychna oukzyce prreprowadza sie 14 tysisoy amputadi stop. W Europie wskaznik amputadi z powoducukrzyoy
typu 2 wynasi 0,5-0,8%. Oszatowano, 2e na swiecie oo 20 sekund wykonywana jest amputacja konczyny doinej
z powodu powikian cukrzycowych. Rokowanie u pacjentow poddanydhtego typu zabiegom jest 2e, poniewa widh
przebiegu dodhodzi do zponu u 5- 1 7% chorych. W ciggu pierwszego roku po zabieguumie ra 1 3-30%, w ciggu trzech
lat — 35-65%, a, w ciggu pieciulat - a2 39-80%chorych [14, 43].

Pilotazowo, polskie szacunki wskazujg na czestost wystepowania zespolu stopy cukrzymwej na poziomie 4%, oo
wobec 2,2 milionow chonych oznacza potencjalnie 90 000 chonych zagrozomydh amputady [23].

Maleiy podkreskc, iz zpodnie z danymi Miedzynarodowe] Grupy Robocze) ds. Stopy Cukrzycowe|j (ang. Interma tional
W rking Group forthe Digbetic Foot, WEDF), wdrogenie odpowiedniego leczenia zapobiega ai 75-90% amputadg
oraz redukuje koniecznost hospitalizacji pacjentow o ok. 30% [43].

Rokowanie w wirzodzeniu Zylnym goleni

Postepujgce zmiany troficzne w przebiegu owrzodzenia Zylnego goleni powodujg przerwanie ciggiosci skory
z liczrymi epizodamiinfe ki, pogarszagc tym samym, jakosc Iycia padentow.

U osdb z Zylnymi owrzodze niami goleni wystepuje rarykle wiskszy wysiek z ramy niZu pacjentdw zinmymi rods=ami
przewlekhych owrzodzen skory. W zwigzku z powyiszym, nieprawidfowe zarzgdzanie wysiekiem moZe mied
negatywny wphyw na jakost fycia pacjentdw i jest zwigzane z uszkodzeniem tofyska rany oraz skory wokot ramy,
wiekszonym ryzykiem zakaZenia, opoZniomym gojeniem sie rany i zwiskszonymi kosztami swiadczen zdrowotmych,
Majgc powyisze na uwadze, owrzodzenia tego typu wymagajg aplikacji odpowiedniego opatrunku, ktorego
zadaniem jest ochrona przed wrazami oraz przede wszystkim zastosowanie opatrunku pozwalajgcego na skutecmns
zarzgdzanie wysiekiem przy jednocesnym zachowaniuwilgotnesgo srodowiska gojenia sie rany [171].

Cathowite wyleczenie owrzodzen Zylnydh jest moiliwe, aczkolwiek wymaga bardzo dudej dyscypliny ze strony
pacjenta oraz stosowania sie do zalecern lekarskich. Po wygojeniu owrzodzen nadal obowigzuje kontrola u specjalisty
oraz przestrzeganie zalecen lekarskich, w tym stosowanie terapil uciskowej w celu zapobiegania nawrotom
owrzodzen. Badania naukowe wykazaly, 7e owrzodzenia Zylne nawracajg u 100% pacjentow, ktdrzy nie stosujg se
do zalecen lekarskich i jedynieu 16% pac jentow przestrzegajgcych zalecanego postepowania profilaktycnego [172]

Rokowanie w odle iynach

Wystapienie odlefzyny w istotny sposob pogarsza jakosC Iycia pacjenta - stanowi przyczyne dodatkowych
dolegliwosci bolowydh, poglebiajgcej sie niesprawnosd | pogorszenia kondycji psychicznej. Dane dotycmce
rozpowszechnie nia cdledyn wwarunkach szpitalnyc hmieszczg siew doi szerokimzakresie od 5, 8% w USA o Sednio
1B, 1% w Europie [37, 45, 62]. Czestosc wystepowania odlefyn zalefy w duZej mierze od warunkow klinicamch.
Badania wykazaly, Ze odleiyny najczescej rozwijajg sie w pierwszych 2 tygodniach unieruchomienia, przy czym
w ponad 30—-40% preypadkow w pierwszym, aw ok. 70% -w drugim. Niebagate Iny wptyw na powstawanie odleam
majg stan skory chorego, stan odfywienia oraz stopien zaawansowania choroby podstawowej [ 37] Wystapienis
odleiyn pogarsza opolny stan pacjenta, wydiuiza pobyt w szpitalu, rwieksmajgc ryzyko wystapienia powikin
jatrogennych; zwisksza rownies ryzyko rehospitalizadi w ciggu 30 dni, 3 takie umieralnosc. W jednym z badan
obsarwacyjnydh (Kroshinsky D., Strazzula L. Pressure ulcers.) wykazano, & najsilniejszymi predykiorami zgonu
u pacjentow z odlefynami byly: pobyt w instytucji opieki diugoterminowsj, odlefyna gleboka zainfekowana
i neutrofilia [45].




Profilaktyko w leczeniv ran

Dziatania profilaktyczne to driatania prowadzace do obnizenia ryzyka powstania ran przewlekiychz rownoczeswym
ubytkiem tkankowym. Podstawg dziatan profilaktyczoych jest dostosowanie trybu Zycia pacjenta do wymogow
choroby podstawowej, ktdra doprowad zita do powstania owrzodzenia.
U osob z przewlekly chorobg Zyt konoyndolnych nalefy stosowad profiaktyke owrzodzen Zylmych, ktora polega na
»  stosowaniu ponczoch/podiolanowek uciskowych,
»  redukcjimasy ciata u osob z nadwaga,
»  zaprzestaniu palenia papierosow,
» regularnegj aktywnoscifizycznej, przynajmniej 30 minut marszucodziennie,

»  unikaniu dugiego przebywania w pozycji stojgce] lub siedzace], a jeshi to nieuniknione, stosowanis
twiczen polegajgoych na poruszaniu stopami | napinaniu oraz rozluznianiumissni fydek,

»  dbaniu o skore nog — zapewnienie odpowiedniej higieny oraz nawilZenia,

»  dobrejkontroli chorob przewle khych, takich jak cukrzyca, nadcisnienie tetnice, miazdiyoa [172].

Podstawowy metody leczenia zachowawczego owrzodzen fylnych goleni jest terapia uciskowa | stosowanie
stopnicwanego ucisku, czyli kompre soterapil, powodujace) obniZenie dénienia zalegajgcej w Fytach krwi Ponadio,
ruch migsni nog uruchamia pompe miesniows, ktora zmusza do kraZenia zale gajgcg krew w ukiadzie fylnym [173]
stosuje sie bandaZe o roZnym stopniu rozciggliwosd, ponczochy elastyczne (od podkolancwek, do rajstop),
natomiast u pacjentow z zespolem pozakrzepowym, Zylnymi owrzodzeniami poduds oraz u niesprawmydh i starssych
chorych — opatrunki adhezyjne. Poncody elastyczne s3 dostepne w 4 klasach ucisku [wywierajg okresione
cisnienie w okolicy kostki). Wybar rozmiaru powinien byc oparty na wymiarowaniu w ustalonych miejscach
konczyny. W profilaktyce i leczeniu owrzodzen fylnych goleni bardzo istotne znaczenie ma akbywnosc fizyczna
aktywnost fizyczna wphywa na obniZenie cisnienia Zylnego, zwieksza powrdt #ylny i nasila reabsorpcje plnu
tkankowego oraz owieksza sprawnost uklfadow migsniowego | kostno-stawowego. Korzystny efekt przynossg;
spacerowanie, jogeing w obuwiu tumigcym wstrzasy, chodzenie w wodzie, phywanie, jazda na rowers
w niewydolnosd Tyly odstrzatkowej w elastycznych ponczochach udskowych), nardarstwo biegowe, aniec, gof,
codzienne fwiczenia konczyn dolnych [174]. Stosuje sie bandade o roZnym stopniu rozcigeliwosd, ponczochy
elastyczne [od podkolanowek, do rajstop), natomiast w pacjentow z zespotemn pozakrzepowym, Fylnymi
owrzodzeniami podudzi oraz u niesprawmnych i starszych chorych — opatrunki adhezyjne. Ponczochy elastyome 5
daoste pne wd klasach ucisku [wywierajg okreslone cisnienie w okolicy kostki). Wybdr rozmian powinien byc oparty
na wymiarowaniu w ustalonych miejscach konczyny [174]. Do najwazniefszych elementow fizykote apii naleig
masai reczny, recony drenaz limfatyczny, przerywany ucisk pneumatyczmy oraz stymulacja biomechanicna,
stosowane w leczeniu zesztywniajgoych zmian stawow skokowych [nieprawidiowa pozycja konczyny w stawie
skokowym moie utrudnia odphywayiny), lecenie uzdrowskowe [ 174]. Dobrym parametre m kontrolujgoym jakost
postepowania profiaktycnego w przypadku przewlele] niewydolnosci Zyinej jest ocena obrzeku goleni poprae:z
pomiar ich obwoddw rano | wisczorem. Jesliréznica przekracza 2 cm, nalefy uznac, 2e tryb Zyda wymaga dodatkowe]
maodyfikacji lub dodatkowego leczenia. Trzeba tak poste powad, aby wyeliminowac ryzyko urazu z uszkodzeniem
bliny wmiejscu wygojonego owrzodzenia [23].
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Procedury dotycace profilaktyld odlesyn 53 uwzglednione w wiekszosd wskaznikow jakosd opieki pielemmiarskis]
Strategie postepowania ukierunkowane na osocby umane za zagrofone wysigpieniem odleiyn 53 kluczoesymi
determinantami wskaznikdw efektywnosid i cceny profilaktyki, wskazywanymi przez towarzystwa naukowe i grupy
robocze zajmujgoe sie problematyks odlefyn [121]. Glownymi kierunkami dziatan majgoych na celu zapobiesanie
odleiynom popartymi badaniami naukowymi s3: wezesna identyfikada osob zagrozonych wystgpieniem odliesmn
i objecie ich programem dziatan profilaktycenych poprzez odcigZanie (materace, poduszki, podktady, nakiadk,
zmiana pozyCji ciata), wzmacnianiei utrzymanie integralnosd skory |naturalne preparaty odiywoze i nattuszczajgee),
minimalizacje wilgoci [inkontynencja), utrzymanie optymalnego stanu odipwienia i minimalizacje infekcji [35, 60).
Profilaktyka przedwodeiynowa jest tanimi zwykle efektysmym dziataniemn w prakityce pielegniarskie), majgoym na
celu zmnisjszenie ryzyka rozwoju odledyny z powodu unieruchomienia i inmych czynnikow zwigzanych ze stanem
pacjenta. Minimalizacja epiodow diugotrwatego nacisku poprze: zastosowanie oddgfenia naraonych okolic lub
czeste zmiany pozycji ciata zmniejsza ryzyko zaburzen perfuzji i potencjalmych uszkodzen skory. Koncepda
wykorzystania powierzchni pod porowych [materace, nakiadki, zinte growane systemy toZek, pokiady Zelowe) oparta
jest na minimalizacji nacisku wynikajgcego z cisnien powstafych pomiedzy powierzchnig tkanek a podioZem, na
ktdrym spoczywa ciafo pacjenta. Mowoczesne technologie majs duZo do moferowania w celu odcigzenia
i zwigkszenia komfortu pacjenta. Systemy odcigieniowe (pozycjonery, podkiady, materace i foika) dostepre na
rynku mogg bye wykorzystane wopie ce krotko- | dugoterminowej. Zachowanie integralnoéd i wzmacnianie funkd
ochronnej skory jest jednym z glownych kierunkow dziztan w profilaktyce odlefyn. skore nalefy oceniac
systematycznie | doktzdnie na cate] powierzchini ciata, ze szczegolnym wwzgl ednieniem miejsc o mniejszej toleanc
ucisku i wyniostosi kostnych W komipleksowym dzistaniu leznicym u chonydh lezgopch diufej poza farmakoterap
i pielegnowanem niezwykle istotne jest wdroZenie rehabiltaci | zapewnienie jej cigghosci. W zapobieganiu
i usprawnianiu chorego z odlefyng wykorzystuje sie: Cwiczenia lecznicze, techniki specjalne, zabieg
fizykoterapeutyczne, masaz. Cwiczenia fizyczne odgrywajg kluczows role w zapobieganiu nastepstwom
unieruchomienia oraz wich leczniu. Zakres Cwiczen i ich dawkowanie zawsze powniny byc dobierane indywidualnis
[37].

Zespof stopy cukrzycowej jest czesto rozpomnawany zhyt poIno, w momencie powstania owrzodzenia lub ustalana
rozpoznaniacukrzyoy, 3 proyeyng tego zjawiska jest zwykle brak staranno i w prowadzeniu badan przesiewowych.
Coraz czescie] rozpoznaje sie takfe cukrzyce wynikajgcg z innych przyczyn, np. stosowania lekow o dziztaniu
diabetogennym czy nadufywania alkoholu. Malefy podkreslic, #& zmiany naczyniowe o charakterze makno-
i mikroangiopatii pojawiajg sie jui na etapie stanu przedoukrrycowezo, stad szeroko rozumiana profilaktia
w zakresie zdrowego stylu ZIyciato takie opozZnianie rozwoju powikian skiadowydch zespolu metabolicmego, w tym
cukrzycy. W badaniu Michaek-Kowalcok | Szewczyk chorzy @ 25C charakteryzowali sie znamiennie nizszym
poziomem wiedzy na temat choroby i samokontroli (obejmujgoej m.in.: pomiar | kontrole glikemii, przestzeganie
zalecen distetycznych, podejmowanie aktywnosci fizycznej, pielegnowanie i kontrole stanu stop). Zgodnie
z zaleceniami bazujgcymi na rekomendacgach Miedzynarodowe] Grupy Robocze] do spraw Zespohu Stopy
Cukrzycowej (WGDF) oraz Polskiego Towarzystwo Lezenia Ran, choremu zaleca sie codzienng obserwadje stop,
toalete i kgpiel w czasie nieprzekraczajgoym 15 minut, pielegnacje paznokcii skory, dobor wiasciwego obuwia
i ufywanie odpowiedniego okryda stopy [bezsowowydh skarpet, poniczoch lub rajstop wykonanych z naturaimych
witkien). U chorych z owrzodzeniem stopy w cukrzycy celem podejmowanych dziatan prewencyjnych jest muin:
zapobieganie ciezkim powikfaniom, takim jak np. zakaZenie rany, zgorzel, zapalenie kosci; zmniejszenie ryaja
amputacli konczyny lub opraniczenie zakresu amputac)i oraz zapobiesanie nawrotom owrzodzenia w przysziosd
[155,156].

Miezmiernie istotne jest uswiadomienie pacjentowi i osobom z jego otoczenia, f& wspofuczestnicg w procese
leczenia w takim samym stopniu jak personel medyczny. Zakafenia ran, 3 w nastepstwie tego problemy
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terapeutycznae, moga mied akie swojg przyczyne w nie przestrzganiu zasad, tj. starannego mycia i dezynfeko rgk
przy kaidej czynniosci dokonywanej przy chorym, zakfadania nowej pary rekawiczek na kaidym z poszczegoinych
etapow wymiany opatrunku, stosowania dezynfektantow do czyszczenia sprzetow, narzedzii urzgdzen, lub ich
wiasciwe] sterylizacji, prowadzenia nadzor i eliminowanie fradet zakazen wewngtrzszpitalmych czy preyeotowania
choregoi osob 2 jego otoczeniado przestr2egania zasad higienyi wycaulenia na wszelkie niepokojgce objawy mogce
sugerowac infekce [24].

3.4.Epidemiologia i obciaienie choroba

Rany przewlekhe stanowig interdy soyplinamy problem medycny. Wskamnik czestosd ich wystepowania stale warasta
ze wigledu na starzenie sie spofeczenstwa | wzrost wyste powania chorob oywilizaoyjmych [15].

szacuje sig, 2 w krajach uprzemystowionych problem ran prrewlektych dotyczy ok 1-1,5% populacji oraz ol 3%
populacii powy2]j 60. roku Zyda. Problem trudno gojgopch sie ran dotyczy okodo 20milionow ludzina cabym Swiede,
a liczha ta mofe jeszcze znacznie werosngt z powodu coraz powszechnieszegn wystepowania chorob
cywilizacyjnych, takich jak otylosc i cukrzyca [15]. Wedhug najnowszych damych w Polsce jest niemal 500tys. takich
pacjentow [60]

Ponadto doste pne prognozy wskazujg, 7o proces starzenia sie spole zenstwa bedzie postepowat. Z danych Glownego
Urzedu Statystycznepgo (GUS) wynika, iZ w 2020 roku osoby po 60. roku #ycia stanowilty blisko 25% polskiepo
spofeczenstwa [91]. Szacuje sie, 22 w 2030 roku w Polsce licha osob w wisku =85 roku fydia mode siegal prawie
800 tysigoy [15,92].

Jak jui to zostato przedstawione w opisie etiologii, do najczestszych wystepujgcych ubytkow o charakterze
przewlekhym nalezg:
*« owrzodzenia Zylne goleni,
* rany goleninatle niedokrwiennym tj. owr zodzenia tetnize,
* owrzodzeniaw zespole stopy cukrzycowe |,
* oraz rany o etiologii mieszane] (nalezg do nich: odleiyny, rany immunologiczne, ropne zgorzelnomve
zapalenie skory pyodenma gangrenosum, owrzodzenia nowotworowe, rany towarzyszgle wrodzomym

malformacjom naczyniowym, rany brzucha i kiatki piersiowej powstate w przebiegu przetok przewodu
pokarmowegooraz rany pourazowe) [14, 15].

W pismiennictwie nie odnaleziono badan epidemiclogicnych pozwalajacych na jednoznaczng ocens czestosd
wystepowania poszczegdinych RP, na co skiada sie wieke proyczyn, miedey innymi: brak prawidiowego kodowania,
ukrywanie owrzodzen przed lekarzem ze wzgledu na wstydiiwy charakter choroby, brak jedniolite go sposobu leczenia
i oceny kliniznej rany przewlekis), zroinicowanie osrodkdw zajmujgcych sie leczeniem RP, wrescie ograniczenie
nakiaddw na badania epidemiologiczne i stworzenie baz danych

Owrzodzenia Zylne

W najwiekszym jak dotej pory badaniu epidemiclogicznym przeprowadzonym w Polsce [ Jawien A Grzela T, Ochmat
&_: Prevolence of chronicwenous insufficiency {CvT) in men and women of Polond. Multicenter cross-sectiomm study
of 40095 patients) w ktorym objeto obserwacjg 40 095 pacjentow lekarzy rodzinnych, stwierdzono i przewiela
choroba fylna wystepuje u prawie polowy populacji dorostych Polakow [czesciej u kobiet niz u meiczym:
o powiednio u 51% kobiet oraz u 38% meiczyzn). Coynne owrzodz=enie rozpoznanc u 0,55% badamydh, a facmie
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czynne i zZagojone owrzodzenie - u 1,52% osob [93]. Przyjmujgc, 2e u0,55% populadi doroshych Polakow wystepuig
czynne owrzodzenie, liczha pacjentow ksztattuje sie na poziomie 172 tys.[91,93].

Owrzodzenia tetnice

Brak wiarygodnych badan epidemiologicznych w Polsce nie pozwala na dokfadne ustalenie liczby osob dotknietych
miazdiycy tetnic konczyn dolmydh | aktywnym owrzodzenem. Szacunkowo okresla sie, 7o okoto 30 tysieoy osob oo
roku zgtasza sie do lekarza z powodu miazdZycowego niedokraienia konicyn dolnych, a liczba ta stale sie zwieksza
W populacji 404atkow okoto 3% cierpi z powodu przewlekiego niedoknwienia konczyn dolnych, a w populaci 60-
latkdw— okoto 6%. Nieminiej jednak blisko 509 chorych po 55. roku Zycia z miazd2ycowym niedokrwien iem konczyn
dolnych nie zglasza Zadnych objawow, w tym owrzodzen [14]. Okofo 40% chorych podaje objawy zwigzane
z chromaniem przestankowym, a 10% osob cierpi z powodu krytycznego niedokraienia konczyn dolnych
|czego wyrazem s3 martwica tkanek oraz bolesne owrzodzenia) [103]. wsrod czynnikiw ryzyka rozwoju miazdayoy
maZna wymienic: piec meska, wiek, cukrzyce, palenie tytoniu, nadcisnienie tetnicz, hiperfipidemie, niewydoinost
nerek [14].

Owrzodzeniaw prrebiegu oukroycy

Pod koniec XX wielu liczba chorych na cukreyce wyniosta 150 miliondw. Do kofica 2025 roky, wedbug szacunkow
WHO, nia swiecie na cukrzyce zachoruje ponad 300 milionow ludzi. Obecnie w USA nia cukrzyce choruje okolo 7%
populacji. Ryzyko powstania owrzodzenia w ciggu catego Iycia chorego na cukrzyce wynosi 12-25%
Prawdopodobienstwo amputacj u pacjentow z cukrzycy jest 30-40 razy wiebksze niz u os0b bez cukrzyoy. Wie kszost
przypadkow amputadi poprzedza obecnosc owrzodze nia. W krajach rozwinietych zespol stopy culr Tyc owej stanowi
najczestszg przyczyne nieurazowe]j utraty konczyny dolnej. Wsrad najwazniejszych czynnikow ryzyka rozwop
cukrzycy wymienia sie: czyniniki rodzinne, otylosc, wiek, hiperlipidemie, cubrzyce defarnych, nietolerancje glukozy
wa wicze smym wieku, choroby autoimmunologiczne [14].

Majaktualniejsze polskie dane epidemiologiczne szacujg, 2e liczha dorostych chorydch na cukrzyce ksataftuje sie
napoziomie 2,85 min pacjentow [94]. Wystepowanie zespolu stopu cukrzycowe] moze dotyczyc od 127 tys.
do 285 tys. pacjentow (w oparciu o zakres z dostepnych danych epidemiologicnych: 4,47%-10% sposrod chonpch
nacukrzyce [95, 96]). Wirod pacjentow ze stopg cukrzyoows, u 45% ma miejsce rozws] zakaienia, co przekiada se
na liczbe od 57 tys. do 128 tys. pacjentow [50, 97].

Odlezyny

Dane na temat czestosci wystepowania odlefyn roZnig sie w zaleinosci od rodzaju osrodka medycmeso
i charaktenystyld lezonych choryche Odledyny stwiendza sie:

* u 7-23%chorych przebywajgoych w zakiadach opiskunczo-decaniczydh (tj. od 4 tys. do 13 tys. przypadkow
w skali roku, prayjmujac liczbe pacjentow w zakfadach opiekunczo- leczniczych oraz pielegnacyjno-
opiekunczych na poziomie okolo 55 tys. [163]),

* u 12% chorych przebywajgoych na oddziatach neurclogicanych (1. prawdopodobnie maksymalnie okoio
22 tys. chorych w skali roku, prayjmujac liczbe pacjentiw przebywajacych na oddziatach neurclogicawych
na poziomie 188 tys.[164]],

#« u 6% chorych przebywajaoych na oddziatach rehabilitacyjmyech (tj. okolo 0,4 tys. chorych w skali roku,
przyjmujac liczbe pacjentow przebywajgoych na oddziatach rehabilitacyjmych na poziomie &6 tys. [164]),

* ul4-18% chorych na zaawansowany nowotwor [nie odnaleziono polskich danych e pidemislogicavch
przedstawiajgcychodsetek pacjentow z zaawansowanych nowotworem) .
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Do najczestszych praycom powstania odleiyn naleiy: bezruch chorego i brak regularnej zmiany ponycji cial,
wilgotne srodowisko, uszkodzenia skory, w tym te spowodowane przez sity tarcia i ucisk, procesy chorobowe
prowadzace do niedotlenienia tkanek (niedokrwistosc, niskie cisnienie tetnicze, mikotynizm, ucisk kapilar],
zaburzenia stanu odiywienia, zaburzenia cdcuwania bélu, cukrzya, niewydonost nerek [14].
Przewlekie owrzodrenia niezaleznie od etiodogii
Szacuje sie, #e liczebnost populadii z przewlekhymi owrzodzeniami niezalenie od eticlogii wynosic moZe 465 tys.
w skali roku [w moZliwym zakresie od 399 tys. do 5301ys.) Liczba pacjentow leczonychna przewlekde owrzodznia
moZe ksztaftowad sie na poziomie 71tys. (w mozliwym zakresie od 38 tys. do 106tys. pacjentow) [100].
Oszacowania Agencji Doany Technologil Medycznych, oparte na zagranicznyg ch danych e pidemiclogicnych, szacug,
e w zakresie owrzodzenia goleni, ktdre stanowig najzestszy typ owrzodeen, liczba pacjentow mofe wynosic okolo
601tys. [101, 102].
Rany przewlekle niezalefnie od etiologii

Oszacowania Agencji Doeny Technologil Medycznych, oparte na zagraniznych danych epidemiclogicnych, szacug,
#e liczba pacjentow z ranami przewlekhymi niezaleZnie od etiologii wyniosic moze B4, 8tys. [101, 102].

Rany przewlekde ijednoczesnieglebokie z wysiekiem srednim do duzego

Mie odnaleziono danych e pidemiclogicnych dotyczaoych czestosxi wystepowania ran przewleltych i jednoczesnie
gtebokich. Nie odnaledonorosmies danych epidemiologiczny dh szacujgoych czestosc wystepowania ran z wysekism
od sredniego do dufego.

Oszacowanie lize bnosd populadi docelowej w opardu o dane NFZ

Biorgc pod uwape brak dostepnych w literaturze danych epidemiologiznych porwalajacydh oszacowad liczbe
pacjentow z ranami przewlekhymi i jednoczesnie plebokimi z wysiekiem srednim lub dufym zdecydowano sie na

przeprowadzenie oszacowan w oparciu o dane Marodowego Funduszu Zdrowia, przedstawizjgce liczhe
zrefundowanych opakowan opatrunkow do wypebnien iflub pochianiajgoych wysiek zawierajgoych srebro.
Wykorzystujac rzeczone dane NFZ modliwe jest oszacowania maksymalne] liczby pacjentow, ktorzy potendalnie
maogliby kwalifikowac sie do stosowania opatrunku Exufiber® Ag+.

Jakost Fyda | unmet need

JakosL fycia jest zagadnieniem HoZonym i interdysoyplinarnym. Pojede to odnosi sie do powszechnie Cytowanej
definicji zdrowia, patronowanej przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO), wedhug ktdrej , zdrowie jest pelmym
dobrostanam fizycznym, psydhicznym i spodecanym, a nie tylko brakiem choroby lub niedomagania™ [ 48].
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Jakosc Fycia uwarunkowana stanem zdrowia chorego ma wiplyw na jego stan fizyczny | sprawnost ruchows, stan
psychiczny oraz doznania somatyczne a takie sytuacje spoleczng i warunki ekonomiczne. w tym konte kicie jakosd
#ycia chorzy z ranami przewlekhymi spotykajg sie z naste pujzcymi problemami:

* obniiona sprawnost fizycena, konecnosczmiany trybu Zycia, wiasmydh upodoban oraz zmiany w oboczeniu
rodzinnym i spofecnym,

+ obniZony komfort Zyda - obfity wysiek z rany, nieprzyjemny zapach, bol, bersennosc, depresja, niepokoy, co
powoduje utrudnione funkcjonowanie w domu, wpracy, wspode onosd,

* pogorszenie reladgiinterpersonalnych, brak akceptacji, zagubienie, obnidona samoocena,

* niezdolnos do peinienia dotydhczasowychrol spotecznych (rola opiekuncza, materalno-zabezpiecajaal,
rezygnacja  zawodu, czesto takie rezygnaca z pracy zarobkowe), izolacja spoteczna [47].

Rany preewlekie stanowig powainy problem i wyzwanie zarowno dla lekarzy rognych spedalizadi, jak i dla changch,
u ktgrych niegojgoe sie ubytki wigzy sie z obniZeniem jakosd fycia [15]. 53 one przyczyng prrewlekiego bolu i istotnis
obnizajg sfere subiektywnych doswiadczen pacjenta. W stydliwy aspekt schorzenia jest przycyng spolecznej izobdg
chorych. Dodatkowo sama proce dura zmiany opatrunku cesto preysparza kolejmych dolegliwosi. Udigzliwy, bolesny
charakter schorzenia, jego preewlekioil | czeste nawroty powodujg obniZenie jakosci Zycia pacjentdw. Chorzy,
ktdrym niie udzielonowiasciwej pomiooy, 2 rezygnacjy koncentrujg sie naukrywaniu schorzenia. Czesto dopiero siny
bol lub wydzielina z rany o bardzo nieprzyjemnym zapachu zmuszajg pacjenta do aktywnego poszukiwania pomocy
[a7].

Chorzy cierpigoy z powodu przewlekiego owrzodzenia, stanowig grupe, w ktorej przewaiajg osoby starsze, caesio
z chorobami przewlekiymi. Choroba oraz owrzodzenie towarzyszy im przez wiele lat, obniZajac jakosci komfort fyca
Statystykiwskamujg, if uzyskanie poste pu gojenia jest trudne i trwa czesto nawet przez kilka lat, a sam proces goEns
zatrzymiuje sie nia etapie fazy zapalnej, ktorej towarzyszy produkda duzej ilosd wysieku, bol, infekda. ok 93 %025
EDi sie w przeciggu roku, 7% nie je st wygojonych nawet praez 5 lat [163, 164, 165]. Miekorzystnym faktem s3 rownies
nawroty owrzodzen ktore np. w owrzodzeniu Sylmym goleni nawracajg po 3 miesigoach i dotyczg Ok 70%wygoomych
[166, 167, 168]. Powstanie przewlekiych owrzodzen wigZe sie ze znaczacg utraty jakosci Zycia pacjentow, 53 one
bowiem rwigzane z diugotrwatym bolem i dyskomfortem fizycznym [50, 51]. 2 wywiadu przeprowadzonego praez
Srisho i wsp. z pacjentami wynika, 7 pacjenci czesto nie stosujg sie do zalecen lekarskich z powodéw ekonomicawch.
Ma pytanie zawarte wkwestionariuszu WHOOOL-BREF , Czy masz wystarczajgoo duZopieniedzy, by zaspokoi swole
potrzeby zwigzane z leczeniem ran?": 33% osob odpowiedziato, e  troche”, natomiast cdpowiedzi: weale” -
wdzielito 15% osob, od powiedz |, srednio™ - 39%, atylko 7% badanych, moglo , catkowide wystarzajgoo” zaspokoic
swoje potrzeby. Emeryd stanowili 69% grupy badanychosob, rendsd 23% a osob aktywnychzawodowo bylo tylo
8%. Badani pacjenci zapytani, czy rozroiniajg zadowolenie z jakosci z Zycia od zadowolenia ze stanu zdrowi,
wiskazali, Ze wyraZnie rozradniajg te dwa aspekty i wskazali, 72 sq bardzie] zadowoleni z jakosci swojego Zycia, niZ 22
stanu zdrowia. W skali 1-5, srednia samooceny jakosci swojego Iycia wynosita 3,45, a zdrowia 2,83, Posrod 61
badanych |39%) odpowiedziato, fe 5§ zadowoleni z jakosci swojepo fycia, 31% bylo ani niezadowolone, ani
zadowolone, a 13% odpowiedziato, Ze z jakosci swojegoycia sg bardzozadowoleni [S0].

Dostepny powszechnie schemat terapii owrzodzen to rownies systemowe nied odagnieda i stabe strony mun. :
* brak szerokiepo i holistycznego podefica specjalstow do pacjenta i jego problemu [Polska jest jedmym

z niewielu krajow europejskich, wktdrych wystepuje deficyt takich zawoddw jak podiatra, podolog,
ortotysta. Lekarz diabetolog nie oglada zas stop],

*  brak transparentnego systemu i kontynuadgi leczenia,

37
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*  pomimo wprowadzenia refundscji na czesc op atrunkdw - nierdany doste pdo innowacoyjnych skutecaych
technologii ze wzgledu na niski zmieniajgcy sie limit | wysoky doplate pacjenta do innowacyjrych

specjalistycznych rozwigzan lub wysoki koszt jednostkowy zastosowanych nowoczesnych systemow
leczenia ran preewie kydh,

+ brak holistycmego podejsda oraz systemowe], plynnej, zintegrowane] wspddpracy wielu specjalisiow
tj. fizjoterapeuta, angiolog, mikrobiolog czy kardiolog,

* niedostatek profilaktyd | odpowiednioukiennkowanego leczenia, wtym edukacji pagentai jepo rodzimy

# coraz mniej liczna kadra szewoow i techinikdw ortopedycznych praygotowuacych obuwie specilistycne
dlaosah z deformacjami stop | poddanych amputacjom,

* leczenie sprowadzone giownie do postepowania objawowepn: lek przedwhdowy, tani, malo skutecy
opatrune k gazonwy [49, 156].

Rany przewlelde, a przede wszystkim przyczyny je wywolujjce, wphywajg negatywnie na wszystkie obszary HROol
pacjenta. Jako ghowny czynnik wphywajgoy na obniZenie jakosd fycia pacjend z ranami przewleklymi wskazujg brak
maobilnosci i niezaleinoid, znaczny spadek autonomiii kontroli osobistej, utrate prywatnosd i godnosd, zaburzone
poczucie bezpieczenstwa oraz brak mozliwosd uczestnichwa w dotychczasowym fyciu spofecmym. Pocrucie jakosd
fycia zaleiy nie tylko od indywidualmych czynnikow zwigzanych z osobg pacjenta, lecz takie od uzyskiwanego
Wsparcia, Zaangazowania partnera czy rodzing w opieke i statusu finansowego. PrzediuZajgoy sie stres rownies
wphywa niekorzysinie na proces gojenia sie rany . Lek | depresja s kolejnymi czynnilami wzajemnie od dziztujgomi
na proces leczenia i jakost fycia pacjenta z rang. Wykazano, 28 u chorygch z cukrzycg depresja wystepuje do trzech
razy czeiciej niz w populacji ogdlnej. Istotna w osiggnieciu kliniczne] poprawy stanu ramy, aco tym idze
w poprawie jakosci fycia, jest wspdipraca chorego iflub jego opiekuna z personelem medycznym, edukada,
samoopieka orazidentyfikacja nieklinicznychcoyninikow ryzyla, ktore mogg wphywad niekorzystnie na proces poienia
ran. Wirdd nich s3 czynniki psychospolecme, czynniki wphywajgce na przestrzeganie zalecen, czyniniki fizycne,
choroby wspofistniejgce oraz czyniniki zewnetrzne, w tym zdolnosd intelektualne chorego, warunki 2ycia 2y misse
zamieszkania. Dceniajgc spofecme i zwigzane z pacjentem czynniki ryzyka, waine jest, aby odroinic te, ktore mogg
byL rozwigzane przez zespi terapeutyczny. Samotnost, izolacja spoteczna, brak lub utrudniony dostep do opiek
medycmnej (odleghosc od miefsca zamie szkania, brak moZlwosci transportu) czy warunki ekonomiczne w istotmy
sposob zaburzajg realizacje ustalonego planu lec2enia | zmuszajg do poszukiwania rozwigzan na drodze wspoipracy
z pracownikiem socjalnym czy placowkami opieki stacjonamej. WdroZenie strategii higieny rany i jej potaczenie
z procedury TIME oraz edukacjg chorego mofe ZaowoCowal poprawg procesu gojenia, OEraniczyl Tuiyde
antybiotykow, jak réwniei wphtynacna poprawe jakosc Zycia | mmopoczuciachonych [15, 62, 89, 156].

3.5.Aktualne postepowanie medyczne
Diagnostyka RP musi uwzglednial czynniki pragozynowe, ogdine i miejscowe, wphywajace na przebieg gojenia se
rany. W zaleinodci od rodzaju rany i sposobu jej powstania konieczne jest stosowanie roZmych srodkow
terapeutyznych. Skuteczna terapia ran, w tym owrzodzen, powinna obejmowad wspolprace interdysoyplinamego
zespofu, edukacje pacjenta i rodziny, prewende i stosowanie wyrobow wspierajgcych gojenie jak rownieZ, abo
przede wsrystkim, prawidiows strategie opracoesania rany zgodng z zaleceniami i wybycznymi.
Leczenie ran przewlekhych musi uwzgledniac

»  wywiad chorobowny, diagnostyke podstawows oraz mikrobiologiczng,
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* ocene ranyijej umiejscowienia, tn. jej ioyska, wysieku, powierzchni, obemosci tuneli, zapachu, zmian
wokof rany

* |eczenie przyoynowe, zasadnicoe znacznie terapeutyne proypisuje sie w iym przypadiou zachowawczym
lub chirurgicanym interwencjom przywrecajgoym fizjologicme procesy w organiomie np. w przypatku
owrzodzenia nate niedokrwiennym naleiyudrognic naczynia tetnice . Natomiast w przypadiu owrendzen
Zylnych poleni leczenie praycomowe polega na regulaci hemodynamiki krafena i zniesieniu wphsa
niadcisnienia fylnego. Leczenie miejsowe nie moZe stanowic jedyneso ani odrebniego toku postepowania
T rang.

* leczenie zachowawcze, tj. np. kompresjoter apiq czyning i biernig, rozne formy fizjote rapii, zmiane stylu Zyda,
farmakoterapie, odcigienie w Z5C, materace przedwodlezmowe. W ramach leczenia zachowawzego
nialefy dgiyt do zmniejszeniawphywu czynnikow opolnoustr ojowycho poZniajgoych gojenie rany | poprawy
j&j ukrwienia,

* leczenie miejscowe rany zgodnie ze strategiy utrzymania wilgotnego srodowiska rany, 1. dziatan
okreslanych akronimami TIME, MOIST, TIMERS wtym:

v opracowaniefofyska rany/oczyszczanie - wmiare moinosc przez chirurgiczne opracowanie ramy, w inmych
przypadkach oczyszczanie tofyska rany metody autolityczng badz enzymatyczng, biologicong
(larwoterapial,

v kontrolaobcigienia mikrobiologiznegow ranie, ochrona rany przed infekcjg, eradykada drobnioustrojow
i opanowanie infekdi, zapobieganie powstawaniu bioflmu

+  pielegnaga rany/pobudzanie gojenia rany zgodnie ze strategia wilgomego zarzgdzania rang - pray
zastosowaniu specjalistycaniych opatrunkow stwarzajgoych wilgome srodowisko wranie,

v  zamiknigcie rany — przez obkurczanie i Ziarninowanie | pokrywanie sie naskorkiem, samoistne lubw ramach
pokrycia przeszzepami skory, metodami chirurgii plastyczne | platy skorno-miesniows) [24].

Zeodnie zwytycznymi PTLR podstawy procesu terapeutycneso jest wiascwe opracowanie i leczenie migjscowe ramy
zgodnie ze strategig okreslang akronimem TIME. Zostata ona wprowadzona przez grups ekspertow Europejskieso
Towarzystwa Leczenia Ran [Eumopean Wound Monogment Association] | opublikowana w 2003 roku. Odwothue se
ona do wzmacniania naturalnych mechanizmdw gojenia, 3 wykluczm metody agresywnie oraz hamujgce proliferage,
w tym przede wszystkim  suszenie rany”. Mazwa _TIME" jest akronimem wyznaczajgcym wage dziafan
zapobiegajgcym powikianiom oraz prawidiowemu gojeniu ran. Kolejne litery akronimu wskazujg prionyiety
w leczeniuran (Tabela 13). Poszczegolne skfadowe strategi TIME powinny byt stosowane rownoczesn ie niezalemie

od procesu gojenia, ze szczegolnym naciskiem na ten element, ktory w danym momencie stanowi najwie ksy
pro ke m [ G0].

Tabela 13. Strategia TIME [50].

Proygotowanie rany polega na jej wiztcivym opracowsniu
i oczymceeniu ghownie z tkamek martwiczgch, wdoknila,
biofilmu, pozostadosci opatrunkow, ktore zaburzaja a nawet
uniemodiwiajy proces gojenia. Digtego ich wsunigcie jest
bardzo istotrym elementem lezeniz misEoowegn. Ponado
procedura ocoy=ezania amniej=a ryzyko infekgi. popraez
zmniejszenie obcigienia bistkowepn. Etap ten najcoesoe)

Ocena stamu rany 00 pel
OCTySACzEnie

T Tizmne debridemant
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polega na chirurgicenym lub mechanicoym opracowsniu
rany. Werod inmych metod nalety wymisnic ocorsc=nie
Enmymetyceane, |snwoterspis, sutoocsyscranie fodyska
Kontrola obcizfeniz milrobiolosicess jest waZnag na
kaadym etapie mojenias W tym celu stosuje sie produkty do
phukania ran o deigeniv  bojezym  orez  opatrunk
Infaction and . - specialistycmne z substancig bojc mp. 2= sebrem. Somje S
; ";:n':;n infekell S rawnow profilaktyce. jaki lecamniuzkaienia, Jest to waine
uaspeinienie etzpu ocoy=czEnia rany, poniews jednoczesre
uiycie lekow odkamjzopch  ogranicza roowo  bioflmu
bakteryjnegn, kiorego obecnost hamuje proces pojeni
i moge prowadzic do infekci.
Aby proces gojeniz przebiegat prawidiowo, istotne jest
mpewnienie wilgotnezo  Sodowiska w  bodysiu  rany.
Kluczowe jest zapewmienie warunkow niedopusacmaijzcpch do
u e wysuszenia lub maceradi tkane k. Celem je st odbior nad mian
| Moizture balance odpowiedniegy poziomu g i mm?m‘c praes rirm, :ied_nu-nthie p_nrnd_:l
) . . nia mchowanie rownowsg EnDymatycne] orss ogTanicaenie
wilgotnesci wranie bolu. W celu utrzymania optymalne] wil goinosci zalecans 5
rainorodne srodki driztujzoe misjscowo, np. hydrodele bade
terapia podcisnieniowa (NPT, ang. negative pressure wownd
thermoy].

cortrod

Ostatnim wainym elementem lecoeniajest pielegnada Soony
otaczajxej rang orsz pobudsenie procesu naskorkowania.
Edpes, P Odpowiednio prm'zdrm zabieg umodiwiajz wﬂ'n?l:nizrl'z
i ) bariery ochronnej skory, wyphpcenie ostrych braegow ramy
simulrtion m}'xli . oraz umodliwienie naskorkowaniaod broegow rany. Wadnym
naskarkowania elementem leczenia ran preewdekhych jest  utrzymanie

odpowiedniej kondydi Sory otaczzjzoe] rans.

ramy oraz

Metody ocyszaania ran (T - tissue debridement) [60]:

#  Chirurgiczne ocyszzanie [debridement] - chamkteryzuje sie najwyiszg skutecznoscig w usuwaniu martsicy
oraz redukdji biofilmw. Mimo Ze jest to najbardde] agresywny sposob opracowywania rany, stosuje se po
powszechnie w ranach urazowych [cietych, kbutych i szarpanych) oraz ranach zakatomych wtym z obema
tkanks nekrotyczng, np. w zespole stopy cukrzycowe). Metoda ta nie moZe by stosowana w przypadku
piodermii zgorzelinowe], pdyz uraz mechanicny powoduje progresje choroby. Jest to najle pszy i najsoybsy
sposob na przygotowanie fofyska rany do dalszych procesow gojenia w tym ziarninowania.

* MNiekiedy oczyszczanie chirurgiczne stosuje sie jednoczesnie z nekrektomig enzymatyczng. W procesie tym
wykorzystuje sie preparaty zawierajgce enzymy proteolityczne, ktdre uplynnizjg tkanki martwice
(np. kolagenaza). Metoda ta jest polecana radaszcza w przypadku matych, ran leczonych w warunkach

ambulatoryjnych | w domu pacjenta. Preparatow enzymatycznych nie wolno tgczy z opatrunkami
zawierajgcymi deterpenty oraz metale (srebro lubjod), ktére hamujg dzistanie e nzymow.

* Kolejng metods jest biochirurga za pomocg larwoterapii. To biologiczne oczy ssczanie rany proy udyciu lEm
Ludlia sericota, ktore wydzielajg enzymy powodujgce rozpuszzanie tkanek martwiczych oraz usuniece
kolonizujgcych je mikroorganizmow. W trakcie tej procedury tkanki zdrowe pozostajg w stanie
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nieuszkodzonym. Wykorzystuje sie j3 proede werystkim w oCzysaczaniu ran w Z5C, 3 €0 najwainiejse —
moZe byt stosowana rownolezle z preparatami o dziataniu antyseptyznym.

Dobra alternatyws dla chinrgicenego ocyszcania an i larwoterapi s3 ultradiwieki o niskiej czestotiwosd,
ktore pozwalajg na oczyszczenie wioknika oraz redukge biofilmuw dnie rany. Niestety metoda ta wymaga
zakupu specjalnegospraetu.

Dobor odpowiedniej metody oczyszczania rany jest nieswykle istotny dla prawidiowego procesugojenia i zapewnia
wiasciwe przygotowanie tkanek fofyska do dalszego leczenia [60].

Kontrolainfe kojii rozw oju procesu zapalnego (| - infection and inflammaotion contnod) [60]:

Stosowanie produktow o dziataniu bojczym wobec drobnioustrojow jest zalecane zarowno w profilakiyce
zakaden oraz zapobieganiu ich nawrotom u pacjentow 2 grup ryzyka, jak i w procesie leczenia ran objetych
infekcjg. Produkty te powinny charakteryzowal sie  szerokim  spektrum  dzistania
przeciwdrobnoustrojowego, obejmujgcym bakterie Gram-dodatnie, Gram-ujemne, 2 wwzglednEnim
szczepow apornych na antybiotyki oraz grzyby. Jednak rownie istotnym czynnikiem warunkujaom
prawidiowy proces gojenia jest ich niska cytotoksycnosc

Przed zastosowaniem srodka antyseptycnegonale Iy uwzglednic poniisze zasady:

Konieczne jest okredenie prawidiowego rozpoznania (. eticlogie) kaidej przewlekie], nisgojgoej sie rany

Wdrozyt leczenie prryczynowe. Najle pszyantyseptyk okaie sie nieshuteczny, jesli prryczyna zakaZenia nie
badzie odpowiednioleczona.

Oczyszczenie | opracowanie chirurgiczne ran (przewlektych] stanowi podstawe postepowana
W przeciwnym razie zastosowana terapia moZe by nieskuteczna.

Leczenie ran nalefy prowadzic zgodnie z fazg gojenia, szczegolnie w przypadku stosowania opatrunkow.
Kaida zmiana opatrunku powinna byt wykonywana dokfadnie i zpodnie z podstawowymi zasadami
antyseptyki[60]-

Pobranie bioptatu iflub wymazu dokonujemy po mechanicziym oczyszczaniu foiyska rany, bez
WL zesniejszego stosowania produktu bajzepo
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ROWROoWaga wilgotnosd w ranie (M — moisture balonce) [60]:

Zgodnie z opracowaniami wislu ekspertdw w ranach objetych procesem infekgi zalecane jest stosowanie
specjalistyc znych opatrunkow, ktore mogq dodatkowo wspomagac proces leczenia.

Wskazane jest stosowanie rofnorodnych produktow mmwierajgcych substancje o  dzistani
przeciwdrobnoustrojowym, ktdre jednoczetnie pozwoly na utrzymanie odpowiedniezo poziomu
wilgotnosci rany i chronig jej breegiprzed maceracjs, a takie wykazujg aktywnost przecwbiofimows.
Opatrunki wickniste majg zdolnosc absorpdi wysieku, po czym ulegajg przemianie w spojny Zel, dzicki
czemu chronig tkanki przed maceracjy. Pozwala to na dokfadne preyeganie do fodyska rany i umozliwea
utrzymanie wilgotnego srodowiska, a tym samym pobudza proces oczyszzania autolitycz nego i zapewnia
optymalne warunki dla gojenia sie rany. Ten rodzaj opatrunku przeznaczony jest doran ze srednim i obfitym
wysiekiem.

Opatrunki hydrokoloidowe zasadniczo nie majg wiasciwosd przeciwdrobnoustrojowyich i wskazane s do
ran suchych, bez cech zakafenia, jednak poprzezr uphymnnianie suchydh tkanek martwiczych porwakjg cesn
na cdkrycie znajdujgopch sie podnimi zakazonye h mizs martwi cy wilpotnej.

Alternatywg jest zastosowanie opatrunkow piankowych [poliuretanowych |, ktore rownies charakteryzuje
wysoka chfonnosC Zapewniajg one optymalny poziom wilgotnosd w ranie, a dodatkowo majg wiasciwosi
termoizolacyjne. Opatrunki piankowe 53 szczepolnie zalecane w fazie oczyszzania rany oraz w przypadku
wystepowania obfitego wysieku. Mogg zawieral jony srebra. Mie naley stosowac ich jednoczesnie ze
srodkami zawierajgcymi jod opowidon.

Dobierajgc typ opatrunibu, nalefy uwzglednic ilosc wysisku w ranie, poniewa? jego zadaniem jest rownies
utrzymanie optymalnego poziomu wilgotnosci. W przypadku obfitego wysieku poza opatrunkiem
owlasciwosciach przedwdrobnoustrojowych nalefy zastosowac opatrunek o dufej chionnosd i retendi
[tzw. superabsorbent), ktory absorbujewysieki zmniejsza wtdrne namnaZanie sie bakterii woiysku rany.

Ochrona brzegdw rany oraz stymulaga naskorkowania [E — edges, epidermization stimulation ] [60]:

Ochronaidbatosi o brzegi rany preewlekied, a takie stymulacja naskérkowania pobudzajg gojenie sie rany.
Male#y zwracal uwage na utrzymanie odpowiedniej wilzotno sc w ranie i stymulacje naskorkowania.

Do zapewnienia optymalnego srodowiska dia brzegow rany rekomendowane jest ufywanie opatrunkow
specjalistyc znych, =kich jak poliuretany, ydrokoloidowych, pochdaniajaoych nadmierne ilosci wysicku, o
chroni brzegi rany przed maceracjg i nadkazeniem.

Dobor opatrunku wspierajgcego jnaskorkowanie musi by uzalefniony od fazy gojenia rany. Nale 2y rowniez
bardzo dokfadnie zapoznac sie z opisem produktu w celu stwierdzenia, w jakiej fazie rany jest
rekomendowarny.

Nieprawidiowe leczenie ran mofe prowadzic do maceracji skory otaczajgcej owrzodzenie, powstania
wyprysku alergicznego lub z podraznienia oraz infekcji bakteryjne lubgraybicej skory otaczajgoe] mne. Aby
temu zapobiec, w pielegnacji skory wokot rany zaleca sie stosowanie preparatow myjacych niewykazugopch
dziatania drafnigcego, o lekko kwasnym pH, nawilfanie skory preparatami hipoalergicaymi
przeznaczonymido skory wradliwe] oraz ochrone skory wokot rany masciami obojetnymi o wissciwosdach
hydrofobowydh.
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# Faza naskorkowania i brak infekcji nie zwalnia do czynnosci zwigzanych z kontroly obcigiena
mikrobiologicznego, w celu uniemaoiliwienia wtornej kolonizadji | powstania dojrzatych struktur biofilmu

Przez wiele |at podstawowy materiat o patrunkowy stanowify kompresy gazowe. Przefom XIXi XX wielu dal pocgsk
nowe| teorii wilgotnego zaopatrywania ran a powigzania biochemiczne | morfologiczne przy gojeniu sie pozwolly
opracowac opatrunki bardzoskuteczne pod wegledem terape utycznym. Mowoozesne opatrunki staty sie nieodzosne
W miejscowym leceniu ran, rwiasacza przewlekbych [911].
algorytm zastosowania opatrunkow u pacjentow z ranami z ryzykiem zakaZenia | zakaionymi prezentuje tabels
poniie].
Tabela 14. Proponowany schemat zastosowania opat unkow aktywych [60]

Rodmj opatrunku Ranma z cechami infeloji Rana z rnyzykiem infekoji Rana bez cech infelkoji

biony poliuretanowe [folie) +

snthowe + + +

hrydrokod pidowe +

ixlowe +

ixle ydrokool oidowe +

hrydropolimerny +

hrydrowtokniste z mwartosciy

larbolepmetylocelulozy + + +
e

watiaknii st + + +

hrydrosktywne z mechanizmem + + +

plucmco-shsorpoyjmym

polinkryanouwe +f- + +

lipidhokod cidosse [TLC) + + +

pisnkowe + + +

superabsorbenty + + +

knlagenowe +

il oopen i s +

opatrunikd zssierajgoe dodetek substanch preeciwdrobnowstrojowych

jony sebra + +

srebro nanokrystalicmne + +

peodii v i chymen + +

dichl orossodorek oktenidymry + +

jodopowidon + +
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Rodmj opstrunku Rana z cechami infekoiji Rana z nyzykiem infekcji Rana bez cechinfekji
chiorheksydyna + +
opatrunikd zssierajgee dodetek substsnch wisgnopch bakterne
chlorek dinlkiloksrbamaoilu + + +_||f_
wegiel sltywownny + + +-
opatrunki rasiersjgce dodetkowe warstwy
z warstwey TLC-WOS + + +
z waarstwy silikomowny + + +
z warstwy hydroizlows +
z dodatidem cynku + +
= dodathkiem kalamimy +
z emulsiy lseroformu + +

W 1979 r. T. D. Turner [311, 55] okresl# cechy idealnegoopat runku, ktory charakteryzuje sie:
*  utrzymaniem od powiednie] wilgotnosc miedzy opatrunkiem a rang,
*  usuwaniem nadmiaruwysieku i zawartychw nim niekorzystnych komponentow [cgsteczek),
* stanowi skuteczng bariere dia bakteriii innych drobnoustrojow,
* paro-igazoprzepuszczainoicia, pozwala na wymiane gazows pomiedzy rang a otoCzeniem,
*  wysokim profilem bezpiezen stwa - jest wolny od toksyenychczgste ki substancji alergizujgoych,
+ stanowi ochrone nowo powstatychtkanek [muin. przed szkodiwym srodowiskiem zewnetrznym|,
+ brakiem koniecznosd czestego zmieniania,
* moZnagotatwo zmienic bez powodowania urazu
* uitrzymuje odpowiednig [stalg) temperature.
lesliopatrunek speinia powyisze cechy zapewnia bezpiecny i sprawnie przebiegajgoy proces gojenia rany [11]

W procesie leczenia rany wadna jest kompleksowa terapia przycynowa i dostep do nowoczesmych opatrunkow.
Prawidiowy dobor opatrunku do rany mozliwy jest po dokonaniuwnikliwej oceny pod wzgledem: postaci rany i jgj
glebokosci, fazy gojenia, obemaosd wysieku i jego intensywnosd, a takie obecnosd zakafenia. Opatrunki muss
speniac okreslone funkde:

* ostaniajgcg - chronig przed szkodliwym wphywem srodowiska zewnetrznego, przed wphwami
meeCchanicznymi (uciskiem, uderzeniem, szorowaniem), zaniecryszzeniami | podraznienzmi chemicnymi,
zakadeniami witornymi, przed wysuszeniem i utratg plynow ustrojowych [utraty elekrolitow],
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« absorpcyjng - wchianiajg nadmiarwysiekw, odprowadzajac go doopatrunku, co zapobiega macerac tkansk
i ekspozycjitkanek nawysiek
* retencyjng — czyli poza zdolnosciy pochfonieda dugej ilosci wysieku powinny zatrzymac go w swojgj
strukturze bez rneyka cofania do ramy podwphrwemucisku
* antyseptycznag - niektdre opatrunki stosowane przy klinicznych objawach zakaZenia posiadajg substande
bakterichajcze
* uciskows - koniecang w proypadku zatamowania kraawienia lubzmniejszenia naddsnienia fylnego,
*  regulacyjng— wspierajjca procesy gojenia, zapewniajg odpowiedni mikrokdimat rany sprryjajacy gojeniv sg:
wilgotne srodowisko, pHw granicadh 6-5,1, stalg temperature w granicach 35-37°C, przepuszczalnos da
gazow [11].
% \Wspierajgcy autooczyszczanie — niektdre opatrunki dzieki swoim wiasciwosciom wspierajg procs
autoocryszezania i de markadi tkanek nekrotycmeche
Mowoczesne opatrunki, chot 53 roinicowane pod wegledem budowy, skiadu | wiasciwosci, majg pewne cedwy
wspolne. Wszystkie one pefnig istotng role w zabezpieceniu rany przed kolonizacjy drobnioustroiow
chorobotworczych, dodatkowo wykazujgc ponizsze wiasciwosci, przy czym nalefy zwrocic uwage, iZ jedynie
niewielka czeit nowoczesnych opatrunkow wykazuje wszrystkie wskazane ponife] wlasciwosci, podczas gdy
zdecydowana wiekszosc z nich wykazuje jedynie czest z nich [49, 61]:
# opdpowiednio stosowane utrzymiujg optymaliny, sprzyjajgoy gojeniu poziom wilgotnosd rany,
* optymalizujy zaburzony skiad wysieku typowy dia ran przewlekiych dzieki wiasciwosciom chionmmi
i wysokiej retendi (zatrzymujg w swiojej strukturze enzymy np. metaloproteinazy oraz inhibitory pojeni,
Tmniejszajg steenie cytokin w tym prozapalnych
*  wspierajg autolityczne ocyszczanie ranz tkanek martwiczychi innychniekorzystmych zanieczyszczen,

* ppatrunki przemmnaczone do leczenia ran w fazie proliferagi wspierajg synteze kolagenu, sprzyjag
powstawaniu dobrze unaczynione] Ziarninyi stymulujg naskorkowanie,

# Opatrunki przeznacrone do leczenia ran giebokich, przetok, kieszeni tuneli zapobiegajg zatrzyrmywaniu se
wysiekuw ranie chronigc brzegirany glebokiej

* izolujg rane termiczniei chronig przed utratg ciepla (zapewnia to wiasciwg kolejnost faz i uporzadkowang
strukture fizyang rany],

% pwarantujg optymalng ochrone przed szkodliwym wphywem czynnikow zewnetrznych i drobnoustroiow
chorobotworcych, a niektore ograniczajg namnaZanie sie bakterii lub sekwestrujg patogeny obeme
W ranie,

*  majg niski indeks toksycznosd, nie zawierajg skiadnikow uczulajgoych, nie podrazniajg ranyani otaczajgoe)
jejskdry,

* nie uszkadzajg powierschni owrzodzen ani skory wokdot podczas zmiany, ich struktura umodliwia
bezurazowe usuniede | wyplukanie ewentualnych pozostaiosci opatrunku z dna rany,

*  utrzymujgoptymalny poziom wilgod, co izoluje zakonczenia widkien nerwowych, zmniejsza ich stymubce
i opranicza bal,



* =3 fatwe w uiyciu i pozwalajg ograniczyc czas pracy pielegniarki,
* pozwalajg obnifyc catkowite koszty terapii,
# skracajgczasleczenia i tym samym zmniejszajg zuzycie produktdw [52].

W ranach z czynnym zakaZeniem zaleca sie opatrunki o dziataniu predwdrobnoustrojowym, ktore majg zdoinost
sekwestracji wysiehu wraz z drobnoustrojami, oraz w pewnym zakresie absorbujgce zapadh, np. opatrunkiwioknise
z jonami srebra, opatrunki piankowe 2 zawartoscizg jondw srebra, opatrunki w postad 2eluz zawartoscig oktenidymy,
opatrunki zawierajgce wegielakbywowanyi inne ze srodkami przedwdrobnoustrojowymi, takimi jak dekstranomeny
jodu czy preparaty miodu [52, 56,60, B0].

Materialy opatrunkowe tradycyjne takie jak gaza | wicknina z reguly nie zawierajg substancji bakteriobojze]
i wykazujg sie niskg absorbga i retencjg. Poddane ucskowi oddajg wydzieling z powrotem w obszar rany, zaburzagc
proces gojenia. 2 tego powoduw terapii ran praawlektych zale @ne s opatrunki specjalisbycme, takie jak opatrunki
piankowe, ktore dziekiduze] chlonnosd oraz zjawisku kapilrne mu, mosg odeolowad wysiekod rany, 2ym znacsmoo
zmniejszajg ryzyko powikian procesu gojenia sie. Innymi opatrunkami ze zdolnoscig do chionieda i trwalego
zamkniecia wysieku wwewneatrzmych strukturach, 53 opatrunki zawierajgce poliakryan, kompresy z awartosog
superabsorbentu, hydrowlokna czyopatrunki z alkoholu poliwinylowego [60, BO].

Inng cechg opatrunku jest zdolnosc do wymiany gazowe]. Cecha ta zaledy od materiziu z jakiepo wykonany jest
opatrunek oraz jego budowy. Wircd opatrunkow moZemy wyroinic opatrunki o wysokiej paro- | gazo-
przepuszczalnosc oraz opatrunki okluzyjne, ktore dobierane 53 w zale Znosci od potrzeb te mpeutyzmych. Okhuzg,

czyli szczelne zamkniecie rany zraczgoo wphywa nia inte nsyfikacje procesow autolitycznydh oraz naprawczych w ranie
[50].

tatwa, bezurazowa zmiana opatrunku ma wphyw na przebieg procesu gojeniarany, szczegolnie rany glebokiej, ran
z tunelami. Bezbolesna zmiana wphywa tei na stan psychiczny i nastawienie pacjenta oraz na koncowy efekt
kosmetyczny. Dzieki opatrunikom, ktore nie praywierajg do rany. moZliwe jest wykonywanie zmian opatrunkow bez
uszkodzenia fofyska rany i skory wokot. Klasyczne produkty z gazy badZ wickniny wwielu przypadkach proywierag
do fodyska rany, 3 d@arnina wrecz wrasta w ich strukture, co sprawia, 22 kaida zmiana powoduje jej ustkodzenie.
Dzieki impregnadi opatrunkdw substancjami hydrofobowymi np. silikonem, masciami, parafing, moina zapobisc
temu Zjawisku. Rozwigzaniem szczegolnie do ran glebokich jest stosowanie opatrunkow z roinego rodzaju whokien
{celulozy lub poliwinylanu), ktore pod wphywem wysisku Zelujg. Opatrunikd pooperacyjne, ktorych specjalna warstwa
kontaktowa styka sie bezposrednio z rang, s3 specjalnie zaprojektowane by zminiejszyc do minimum efakt
prIywierania i trudnosc przy jego zmianie [60].

Opatrunekmoe sie takie aktywnie przyocyniac do procesu gojeniaprzez ocyszczanie rany, tworzenie mikrokimatu
spryjajacego gojeniuoraz zapewnienie ranie niezaburzoneso procesu pojenia [57]. W mleinosd od faz ozys=cana
sie rany nalefy dobrat odpowiedni opatrunek [52].

W fazie oryszczania rana wruchamia mechanizmy autoocryszzania i produkuje duio wysieku. Faza ta swigzana
z aktywnym stanem zapalnym wigZe sie z mechanizmami fagocytozy, oczyszzanem fofyska ranyz drobnoustroiow,
tkanek nekrotycznych, ciat oboyche Wysiek rozprowadea substancje odiywoze, komarki ukdadu immunologicmego,
cytokiny iinne niezbedne substancje. lest zate m fizjologicznie oczekivwamym zjawiskiem.

Jeeli rana produkuje duiz, niefizplogiczng ilosc wysieku, tkanki naraZone 53 na jego niekorzystne dziatanie. Madmiar
wysieku utrudnia proces gojenia zarowno pod wzgledem medhaniconym, jak i biologiczmym oraz zwieksza ryzyko
zakaienia. Zawarte w wysieku enzymy np. metaloproteinazy nadirawiajg foZysko Rny, utrudniajac proces gojenia
Hieode brany wysiek generuje Zjawisko maceracji tkanek fofyska rany, brzegdow rany i skory wokot. Dlatego tef
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nadmiar wysie ku musi byt we oniety | zatrzymany w strukturze opatrunku. W ten sposob z many usuwane 53 rownies
bakierie, szkodlive produkty przemiany mateni, obumarte tkanki, zanieczyszczenia i ciafa oboe, tym sammym
opatrunek wspomaga i przyspiesza oLzyszczanie rany, zapobiegajac zakafeniu. Jednoczesnie chroni rane praed
PO NOWTY Zanieysizeniem [57). Bardzowaine by zastosowany opatrunek poza absorbcjg wysiekucechowat se
wysoks retencja, czyli nie oddawat zwrotnie swojej zawartosci. W fazie oczyszczania z Zoftej martwicy nalesy
stosowac opatrunki chlonne | oczyszczajace, majgce zdolnost sekwestradi skiadnikow wysieku i zanieczyscen
{nip. opatrunki wickniste, piankowe i alginianowo-wapniowe oraz opatrunki zioZone o wiasciwesciach chionmych),
W ranach zakazonych wskazane s3 opatrunki o dodatkowy m dziataniu przeciwdrobnoustroio wym, majgce zdoinost
sekwestracji wysieku i zawieszonychw nim drobnoustrojow [57].

w fazie odbudowy opatrunek, zapewniajgc wilgotne srodowkko rmny, wspomaga procesy proliferadi | powstawania
tkanki ziarninowej, chronige przed mechanicznymi uszkodzeniami | witornym zakaZeniem [57].

Proces gojenia mode zostal zakidCony zardwno przez wysuszenie rany, jak i nadmiar wydzieling. Odpowiednig
regulacje wilgotnosci rany mode zapewnic tylko opatrunek, ktory wchiania nadmiar wydzieling, zapobiegs
WYSUSZEniu rany, 3 w razie potrzeby zapewna odpowiednio dawkowang wilgot, nie oddaje wohionistego wysigk
W tej fazie istotne mnaczenie ma takie ochnona tkanki ziar ninowej preed wszelkiego rodzaju urazami [57].

W fazie zarninowania stosuje sie opatrunkistymulujgce proliferacie i zapewniajgce oshone delkatne] ziarning. Naledy
je dobierat adekwatnie do intensywnosd wysisku [alginianowo-wapniowe, piankows, hydrokoloidowe, zawier agoe
kolagen, inne opatrunkd 2ioione) [52].

W fazie naskorkowania, podoas ktorej ziarnina pokrywa sie  wpetajgoym™ od brzegow rany naskorkiem,
kluzowa jest ochrona oraz zapobieganie infekoi wtarnej i przerostowi biofilmu. Opatrunek nadal musi
utrzymywat odpowiednig wilgotnost w ranie i wykazywal mozliwie najmniefgze przywieranie do fodyska rany.

W fazie naskorkowania wskazane 53 opatrunki cienkie o sredniej lub matej sile absorpgi, utrzymiujgce wilgotnost
i chronigce delikatny naskorek przed uszkodzeniem (np. cienkie pianki z warstwy kontaktows, opatrunk
z hydrofobowg warstwg kontaktowsy, opatrunkd hydrokoloidowe, blony poliuretanowe, hydrozelowe ). Opatrunk
musza byt przyjazne ranie, czyli cechowad sie wiasciwosciami atraumatycanymi, niedrainigoymi, niealergizujgoymi
Atraumatyczny opatrunek nie powinien przylepiac sie do tkanki foZyska rany, ale powinien szczelnie wypeiniad
przesirzenie miedry tkanks, a opatrunkiem. Waznym aspektem jest idealne dopasowanie sie do ksztahu ranu, a w
przypadiou rany ghe bokiej -szczelne je ) wypemienie, umodiwiajgce fatwy reaplikacje. [914, 52, 57].

wirystkie rany s3 mniej lub bardziej skolonizowane przez drobnoustroje [60]. Mie ma ran jatowych”. Kontrob nad
srodowiskiem mikrobiologicznym w ranie pozwala na skuteczne zapobieganie infekcji oraz w przypadku jej
wystapienia skuteczne jej zwalczanie. W chwili obecnej obserwuje sie ogromny wzrost antybiotykoopor nosd.
Wytyczne miedzynarodows, jak rownies i polskie — PTLR, zaznaczajg iz antybiotyki do stosowania miefscowego
powinny byt ufywane w leczeniu ran tylko w szczegdlnych okolicznosdadh przez i tylko przez doswisdczomych
klinicystow [np. gentamycyna w postaci gabki w zakadeniach w zespole stopy cukrzycowe] w przypadku cech
zapalenia kosci i szpiku kostniego). Poza tg sytuacjg kiniczng zgodnie z zaleceniami iIntemiational Working Group on
the Diabetic Foot | W G0DF) pre paraty zawieraj ]
leczeniu infekc) stopy cukrzycose) [60].

ki do stosowania miejscowegonie s3 rekomendowane w

a7
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Zpodnie z wytycznymi z 2020 roku Polskiego Towarzystwa Leczenia Ran (PTLR), w celu doboru postepowsania
leczniczego zgodnie z obrazem klinkcznym rany, rany mona podzielic na niezakagone, zakaione i zagrofone infekcg.
Kliniczne objawy infekcji w duzym stopniu zaleig od stopnia jej rocwoju Nalefy zaznaczyc i2 uwaia sie i 78% ran
przewlekhych jest skolonizowanych przez biofilm bakteryjny. Szczegtéowy opis etapow kliniczrych rozwoju infekci
oraz postepowania profilakibycenego i lecniczego prredstawia tabela poniiej [60].

Tabela 15. Etapy klinizne rozwoju infekoji w ranie oraz postepowanie zgodnie z obrazem kiniconym rany [ 60].

Etap Minicany rozwoju infekcii

Postepowsnie profilsitycme ilecmica

Etap 1
pojenie niemacmie mburzone, bez

oanzk infekcji, swickszony wysick,
rexchwradivwost | odcauscia bolowe.

Wdrozenie wolnegn od drobnoustrojow lewasepiyky z dodatkiem substanc
przeciwdrobnoustrojoeych bez cech substandi oytotolsycznej, rownoczesnie nalesy
mstosowal specjalitycne opatrunki w celu mpewnienia wilgotnego Sodowisks
rany oraz cech wmadiva 3jgoych leczenie obj o e pacjenta

Etap 2
w ranie widoczne omnaki narsstEjgoe)
infekoji, nacznie zwick=ony wysiek

Wdroz=nie wolnego od drobnoustrojow lawsseptyku z surfaktantem | dodatkiem
substancji  preeciwdrobnoustrojowej,  rownocemie nalefy  zastosowad
specjElistyzny opatrunek o dizleniu predwdrobnovstrojosym, celem jes
m@troymanie rozwoju infelc)i | powrot do etapu 1, niezadeznie od tego, czy rany na

:;::Emn:hm:::nic znrll':FI — etapie I 53 oftre czy preewlekls, mstosowsnie  sterdnepn  Srodks

s=phota wokit rany. : preeciwdrobnoustrojowego  jest  koniecme.  aby PrOywTOCIC  rOwnowage
mikrobiclogicang ramy.

Btop 3id

rana jest objgta  procesem

infekogjmym,  wystepuja  objsay Oprocz wolnych od drobnoustrojow |swaseptykow z zawartooriy surfaktantow

Hiniczne,  takie  jak wzost  uswajgoych biofilm i substandgi preeciwbskiergjmych naledy wdroiyd miejsooee

temperstury ciala, zaczenwienienie
wokol ramy 2= macmie podwyi=ong
ciepoty,  bol, wysigk  ropny,
charakte rystycany zapach, obregk.

leczenie lekiem antyseptycomym oraz opatrunki specjalistycone z sawertodciy
substancii preeciwbakt=ryjne, a takde antyhiotykooterapie opolnoustrojows.

Monitoring rany | ewaluadge postepowania naleZy prowadzic regulamie, wykonujge kaidorazowo zdjecie rany
z miarkg centymetrowg lub planimetrie:

*  przy kaddej zmianie opatrunku konecne jest dokonanie oceny, czy speinit on swoje zadanie,

* o014 dni nalefy ocenic postep gojenia,
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* cod tygodnie wykonad peing oCensa rany i jesli gojenie przebiega wolniej niz 25% powierzchni zamkniete],
nale #y poszukac przyczymy,
# o012 tygodni, jefel rana nie zostata zamknieta, nale fy skisrowat chorego do poradni specjalistycnej w celu
dalszej diagnostyki,

# jefeliw ciggu & miesiecy rana nie zostata zamknieta nale?y chorego skie rowac na biopsje tkaneki badanie
histopatologiczne [22].

W przypadku braku postepdw pojenia po zastosowaniu wybraneszo opatrunku nale#y zrewidowac prowadmne

postepowaniez rang —dokonac jej ponownej oceny | zmiany dotychzasowego poste powania [0, 162].

Wedhsg wytycznych eurspejskich towarzystw leczenia ran a takie PTLR rany [niezakaione, zakaione i zagroione

infekcjg) naleiy regularnie monitorowad [60].

Sche mat poste powania w leczeniu ran objetych zakazeniem obejmuje:

- opracowanie chirurgiczne lub mechaniczne oczyszczanie rany (gaziki, gabki, skalpel, yzeczki kostne,
ultrad#wieki]; indywidualnie moZna rozwaiyt metody enzymatyczne i biologiczne (larwoterapia),

. miejscowe stosowanie preparatow przecwd nobnoustro jowych [nie antybiotykow!),
® uZycie opatrunkow spedjalistyczmych,
- ewentualnie zastosowanie antybiotykoterapii opolnoustrojowe] [60].

Ocena zagrofenia zakafeniem rany umodiwia podjecie decyzji o misjscowym zastosowaniu antyseptykow
produktow o dziataniu bojoym wzgledem patogencw [22, 24]. ZagroZenie zakaZeniem RP moina ocenic wediug
skali okreslanej akronimem W _A R. (ang. wounds at risk ], ktora opiera sie naocenie czymnikow ryzykai predyspozyd
do wystapienia zakafenia, a tym samym umodiwia podjecie cdpowiednich dzisfan terapeutycznych badz
profilaktyczrych. Skala ta zostata opracowana przez miedzynarodows grupe ekspertow zajmujgcych sie
problematyky lecenia ran. 7a rane zagroZong infekoq uznaje sie taka, ktora ma predyspocycje do wystapienia
zakafenia. Kazdemu z czynnikow ryzyka przypisano wartosc parametryczna (1, 2 lub 3). Jesli suma puniktow
przypisanych czynnikom ryzyka jest rowna lub przekracza 3, rana zostaje uznana za zagrodong infekcjg i nalesy
podjac stosowne dziztania terapeutyczne [60]. Wynik skali powyie] 3 wskazuje na koniecznosc stosowana
produktow o dzistaniu bojczym wobec patogendw. W przypadku braku postepow gojenia po Zastosowaniu
wybranego opatrunku nalefy zrewidowac prowadzone postepowanie  rang — dokonac ponownej ooeny | Zmiany
dotychczasowe go postepowania (np. zmiana opatrunku i/Tub antyse ptykw produktu o dziataniu bojozym wzgledem
patogenaw] [22, 24].

Wytyczne praktyki klinicznej
Wytyczne terapeutyczne oparte o praktyke kiniczng, stanowiska roznych organizadi | towarzystw naukowych lub

konsensusy ekspertow medycaych przedstawiajg najlepsze aktualnie znane sposoby postepowania w okreslonym
problemie zdrowotnym.

Proces gojenia rany przewleldej jest zofony, a infekcja mofe sie rozwingl na kaidym etapie procesu
terapeutycnego. Dlatego zaleca sie wnikliwg obserwacje ramy, systematyczng kontrole jej stanu klinicmeso
i dziafania oparte na najnowszych wytycznych, w tym: dokladne i czeste oczyszczanie jej lozyska, stosowanie
odpowiedniej antyseptyki oraz prawidiowy dobor opatrunkow specjalistyenych. Ambulatoryjne leczenie r=n
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zakazonych powinnobyC zgodne z wytycznymi zarowno Polskiego Towarzystwa Leczenia Ran, jak i European Wound
Management Association [EW MA) [52].

Wytyczne Polskiego Towarzystwa Leczenia Ran dotyczgce posteposania miejscoweso wranach niezakaiomych,
zagroionychinfebrj3 oraz zakafonych, proponujg schemat postepowania 2 rang przedstawiony na Rysunek 3 [60]

Rysunek 3. 5chemat postepowania z rang [60].
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Zeodnie z PTLR oraz z opracowaniami wielu ekspertdw w ranach zagrodonydh procesem infelkdgi lub zakagomydh
zalecane jest stosowanie specalistyanych opatrunkow, ktdre mogg dodatkowo wspomagad proces leczenia
Opatrunki stosowane w leczeniu ran zainfekowanych powinny dodatkowo wskazywal wiaSchwosd
przeciwdrobnoustrojowe, sekaestrowac wysiek wraz z drobnoustrojami i niwelowac nieprzyjemny zapach a takde
chronit brzegi rany przed macerady oaz wykazywalaktywnoscprzedwhbiofilmowsg [39, 60].
W celu odnaledenia wytycznych praktyld klinicznej przeszukano naste pujgoe Zrodfa:

= AAWC 2010 2014 2005 Advancement of Wound Care,

ANF 2014, Society forvascular Surgery (5V5) and the Amencan Venous Forem [ 4],
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= AWMA/NZWCS 2011, Australian Wound Management Assodation/Mew Zealand wound Care Sodety,

=  BOPSOC 2020, British Columbia Provindal Mursing Skin & Wound Committes,
=  ESWS 2015, European Socety for Vasoular Surgery,

=  ETRS 2016, European Tisswe Re pair Socety,

= EWMASWA 2016, European Wound Management Assodation/\Wounds sustralia,
= HSE 2018, Health Senice Exequtive,

= ICWUG 2015, Intemational ConsolidatedVenouws Ulcer Guideline,

= ICWIG 2018, International Consolidated W ound infection Guideline,

= W 2016, International Wound Infection Institute,

= NHS 2019, 2020, National Health Senice,

=  NICE 2016, National Institute for Health and Care Excellence,

= PTLR 2020, Polskie TowarzystwolLecenia Ran,

= WCC 2017, Wound Care Canada,

=  WHS 2014, 2016, Wound Healing Society,

= W1 2020, Wounds International,

= WIUWHS 2019, 2020, World Union'W ounds Healing,

=  Zalecenia PTLR 2020, Polskiego Towarzystwa Leczenia Ran.

Rana bedzie wymagata innego leczenia na réznych etapach gojenia. Zaden opatrunek nie jest uniwersalny na
wszystkie rany, diatego wymagana jest Czesta jej ooena. Lekarz powinien ocenial posczegolne rany i indywiduainis
wybierac najlepszy opatrunek. Ponadto owrzodeenia muszg by stale monitorowane, poniewai ich charaterysia
i wymagania dotyczace opatrunku zmieniajg sie w czasie. Gojenie sie ran postepuje najszybde] w srodowishu
czystym, wilgotnym |ale nie mokrym), chronionym przed wiraty ciepta, urazami i inwazjg bakterii. Wiele badan
wykazato, ze kontrola wilgoci jest krythyenym aspektem pielegnagi ran. Odpowiedni opatrunek ma tei nacmoy
wphyw na szybkosi i jakoil gojenia. Odpowiedni opatrunek pomoie zminimalizowat zakazenie bakteryjne i bal
wigzany z pielepnada rany. skuteczny dobor opatrunkow wymaga zardwno dokfadine] oceny rany, jak i aktuaine]
wiedzy na temat dostepnyc hopatrunkdw . Opatrunki na ramy powinny byc wybierane tak, aby wyeliminowat martwg
przestrzen, kontrolowac wysiek, zapobiegac przerostowi bakterii, w tym biofilmu, zapewnic rownowage phyndw, byc
optacalne i fatwe do opanowania zarowno przez pacjenta, jak | personel pielegniarski [83, B4].

Whyszukiwanie przeprowadzons w dn. 27-31.052021 r. Majwadniejsze rekomendace, fgcznie z m@lecanymi
opatrunkami specjalistyzmymi, zawarte w odnalezionychwytyczmych przedstawiono w @beli ponizej (Tabela 16)

Tabela 16. Wytycne praktyki kiiniczne | postepowania T rang.

P
Rok Rekomendacje Rekomendowane opatrunk [Ref ]
[Kraj/ Region)

PTLR, Rany niezaicztone Opztrunek spedjalistyczny bez substand)i preedwhaltergnej.  [60]
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Orgenizca
Rok Rekomendacje Rekomendowane opstrunk [Ref.]
(Kroj/Region)
Poldde Towaroytan .. . DOpatrunek specjdishyczny =z  zwartosciz  substandi
L im o Rany zagrodone infiekojz orzeciwbakierygjne].
Pl i Opatrunek  specjdistycany z  mwartociy  substandgi
[Poldskn) Rany z2 = preeciwhakieryjne).
P Fany niegojaxe sg Opatrunki skbywne.
i opolnego w ranach)
owarmsdrenisch
pr=wieldych objetych .
' i Rany przewieide Opatrunki skbywne. 351
procesem infelcji
L)
WTW o wiekie
krobiologi Ty praeade : ;
Wimi il 2 infekeq Opatrunki sktywne z substancjz dodatkows.
Ostre lub chirurgicnie ocoy=ozone ey preewlekle zleca S
opatryw=c materatami inaymi nid pas, zatroymujzogmi
wilgoc, takimi jzk oostrunki hydrokoloidowe, foliowe lub
slikonowe, sby zmniejszyt prewdopodobiensheo zakadenia
miejsra opermewane g, skrocic s Eojenia i amniepsyr bol
Malefy stosowar opstrunki rabeymuigos wilmst, ko
armiej=ajg prawdopodobienstwo ZENiECTysa2Enia
zmwnetrmego ramy oraz opatrunki barierowe, aby mmniejsoyc
prawdopodobienstae  zakafenia ran  ostrych  lub
ICWIG, prrewleltych. Malefy unikac opatrunkow z pazy, kiom
It = r st cnal urmnodliwizjy preeno=enie wilgoci | bakteri do ey =
Consolidated Wourd Fany zakaione srodowiska zewnetrmegn | owicksjy prawdopodobierstwo
Infection Guide|ine jostre i preewieide] mikcaenia Zdeca sig  stosowanie opatrun ko [&s]
1B przecivarobnoustrojossychfantybakte ryjnych, po doklzdmm
[Saniat] rorewaieniu korzysci | mkod dla pagents oraz wykazaniu
soutecnosci opstrunku  w zmniej=aniu  obo@enia
biologicnego rany lub zapewnizniu bariery mikrobi ologicre)
nad rana. Zaleca sig, pomimo niewystarcmjzoych dowodow
na skutecmosc w zapobieganiu lub leczeniu infekoji ramy,
stospewanie opatrunki, ktore vwalnizjy jony srebra, ko
amniej=aj3 bol, ghebokosr rany, mmpach wyddelsjzoy sie ramy,
obcizaznie biclogiczne lub inne parametry pojenia oz
poprawizja jakost Hjcia pacjentow z ranami praewlekhymi.
Malery  preestreepac zasad  mresdrania wilgotngem
AL, sodowiskiem | prrysotowsnia fofyska reny. Ideoc sie
I somal Wound :qdz::em n:dmiernk'pn brtl.:!n-,,-'.'igl:ien'u u-l':ﬁg:::nmd.::r;i:
B - ) powiedniegn opatrunkuy, ktory vtreyma wilgotne, cie
Infection Institute. Fa k=Zon - ) N
WME = ® fozysko rany. Sapepolny nacisk na mr=d=nie bioflmem — (361
wiat] usuniecie mechanicme biofilru | stosmeanie opatrunkos
uniemodliwizjzoypch  namnai@nie  bakteri, 3 preez to

odbudowe sbrukiury biod lmu.
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PR
Rok Rekomendacje Rekomendowane opstrunk [Ref.]
Krcif Region]

Optrunki sktywne nma reny or  opatrunk
preeciwadrobmousropesse  ftakie jak opatronkl  jodoves
micdowe lub 2= srebrem) stosoeane w  leczeniu ran
proewlekfych [owrzodaenia sopy cukropcowed, odlezmmy
e owrzpdzenia poduds | orany mkafone] powinng
Zapewnizc optymalne srodowisko do gojenia sig ran. Aktywne
opatrunk to takie, ktore wykonujg to = pomocs prostych
srodkiow fopezrpch lub chemicznyeh, moayezaj poproez
ME, kortrolowanie pociomu wilgod [na preykad opatrundk
Mational Institute for alginiznowe, piankowe, hydrokoloidows | hydrodelowe)
Health and Care Dobaru opatrunky nalesy dokonat po dodktadnej ocenie ey
Excellence Rany procwickie pacjenta, jeg stanu inicnegs oz cmbistych dodwisdces o)
i preferengi. Jezeli okresony opatrunek nie mode byc
ﬁli] odpowiednio uzzsdniony wegledami kiniczrymi, whasciwe
wiaje Se, :l:r!,l pracownicy shudby adroewia  rotynowso
wiybierali najtansy opatrunek z dame go rodzju, kiory spetnia
wymazane cechy wiascive dla rodzju ey i jej etapu E:-.crn
[rp. roemisr, propzepnos) Meledy doklzdnie rozswssp
ceestotliwost  zmiany opatrunku, ktora  powinna  byc
dostosowana do ramy i rodzmiu opatrunku. Opatrunki ze
srebrem powinrmy byt stosowane tylko wiedy, gy wystepuj
[dinicne ommaki lub infiekcii.
‘Wybor opatrunku powinien byc dobrany indywidualnie do
WLPNVHS, pacjenta i jego ramy. Biorse pod waspe weystkie coyminilkd,
World Union of Wound B L warto wyprobowsd riéne opatrunkd, aby males odpowi edni
Henling Societies Larzdznic wysigkiem o indywidusnych potrmb pagenta | scenariumm  [72]
2019 W ranee Winicznezo. W praypadiu ran z dusym wysiekiem niezwykle
ﬁ-"] wizinrgm aspekiem poz sbsorbojz jest retenca, coyli adolnox
Zatrzymania wyseku w struldurse opatrunku.

Stany mapalne skory
., ) ""_T"“'"" Znadmiemie |\ hir opatrunku powinien byé destomwany indywidid e
e ™ “""I “f':_';' [ do pacjenta i cxymnika wiskszjgcemn wilgotne fodowiske  [73]
N - = 5NE- na powierzchni skory np. do ilosci wysigku wranie.
ﬁ-] Moighure-Azsocratad

Skin Domoge, MASDY)

Zaleca sie dobor opatrunkow na podstawie kompleksowe)

oceny rany | pacjenta. Opatrunki nalefy stosowac jsko coesc

planu leczenia. Ronaatajac hﬁhu-rupt'l.mhl Kinicysta przy
HSE. podejmowaniu  decyii  musi owaiac  pod  wwage
Henlth Serv aktywnosc/poziom ruchomosci pacjenta, pobozenie rany,
E . Leczenie ran anztomicme dopasoasnie opatrunku, stan m%ﬂl sadry [6E]
B o dowolnej etiologii oraz sposob mooowsnia opatrunky piensotnego | wiormegp

|{dodatkowezo). Miektore opatrunki piersotne mona mhooe
(iretand) be: koniecmosci stosowania  opatrunkow  wtormych

mocujaoych, podozs pdy inne bedy wymagshy ﬂplmkﬂw

witrmnych mocujzopch [dndﬂ'tl:ﬂﬂ'.l:h'. Lekarz mus roowadyc,

czy opatrunki pierwotne i whome 53 2= sobg mmodne.

Dobar opatrunky mlesy w dudej mierze od caloso owej ocery
IlE‘_ ) pacjenta i jego remy. Opatrunki naledy wybierse zzodnie
Leczenie ran z Trust Wound Care Formulery, dyba 2= specjalista =lea
. . o dowolnej etiologii inacze]. Produlkty zwiersjzce jod =3 zalecane jako opatrunk
[Cambridgeshire: and preeciwhakieryjne pieryzezowybory. Preecwskazaniem do

shospwania opatrunky pest alenszna jod. - shosmawac

[l




& CERTRAN C0R PARY

Ormanizc
Rok Rekomendacie
Ko/ Region)]

Rekomendowane opatrunk

ostrodnie | pod izl ohserwacjy lekarsky u pacjentow
z chorobami ta

S,

Mational Heaslth S=rvice
219

[Rotherham Doncester
and Sowuth Humber)

Leczenie ran
o dowolnej etiolosii

Roztwory | opatrunki preeciwdnobnoustrojowe powinmy by
generalnie mrezerwowane dla sytuadi, w ktorych rana
objawia Sz ostry infekoy lub jest silnie scolonizowana, =dy
WYTaEana jEst inbersenca w celu usunietia | amniejseenia
bioSlmu. Dpatrunek na eny powinien byt dostosowany do
potrz=b pecjenta | jemo reny, @ uwaslednieniem stratesi
leczeniz TIME. Opatrunek na rang powinien byc odposiedni
do rodzafu, umiejscowienia i rozmiany rany, powinien byc
du:lzptcmdn'.' proez pacjenta, wygodny, nie wowohajzoy boby
Czy urszow prey jego zmianie. Powinien talde uwzgedniaz
takie czynniki, jak zpach oy anatomicze dopasowsnie.
Opatrunek na rany naledy sosowac mmodnie z instrukcjami
producenta. Maledy roswasyt biochemiczne reskeje fgcaeniz
opatrunkow interakbywrmech. Najlepszs prakiyks jest tacoenie
Elpitl'l.ll"].l pi:rwuml:E:- i wt:'rmth:_E) =mero producenta

1]

Wournd Care Canads Leczenie ram
207 o dowolnej etiolosii

Zade i Se postepowanie Zpodnie 2 zleceniami: , Cyklu pigdu
etzpow mpobiegania i leczenia " oraz  dobranie
odpowiedniege opatrunku lubfi terapii  mawsnsowane].
Opatrunek na rany powinien byt dostosowany do potrzeb
pacjenta i jegp rany. Zalera sie mmieniac opatrunek na
podstawie oceny Sanu pacjernta, rany i opatrunky, a nie na
podstawie standardowych mdu.ﬂpt'l.m:t porvinien rie
w'!,mul'pr.t I:rulutql U pry jepo mnianie. Celem jest
muin. ammiej=enie lczhy zmismy opstrunkow, stabilizmcja
rany, kontrola objawow, tj. bal czy wilgod w ranie. Zalecs sie
odprosadzanie wilgoci 2 reny; rekomenduje e rnooazEenie
opatrunkow  impregnowanych  srebrem (nie mdic e
srebrmymi opatrunkami). MawilZjacy opatrunek w formie
#elu, mie jest wystarcmiacy do zarzgdzania  wilppotnosciz
wranie. Ufcie shorbermty w  postsci wiokna
hydrokoloidowegn lub pianki mode wspomoc regulace
wilzotnezo srodowiska w ranie. Odpowiedni jest opatruns:
zatraymujacy wilgod w ranie. W ranie zainfe kowane | mlec e
ufycie opatrunkow preeciwdrobnoustrojowych. Zaleca sie
rvamiei zmpoenanie @ materistami | opatrunkownmi, aby
poanat ich parsmetry uZythowe | modiwosci ubytkowania.

[E5]

Leczenie ram
2000 o dowolnej etiologii

Opatrunek jest jedng z oeac planu leczenia ran. Wiasciwy
dobor opatrunku mode poprawic stan pacjenta zmniejszyc bal
oraz byt kormpmrym pod weledem ekonomicrym. Sy
okredic odpowiedni opatrunek, konieczne jest okredenis
fonmvy i funkcji, jakie ma spetnic opatrunek, w zalednosc od
potrzeb pacjenta i rany. MNalezy upewnic sie, 2= rozmiar
opatruniu jest odpowiedni do zkryciz loéyska ey, echrania
skore wokod rany, wchianiania wysieku i zapobiega
napreieniu skory. Zmiany w rodzaju epatrunky (opatrunkow)
stospwanegn na  konkretne] ranie 5 dokompaane
w iedzi na zmiany w ranie, wokot iflub u pacjernta.

[E6]
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P
Bk Rekomendacje Rekomendowane opstrunk [Ref]
(Kroj/Region)
Stosowanie odpowiedniezo opatruniku we wiasciwy sposob
we wizcieym czzmie jest klucoowym elementem opield
WILAVHS, Opatrunek na rany powinien byt dostosowany do potrzeh
World Union of Wound L e ran o pacjenta i jeme rany, 2 uweslednieniem opini lekarm. Slec
Henling Soci=ties Jowoine] eticlogii sie taki dobor opatrunku, by skrocic == mpienia mny,  [E7]
armiejsyt camstotliwosc Imiany opatrunkow, Co powinno
[Swwint} soutkows< znnisjeniem ilofci opstrunkow | Sodkow
pielegnacyjrych potreebnych do zmiany opatrunkow oraz
zmiinimali awac niepotrzebne uskadzanie rany.
Zdeca se zastosowsnie opatrunkDw, kitore ogranicmjs
wysigk, minimalizujg bol i chroniy skore |I1|:~d LTzl
chemiczymi lub fzpczmgmi. Maledy wybrac  opatrunki
odpowiednie dla pacjenta | miejsca owrzodzenia, aby
ABWC, wipierac efekbpane kostowo gojenie | poprawiac jakosc
Amnciation for the Zycia pagentow. Zaleca sHe zarmdoniem  nadmiermm
Achmmoe ment of . wysigkiem, minimalizujgc maceracje | nieproyjemny zapach,
Wound Care Owrzaczenia 2ine poprawizjac komfort pacjents | zmnicjma cmstotiwe® o)
el ) L1 =miian opatrunkow, dseki opatruniom tj.:
ﬁ-"] =  opatrunkom al gniany,
=  opatrunkom hydropolimerowym,
=  opatrunkom piankowym,
=  opatrunkom dodonym,
=  opatrunkomze sebrem.
Zdeca se zastosowsnie opatrunkow, kiore ogranicajs
wysiek, minimalizujg bal | chroniy skore preed urszsmi
chemiczymi lub fizpcznymi. Zaleca sie dobranie opatrunku
WG, odpowiednie do pacjenta i rany. Zaeca sie mrzgdzniem
Imtermsticnal nadmiermym  wysigkiem,  minimalizujgc  macerace
‘Consolidated Vemnous . inieprojjernny zapach, poprawiajac komfort  pacjenta
Ucer Guideline Owrzndzenia 2fine izmniejsm  Comstotliwed  mian  opatrunkbw, digh L)
2015 opatrunkomti.:
ﬁ-"] - mpatrunkom al mniany,
=  opatrunkom hydropolimerowym,
=  opatrunkom piankowym,
= opatrunkom dodonym.
Obecnie w leczeniv owrzndzen fylmych stosuje sie wieks
rodmjow opatrunkow na rany. Kompresoterspia stanowi
podstawe,  postgpowania terapeutycmeps w tej prupie
chorych.
BSVS, W proypadio WHkh alginianowych i piankowych |r1'r|.-
E Society for mbserw::mm iztotnego wirhpwu stooowanych n?:tmnlm-w
Vascular o reaia iylne na wskaznik _g:!'eni: (healing rate] uwml:h:n Eglmrpch. 671
2015 Podobine  wyniki wykazano dla opatrunkow hydrokolo-
idowrych. Mie ma rownie: dowodow na popand e rutynosepn
(Europe) stosmaania opatrunkdw oddajzopch srebro stosowsmygch
wraz z kompresjoterapiz w proypadiu owrzodzen Eyinych.
Opatrunek oynkowry oraz zowierajzoy kadeksomer jodu mogs
byt uwaiane za wrpomazsjace gojenie sie owrzodzen sinych
I jako odpowiednio pierwszy | drugi wybar.
BAMF, Zaleca sie stosowanie opatrunky miejsoowepn, kiory usinie
American Venous L. izk z owrzodzenia Zyine i it = wil =
K Owrzodzenia Zylne HTFF — rany. ﬁ'igru].:;' Im"m ﬂp:tEF.IJ-;lI‘:lJ [7d]
i L) i naanin dzie wrhianiat wysiek z i




4, CERTRARK COMPANY

Oremnimc

Raok Rekomendacje Rekomendowane opstrunk [Ref]

[Kroj/ Region)]

[Usa) pianki] ichronil shore wokol owraodzenia  Odradzamy
rutyTIowe ST nE miejscowych opatrunkow
mwieraizoych Todk preeciwdrobnoustrojows w lecoeniu
niezinfekowsmych Sinych owrzodzen poduds.

Zdecs se stosowanie opatrunky misjscowemn, ony usunie

s, whysiek z owrzodzenia Zvinemo moldend | otreyma wilsotne,

st For U " ciephe 'I'n.*':!.rdml rany. Samerujemy  wybor | opatrundou

5 ¥ o tzenia ffine picnl.:«ul:r!lzm_.him";hlr:d:iz 'm:h;hii 'nrl.rn':k:!ﬁ'rl.l Ll gimii anvy, 4]

014 pianki] ichronit skore wokol owrsodzenia.  Odradzmy
rUTyTIOWE Hosowanie miejscowych opatrunkow

sa) zwierajzoych Todki preeciwdrobnoustrojowe w leczeniu
niezinfekowanych &yinych owrzodzen podusda.

Ze wepledu na konieconost utrsymania nawilZenia any mlecs

WHS, sg stosowanie  opatrunkow  utrmymujaopch  wilpotne

Wound Healing Soci srosdiowision. hl:ierz'!,l TwTICiC LWIE, bry wybrany opatrunek nie

WME Owrzodzenia ffne powodowal otart oraz podragnien mechaniczmech w obrebie [77]

[USA) owrzpdzenia omz by koroypsny  pod wegledem
ekomomicznym, takie z  punktu  widzenia  pletnika
publicneso.

AATA NS,

Aurgtralinn and New

Fm;:::“h Zdeca sie wybor opstrunku w opardu o ocene Minicog

tion and owrandzenia, ocene bossbow, dostepu | preferencii pacients
of Dwrzndzenia fyine oraz pracownila shuiby sdrowia. Zalem sie taide mpewmienie [F5]

— IE pacjentowi opieki psychologicene] | edukac)i w zkresie

2011 pielepnac]i cwrzodzen.

A Jin/ b

Frlandin]

Zaeca sie rarzgdzaniem nadmiernym wysckiem | zwiazanym
znim nieprryjemnym mpachem, poprasse komforte oraz
amniej=enie coestotliwost niany opatrunky, stosujac-

=  opatrunki alginianowe,

AAWC, = opatrunk w technolosii Hydrofiber

Ampcintion for the [Frycirossdodoniste),

Advamcsment of Dwwraodzenia dne ] opatrunikl pi=nkowe, [63]

‘Wound Care i odllezyny =  opatrunki Zhodone.

014 Zaeca sie utrzymanie wilgptnegs Todowisa rany, aby

[Swint] wepierar ekonomiczne gojenie | zmniep=yc bol owigzany
z leczeniem, stosujac:

=  opatrunk hydrokol cidose,
*  opatrunk hydroielowe,
= opatrunki poliuretznowe [foliows)

Znlecenia FTLR, Letosowanie  specjalistycmego  opatrunku o dzigEniu

Polskie Towarnysheso antybakteryjrym [np. opatrunki z jonami sebra lub ebrem

LeczeniaRan Odlezyry jonowym,  nanckrystadicomym) czy wlesciwosciach  [62)

2020 oczyspczaiacych (np. opatrunk hedrowbokniste selowe:struae

[Podskn) wysigk, pianki].

ABWC, Zalecasie aby wybierat i mstosowss odpowiednie opatrunk,

Associstion for the Odleymy ?hrmiai:e odletyy | otac=iacs je skore proed tarciem, 1541

Achmmos ment of srinaniem, wdskiem | ursmmi fizypcamymi lub chemiczemi

Wiound Care oraz w celu opanowsnia wysieky i zapobiegania wysychaniu

35
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Bk Rekomendacje Rekomendowane opstrunk [Ref]
(Kroj/Region)
2010 lub macerac)i. Zaleca se utrrymanie wilgotnegs srodowisa
ﬁ-i} rany stosujac mp. opatrunek hydrokoloidowy, piankosey,
hydrogelowy lub podobny, zatrepmujacym wilpoe. Malesy
mmstosewat  namjbardsie] odpowiedni opatrunek  zmodny
zrassdami leczenia  odledyn, potreebami | pacienta
indywidualnym stanem owrzodzenia, kosztamidostepnosciy
i umniejetnosciami opiekuna.
Zdecane jest Sosowsnie opatrunkow, kiore znniejisaig
obcizaenie biologiczne [baitergjne] odlejyny. de nie s3
cytotoksyczre (np. PHME, opatrunki | 2=le zawierzsjace srebm
E"E'E lub jepo owiazki, opatrunki wepglowo-celulozowe, miod,
. - . Alginiamy, kadeksomer jodu, antybokteryjne opatrunki
E:"""Sm Oclezymy hydroizlowe). Podcms doboru opatrunku naleiy takie o)
ZWTDCIC uwage na utroymanie odpowiedniego nawil2enia
[Eurcpe) rany oraz ochrone skory otacmjce] owrmdeenie, jzk
i zminimalizowanie podradnienia mechaniczre g
i_dnd.:tkmuﬁu nacisk.
Zdecane jest mosowanie opatrunkow, ktore znniej=aig
obcizaenie biologicene [bakteryne] odiedmy, zle nie =
cytotoksyczne (np. PHME, opatrunki | #&le zawierajzoe srebmo
WHS, lub jepo zwizzki, opatrunki weglowo-celulozowe, miod
‘Wound Healing Society Oclle Alginiamy, lkadeksomer jodu, antybokteryne opatrunki 6]
2016 eIy hydrodelowe). Podczas dobory opatrunku naledy taide
[UsA) ZWTDCIC uwage na utroymanie odpowiedniego nawil2enia
rany oraz ochrone skory otacmjgoe] owrmdeenie, jzk
i zminimalizowanie podraanienia mechaniczre g
| dodatiowsemo nacizku.
Z wwagi na koniecmost utrsymania nawiliznia rany zalecase
stosowanie opatnun ki
WHS, = hydrokoloidowych,
mmmqm“ Dwreodzenia tgtnicze i ::j:mh_ 75l
[USA) Rekomendowans jest talide uwolednienie zromicowarmech
typow opstrunkow w mleinosci od etapu Eojenia ores
charsktergstyki todsks rimy.
Zewrmedu na koniecmost utroymania nawiliEniz rany =hecs
WHS, Sie stosowanie opatrunkow  utroymujzopch  wilpotne
) i . srodowisko. Zaleca Se wybor opatrunikuy, ktony poradz sobie
mm.‘m zﬁtﬂﬁ zwysigkiem z rany i ochroni skore wokot owrzod=enia, ktory  [76]
pomstaje na miejsoy, mminimalizuje podragnienia i otarcia,
sa) nie speaoduje dodatkowego usshodzenia thkanki oraz bedae
korzystny pod wagledem ekonomicznym.
W mkresie doboru opstrunkow rekomendowsne s3 typy
nieprrylegmizce, bez kleju, sich dobor oparty powinien byons
BN czynnikach taldch jzk: rozmizr | lokalizacja owrzodzenia,
Eropean Wound charakterystyka toiyska i thanek rny, c=s no=enia
Misnage ment opatruniu, etap gojenia (infekga. gramulacja, w fazie
Ammncintion and Owrzodzenia Hfine naskorkowania), ilost | rodza) wyseky, obecnost bakterdi ub  [B0]
Wounds Australia miejsowesn mkaienia, wystepowanie bolu | preglrego
26 zpachu, ocena skory  wokol rany | otaczaigce],
[Eurcpa) Australia) tolerancje nadwradiwoso oraz preferencje pacjents, tateos

aplikadji | L=rwania, kosst | dostepnosc. Dodatkowo, miecane
jest nawiliznie skory otaczajacej rene.

7
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Raok Rekomendacje Rekomendowane opstrunk [Ref]
(Kroj/Region)
EWMA, Zdeca 5 Sosmwanie atrun kv
European Wound pm:i-.-.-dmhm.u:-ujm,.:h B0 wezystkich rndn!: ran.
Hh'._:mﬂ'l: Opatrunki przeciwd robnowstrojoves w:
:nm:d:un Falecenia oparzeniach— silna rekomendadja,
AlSLet, mregizmnia bioflmem  2nech chirurgicznych —skaba rekomendaca, . [160]

. oz zeni ach tetniczych goleni - slna relomendaca,
w "-""E —— owrzndzeniach Zyinych poleni - daba rekomendaga,
mﬁ"‘“ Sacicty odleiynach - silna rekomendaca,
[Europal owrzndzeniach stopy cukrapoowwe] - silna rekomendagjz

Zpodnie z zaleceniami Europejskiepo Towarzysbwa Leczenia Ran, leczenie ran przewlekhych odbywa sie zgodnie 20
strategig TIME (opracowanie rany, kontrola infekcji, utrzymanie wilgotnepo srodowiska rany, stymuladga
naskorkowania). Kluczowym elementem terapii przewlekiych owr zodzen jest wiasciwy dobor opatrunku, ktory jest
uzaleiniony od rodraju tkankijaka dominuje w obrebie rany [54, 80].

Opatrunki stosowane w leczeniu ran przewlekhych s3 wyrobami medycznymi i podiegajg regulacjom prasmm
wiasciwymdla tej erupy produktow [B1, B2].

Dodatkowo, w
przedstawionych wytycznych, zasady doboru opatrunkuokreslane byty w sposob ogdiny, vwzglednizjgc ewentuainis
jedynie materiat z jpkiego rostaf wykonany opatrunek, bez odnoszenia sie do nazwy handlowe] konkretmpch
wyrobow medyenyh
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5. INTERWENCIA

5.1.5pecyfika wyrobu medycznego w postaci opatrunku

Ministerstwo Zd rowia aby ulatwic pacjentom z ranami dostep do opatrunkow spedalistyczmych wprowadzilo w Fyce
ustawe o refundadi m.in. opatrunkow spedgalistyczrych zwang Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundadji lskow,
srodkow spofywoeych specjalnesoprzesnaczenia fywienioweso oraz wyrobow medyconych (Dz.U. 2011 nr122 poz
696) oraz z Ustawg z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz.U.z 2008 r. nr 164, poz. 1027, z pozn. zm.) [4, 154].

Wikazaniato:

* Przewlekle owrzodzenie (rana nie gojaca sie przez okres minimum & tygodni pomimo zastosowanis
wiasciwego leczeni),
* Pecherzyca EB (Epidermodysis bullosa) [5].
Refundacji podiegajg mi.in. leki, srodki spofywcze specjalnego przemacenia Iywieniowego i wyroby medycne
dostepne w aptece na recepts w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu

okreslonym stanem klinicznym. Cpatrunki specjalistyczne jako wyroby medyczne podlegajg wyie] wymienionsj
ustawie_ Wykaz refundowanychobemie opatrun kow znajduje siew aktualnym O bwieszczeniu Ministerstwa 2d rowia
aktualizowanym co dwa miesigoe [5].

5.2.Informacje o ocenianej interwencji

Dobierajgo typopatrunku, nakefyuwzglednic ilost wysisku w ranie, poniewaz jego zadaniem jest rownies utr zymanie
optymalnego poziomu wilgotnosci. W przypadku obfitego wysieku poza opatrunkiem o wiasciwoscad
przeciwdrobnoustrojowych nale 2y zastosowac opatrunek o duej chfonnosd i retendi (w. superabsorbent), kiory
absorbuje wysiek i zmniejsza wtorne namnaZanie sie bakterii w foZysku rany. Takiwiasnie jest Exufiber Ag+, ktory
wipiera gojenie i terapie na kaddym etapis TIME [60].
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Exufiber® Ap+ zawierasrebro w postad siarzanu srebra. W kontakcie z wysiekiem uwalniajg sie kationy Ag+, ktgre
wykazujg dziatanie bojcze wober szerokiego spektrum drobnoustrojow, w tym bakterii wisloopormych. Istniejg rine
formulacje srebra stosowane w leczeniu ran. RdZnig sie one rozpuszczalngsch o oznacza, i roinig sie
szybkoscig/zdoinosdy do dostarczania do rany wolnych jonow srebra. Najwyiszg staly rozpuszczalnosd posiada
azotan srebra, co oznacza i tatwo i szybko rocpads sie w srodowisku wodnym, uwalniajgc pwattownie dude ilosd
jondw srebra, co wige sie z nasileniem miejscowych odcynow niepozadamych . Najczesciej wopatrunkach stosuie
sig siarczan srebra lub chlorek srebra. Obie sole cedhwjg sie sfabszg stalg rozpuszzalnesd, stgd mogg dostarcaydo
srodowiska rany cdpowiednie flosd sre bra w danym czasie_ Przewags tych soli, jestfakt, iZ w Srodowisku wodnym,
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podczas pdy wickszost zawartej w opatrunku substancii postaje w postaci statej (niezdysocjowanej] mate ilosd

Decyzjao objeciurefundady nowej wielkosci opatrunku Exufiber® Ag+ przefoZy sie na:

* uzupeinienie listy refundowanych wyrobdw o nowoczesny opatrunek o korzysciach klimiczmpch,
przynoszgcychoszczednosc dla NFZ nia skutek rzadsych zmian opatrunku i krdtszego czasuterapi,

+ udostepnienie srodowisku medycznemu szerszego panelu rozwigzan o wysokie] skubecmosd
potwierdzone] badanizmi,

% peiniejsze wykorzystanie przez Ministerstwo Zdrowia kryterium konkurencyjnasci przy ustalaniu nowydh
cenilimitow,

* pdcigienie systemu Swiadczen spotecmnych na skutek krotszej terapii i powrotu pacjenta do Zycia
publicznezo.

Charakterystyka wyrobu medycznego Exufiber® &g+, w postaci opatrunku, zostata omdwiona wtabeli ponizej.
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szczegolowe dane nia temat rozmiang | opakowania opatrunku widknistego Exufiber® Ag+, w oparciu o Instrukdga
udytkowania i mate riaty udoste pnione przez Wnicskodawee przedstawionow poniZsze tabeli.

fl

5.3.Rekomendacje dotyczace finansowania ocenianej interwencji

Przeglad rekomendacjidotyczgoyc hfinansowania prze prowadzono dla wyrobumedycznego Exufiber® Ag+.
W ramach prowadzonego wyszukiwana zastosowan onaste pujce strategie:

* nazwe handlowy preparatu (wyrob medyczny Exufiber® Ag+),

« slowaklucze: ‘dressing gelling fibre’, ‘hpdrokck’iich potgczenie.

Tak utworzone kwerendy odrebnie dostosowywana do specyfil kaidej z wyszukiwarek, jak rownies baz damych,
z wwzglednieniem staw kluczowych zardwnow jezyku polskim, jak i angielskim.

E
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Whyszukiwanie przeprowadzone w dniu 07.06.2021 roku, w serwisach intermetowych agendji HTA i innych instytucg,
wydajacych rekomendacjei stanowiska fopinie w zakresie finansowania terapii le kowych ze Srodkow publiczmyd.

Przeszukanaoi przeanalizowano dane organizadi takich jak:
*  ADTMIT, Azencja Oceny Tec hnologii Medyczmych i| Taryfikaci [109],
* PBAC, Pharmaceutical Benefits Advisony Cormmitbes [110],
* CADTH, Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health [111],
* MICE, Mational institute for Health and Clinical Excellence [113],
* SMC, Scottish Medicines Consortium [113],
*  AWMSE, All Wales Medicines Strategy Group[114],
* HAS Haute Autorité de Sante[115],
*  1OWIG, Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen [116],

# SBU, Swedish Council on Tednology A ssessment in Health Care [117],

PTAC/PSA, Fharmacology and Thermpeutics A dvisory Committes/Pharmac Spedal Authority [118].

W wyniku przeprowadzonego wyssukiwania nie zidentyfikowano rekomendacji dotyczacych finansowania
opatrunku Exufiber® Ag+ we wskazaniu bedacoym przedmiotern analimy|Tabela 19). Wynika to z faktu, iz produkt
leczniczy Exufiber Ag+ stanowi wyrob medyczny, podizas gdy swiatowe agencje oceny technologii medyzmych
poddajg ocenie glownie technologie lekowe, a produkt Exufiber Ag+ jest nia rynku stosunkowo krotko.

Tabeala 19. Wyniki wyszukiwania rekomendacj dotycaoych finansowania oceniane] interwenc (07 062021 r.)

Crmmmiizncs s Ae -
ACTMET Palsiz Mie zidentyfikowano
PBAC Aussralia Mie 5 dentyfikowano
CADTH Kanada Mie zidentyfikowano
MICE Wielka Brytania Mie zidentyfikowano
SMC Szkocja Mie zidentyfikowano
AWMSE Walia Mie zidentyfikowano
HAS Francja Mie 5 dentyfikowano
WG Niemcy Mie zidentyfikowano
SBU Szwecja Mie zidentyfikowano
PTAC/PSA Mowa Zelandia Mie 5 dentyfikowano
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5.4.Decyzje refundacyjne dotyczace ocenianej inte rwencji

Przeglad decyzji refundacyjmych dla o eniane | interwend)i Exufiber® Ag+, przeprowadzonow dniu 07 .06.2021 roku,
w serwisach intemetowych agencji HTA i innye hinstytuci, wydajaoych rekome ndace | stanowiskafopnie wzakrese
finansowania terapii lekowych ze srodkow publicznych. Tabela poniZej zawiera zidentyfikowane dane na temat
analizowanych decyzji refundaoyjmyech dotyaaoych wyrobu medyzne go Exufiber® Ag+.

Tabela 20. Dane na temat decyzji refundacyjnych dla wyrobu medyanego Exufiber® Ag+ - zakres casowy
wiysrukiwania: do dn. 30.07.202 1 roku.

.. . KGerunek decyi,
N = Re=f.

Orgenizmcin Ky podom refundacy
ﬂinil:dl E "!:-I for Heslth and Wielkz Brytania Nie wydano decygi [112]
HAS, Howte Autorite de Sante Francja Mie wydano decygji [115]
e Mowa Telandia Mie wydano decyzji [119]

Agency

PES, Pharmasceutical Benefits Scheme Bustraliz Nie wydano decygi [120]
DA, Danich Medicines Agency Dania Mie wydano decysi [121]
AlF, Agenzia ltalisne del Farmacia Whochy Nie wydano decysi [122]

MESCES, Ministero de Sanided, Consumo ¢ . . . \
N Hizpania Nie wydano decygi [1Z3]
MPD, Medical Product: Detsbese Finlandia Nie wydano decygi [124]

Niemiecka coest

00D, Open Drug Detabese —— Mie wydano decysi [125]

HL, Health Canada Eanada Mie wydano decysi [126]

Polskie Towarzystwo Lezenia Ran w zestawieniu opatrunkow | Tabela 21) wskazalo nia brak refund agi opatruniu
Exufiber® Ap+ w Polsce we wskamniu Przewlekie owrzodzenia i  Epidermalysis bullosg™ [105] oraz podkresliio jgj

zasadnosc

Y - oacto, liczni specjaliéci zajmujgcych sig leczeniem ran

apelujg o szybkie wprowadzenie refundagi @k unikatowego produkiu jakim jest opatrunek Exufiber Ag+.




Zasadnosc refundadi w/w opatrunku podniosio tez Polskie Stowarzy=enie Diabetykow, a takie wielu ekspertow
w leczeniuran na drodee koresponde noi oficjalme).

Dane dotyczgce aktualnej dostepnosd opatrunku Exufiber Ag+oraz status refundacyjnyw zalenosci od wskazania

przedstawionow poniZsze tabeli.

Tabela 21. Opatrunek Exufiber Ag+[105].
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Refundacja w proewiekiych _i:f—iq'uiu

Wiymiary Bofiber Ag+ freninct termalysiz bullaz Ldyecie

2om xd5 om nie Iiie

Som u3eom nie I
10cm= 10cm nie Iiie:
15cm= 15om nie Iiie
4.5 om u10om nie [
45omu20om nie e
4.5 om 30 om nie e
Hicm x 30om nie I




6. KOMPARATORY

6.1. Wybhor komparatora - wstep

Wyboru komparatorow do analiz HTA dokonano w oparciu o obowigzujgce w Polsce regulade prawne dotycace
analiz zatgczanych do wnioskow o refundacje lekow [3, 4] oraz ustalone przez Agencje Oceny Technokogi
Medycznychi Taryfikac) wytycone oceny technologiimedycznych [2].

Zeodnie z wytycznymi HTA komparatorem dla ocenianej interwendji powinna by zatem istniejgca praktyka, coyi taki
sposob postepowania, ktdry w rzeczywistej praktyce medycnej mofe zostal zastgpiony przez badang technologie
medycmnag [2, 3, 4].

Podejmujzc decyzje o wyborze komparatora nalefy rozpatrzye kwestie takie jak: cestosCstosowania preparaty, pgo
koszt, skutecznost oraz zgodnost ze standardami | wytycznymi poste powania kfincznego [4]. Ponadto obowigzuigoe
regulacje prawne [Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia B stycznia 2021 r.w sprawie minimalnych wymagan)
wiskazujg na priorytet portwnania wnioskowane] tec hnologii medycznej z procedurami me dycnymi finansowamymi
ze srodkow publiczmych - wymagane jest wykonanie porownania z co najmniej jedng refundowang technologia
opcjonalng [3,4].

6.2.Interwencje refundowane ze Srodkow publicznych w Polsce w leczeniu
przewlektych owrzodzen

Wedhig informacj zawartych w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 czerwca 2021 r. w sprawie wykau
refundowanych lekow, srodkow spoZywczych specjalneso przeznaczenia fywieniowego oraz wyrobow medycaych
na 1 lipca 2021 r. [5] dostgpne 53 nastepujgce Srupy limitowe IawisrRiace opatrunekze srebrem:

= 220,10, Dpatrunki przedwbakterygne zawiermjge jony srebra pochianiajgoe | zatrrymujgoe wysiek z ramy,
= 220.13, Opatrunki przecdwbakternyjne zawierajge nanoknystalicne srebro,
= 220,14, Dpatrunki preecwhakteryjine zawierajgee jony srebra regulujgoe poziom wilgotnosd rany.

Wszystkie rozpatrywane opatrunki stosowane we wskazaniu przewlele owrzodrenia 53 finansowane ze Srodkow
publicznych z 30% odptatnoiciy pacjenta. W przypadku wskazania Epidermaolysis bulloss wydawane 53 pacjentowi
be zptatnie do wysokoscilimitu finansowania [5].

Obecnie wsrod dostepnych w Polsce, refundowanych opcji terapeutycznych brak jest opatrunkéw w pehi
od powiadajgcych wnioskoewane| interwencji pod wegledem struktury, skisdu, metody aplikadi, zastosowania i cech
wynika to z faktu, iZ wyrob medyczny Exufiber® Ag+ jest innowacyjnym opatrunkiem opartym na technologi
Hydrolock®, zbudowany ze wzmoconionych wiokien poliwinylanu zawierajgoy siarczanu srebra. Jest to obemie jedyny
doste pny w Polsce taki opatrunek, nie jest on jednak obemie refundowany .
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W pierwsze] kolejnosd pod uwage wriste zostaly wszystkie opatrunki z dodatkiem srebra, refundowane
w analizowanymwskazaniu, wramach grup limitowych 220,10, 220.13i 220.14.

Maste pnie wyeliminowano opatrunki roZnigoe sie pod wegledem struktury, tj. opatrunek w postaci pianki, siathi,
alginianowe czy wykonany w technologi lipidowo-koloidowsy, §j. wykonany z siateczki poliestrowe]. Z grona
potencjalnych komparatorow wykluczono rownieZ opatrunki zawierajgce dodatkowe substancie w skiadzie,
z dodatkiem wazeling czy masci, jak | opatrunki zawefajge miejsoe terapil, cyli dedykowane do konkretmej cesd
ciata [pieta, okolica krzyiowa).

Mastepnie, wyeliminowano z grona komparatordw, grupy opatrunkow objetych w Polsce refundacjg, wraz
z uzasadnieniem prz odrzucenia przedstawiono w Tabela 22

Aktualnie w Polsce w ramach wnioskowanego wskazania, tj. terapii ran przewlekhych, finansowane 53 opatrunki
z dodatkiem srebra we wskazraniu Przewiekle owrzodeenia” oraz. Epidermolyss bullosa” (paedherzowe oddrielanis
sie naskorka). Wskazanie refundacyjne doste pniych na rynku polskim opatrunkow z dodatkiemsrebra, zawierajg se
wie winioskowany m wskazaniu dla wyrobumedycznego Exufiber™ Ag+.
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Tabela 22. Testawienie wizsne w zakresie wybor kom paratora dia Exufiber® Ag+ bazujgce na Obwieszzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 cerwE 2021 T
w sprawie wykazu refundowanydhlekow, srodkow spoiywoych spedjalne go przeznacenia fywieniowego oraz wyrobowmedycznych nal lipca 2021 r.[5]

Postsc

W S -

Komparstor

Biinirr B il

22010, Opatrunkd preeciwbakteryjne zwiersmoe jony srebma pochisnisjaoe | atropmujsce wysick z ramy

Actizorb Plus 25

opatrunek

Preewlekie cwrandzemiz

Mizndefnastny

- do ran pl=kich, nizka chbonmosc, nie
maina proyeinat
- Iawierajacy dodatoowo wegiel
aktywossany w . kosnulce myl onosse]”

Allewn Ag Adhesive

opatrunek spegjalistycay - pianka
polivretanowa Zwieraja
sulfadizzyng sebra

Przewlelde owrzodzenia,
Epidarmolysis bulloso

Hiendefnastng

- opatrunekw pastzci pianki na Keju
akryl owrem
- do ran plaskich, nisks chbonnosc, nie
maina proyeinac

Allewvyn Ag Heel

opatrunek spedjalistycay - pianka
polivretanowa Zwieraja
sulfadizzyng sebra

Przewlelde owrzodzenia,
Epidormolysis banlloso

Hiendefnastng

- opatrunek w pastzci pianki
- do ran pi=kich, niskz chionnosc, nie
maina proyeinad

Allevyn Ag Non

opatrunek Ewiergacy sulfadizome
srebra, nie posiadajacy warstwy
adhengjnej

Preewielde owrzod=enia,
Epidarmolysis bulloso

Hizadeloastnyg

- do ran plaskich, niska chbonmosc, nie
maina proyoinac
- opatrunek piznkowy bez kleju sndowezo

Allewyn Ag Sacram

pianka poliuretamosa na okolicg
krzyinwg zawierajzea sulfadianyme

Przewielde owrzodzenia,
Epidormoiysis ballos

Hizadeoastny

- opatrunek w postad pianki z Hejem
abryl ey
- Zaw tone miejsoe terapii [okolica
kroyiowa)
- do ran plaskich, niska chbonmosc, nie
maina proyoinac

opatrunek Fydrofiber 2= srebrem,
phytki z whakien
arbok=ymetylocel ulozy sodowes]
z dod aticiem srebra

Preewielde owrzod=enia,
Epidarmolyss bullosy

Mizndefnastny

- brak warstery wamaoniajaoe] obecnej w
Aguare| Bxtra A
- do ran plaskich, niska chbonmosc, nie
maina proyoinac

Anuace| Ag Extra

opatrunek hydrofiber z dodatkiem
srebira | whokien wemacniajzcych,
opatrunek

Preewielde owrzod=enia,
Epidarmolyss bullosy

v
-ohecns warstwe wemacnisjgen, dzeki
ktdrej opatrunek ryskuje podobng
funkcjonalnosc do tej obserwowane]

w preypesdlo Enufiber Agt.
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Mzzwm Postad Widormnie rejestraoggne K oamiparstor Rodnice wtechnologii

22010, Opatrunk proeciwbakteryjne zwieragoe jony srebma pochionisjgoe | tropmujgee wysick z ramy
- do ran plaskich, nisks chbonnosc, nie

: . k piankowsy 2e . maina proyeinad
Bintmin Ag Adhesive praylepny opatrunek pi Przewlekie owrzod Nie nde kot
n Ag srebrem reswieile owiEndzenE * - opatrunekw postac pianki z
ohramowaniem i klejem akrylowym
-opatrunek w postad pianki z Kejem
Eints Adhesi | and akryl oweemi
n Ag S i pad = Preewilekie owrmdzenia Hizadeoastny - ZweEone miejsoe terapii |pigta)
m, M3 piete, - do ran plaskich, nisks chbonnosc, nie
maina proyeinac
- opatrunek w postad pianki z Hejem
akryl owrem
Bimtmin Ag Adhesiee proylepny opatrunek piankoesy ze . - Z@vwe Zone miejsce terapii (okolica
Sperel et na okolice kroyiows Preevilelde owrmndzenia Hiendefnastng kroyiowa)
- do ran plaskich, niske chionnosc, nie
maina proyeinac
. . ) - opatrunek w posizo pianki
Bintain Ag Mon opatrunek piankosy ze srebrem, Praewielde owrzodzenia, . . -
= 3 . . Hizadeoastny - do ran plaskich, niska chionnosc, nie
Bidheswe nieprryleprry Epidormoiysis barllpz maina preyeingd
o ng o . - opatrunek 3l ginisnoery
- ; miighds opatrunek alginianowy 2= Praewieide owrzodzenia, . . )
Bt nate . i X Miz=nde - miskie wd fajia] - ad oo
n Alg e srelbrem, wtasmie Epidarmoiysis bullps =ndeloustny e Wi rine: po= 2o
wizstwosc preeciwkrzeplive
- do ran plaskich, niska chbonnosc, nie
. Praewieide owrzodzenia, maina proyeinad
Mepilex at k Hiznde loastry
Ag opatrune Epicormoiysis barlpsn = - opatrunekw postac piank 2 warstwe
sililonowg
- opatrunek al giniznowy
A+ Ag up:tmn:kd,Finirw'y ze sebrem Breewiekde — Nicode - niskie Mlslti:.lﬂé:i :I'r!'nnne. pylko
JonDRyTh prze o wkrze pl iwse
- do ran plaskich, nie modna prayd nac
- zwierajzoy dodatoowo wemiel
opat k , 2= srebre . akt
Viiwektiv Ag runek weglowy. 2= - Przewlekic owrzdzenia Nieodclwatny pu——

chionmy - do ran plaskich, niska chbonmosc, nie

maina proyoinac
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Mzzwm Postad Widormnie rejestraoggne K oamiparstor Rodnice wtechnologii
22010, Opatrunkd preeciwhalkteryjne zwierspgoe jony srebma pochisninigee | tropmujges wysich z rmmy
. - nie mia whasciwasi chionmych
Acticost Alex 3 ¥ nek pokryty nanakry . Preevilelde owrmndzenia Hiendefnastng - opatrunek sigtkosny
i - do ran plaskich, nie modna preyd nac
niepraylepny opatrunek piankowy w .
Agquacel Ag Foam technolosii hydrofiber z dodatkiem FE?;:'::;‘:I ’:I:D::* Miendeloamtny - opatrunek piankowy
srebra
preylepry opatrunek piznkowy i
Bgquacel Ag Foam w technologii ydrofiber z dodatkiem FE?;::;FE;:M:DLII:" Hizadeloastnyg - opatrunek piankowy z obramowaniem
srebra
- opatrunek WEmooniony
wzrmacriony opatrunek w technolosi Praewlelde owrsodzenia, z kwsmsem e tylenodiami ot e traoctoveym,
HAquaced AG+ Extra Hiendefnastng
hydrofiber z dodatkiem srebra Epidermolysis bullosa = di-ociows sola sodows [EDTA] orsz
chilowriiem benzetoniowym [BaCl]
- opatrunek w postac siatk
. opatrunek j@owy z masciz Preewieide owrzodzenia, " - Z miasciy Ewieraigcy srebro
As zawierajzcy srebro Epidormoiysis barllpz Niznde - brak warsbasy wemacniajsoe]
- brak wasciwosci chionnych
o - opatrunek piankowy z obramowaniem
Mepilex Border Ag opatrunek Fzﬁﬂ; si:buun'.}tnr.-:ll Mizndefnastny - zawiera superahsorbent
¥ - do ran powierzchniownypch
ik I Hied - opatrunek hydroal = nisnosny zwiera) oy
fre opatrunek Preewlekie owrzndzenia Hizadeloastnyg alginian wapnia + karboksymetylooz|ulozg
. [EME), proesmyty nitkg nylonows
- widadka wykonana z whokien
. hydroocrysaczajacych (polizknglan),
at k Preewlelde oarzodse Miznde
Urgollesn Ag opatrunekna any rzewlekle ow fnia eade lnastny nokryta matrycy gojacy (TLC: technologia
i pii vk oi diosacal]
- technologia lipidowo-ooloidowa [TLC)
opatrunek wykonany z = ate czki
UrgoTul AgfSibeer e Praewieide owrzodzenia, Miendeh polizstrowe| impregnowanej czgste cziami

Epidormoiysis barllpz

hrpdrokoloid u [(karboksymetylocelulozy].
wazeliny, polimerow kohezgnych i soli
seba

T4



L MNLAH
W orwigzhu 2 powyisrym adekwatnym komparatorem dla oceniane] interwendci be dzie opatrunek z dodatkiem
srebra, zawierajgcy wzmocnione wickna, opracowany w technologii Hydrofiber®, to jest Aguacel Az Extra
Opatrunek ten jako jedyny dzieki zastosowaniu od powiednich praeszyc (warstwy wemacniajgce]) jest zblizomy pod
wzgledem funkcjonalnosd do oceni@anej inte rwencji tj. opatrunku Exufiber Ag+. Wybdr komparatora zgodny jest
z kryteriami formalno-prawnymi (pordwnanie technologii wnioskowanej z co najmnigj jedng refundowang
procedurg stosowang w przedmiotowym wskazaniu), jak i zaleceniami wytycznych ACTMIT (aktualna praktyla
kliniczna w Polsce, zpodna z wytycanymi klinicznymi), stanowizgc zarazem podstawe do uznanda ww. wyrobu
medycmego 2a adekwatng altematywng opcje terapautyczng dla wyrobu medyenego Exufiber® aAp+ w analmch
ziozomych na potrzeby niniejszego wniosku.
Przeciwbakteryjny, Zelujgcy opatrunek wioknisty Exufiber® Ag+, z technologig Hydrolodk® z dodatkiem siarcanu
srebra, ma istotme znacenie w terapii ran. Skutecnie chroni rang przed drobnouwstrojami | bakteriami, zapobiega
odbudowie bioflmu, zmniejsza wydrzielanie nieprzyjemnych zapachow i utrzymuje wilgotne srodowisko rany
sprzyjajac gojeniu sie. Opatrunek nie rozdoela sie, a wiec jego 2dejmowanie i zmienianie jest latwiejsze, 3 wysoka
absorpcja oraz retencja amniejszajg ryzylowyCiekania wysieku oraz maceraci[127].
Kluczowe informacje dotyczaoe cech ronioujgcych technologie, w ktdérych wykonane zostaly opatrunki Exufiber®
&g+ |Hydrolodk® ] oraz Aquacel Ag Extra | Hydrofiber®) zestawiono wiabeli.

——

"
T

Niezaspokojone potrzeby pogientow

Leczenie ran przewlekhych jest diugotrwatym i trudnym procesem. Dlatego tez, konieczne jest nieustzanne
poszukiwanie nowych, bardziej efekbywnychterapi pozwalajgoych na zapewnienie odpowiedniego mikrodrodowika
oraz stymulacje i przyspieszenie procesu gojenia wraz z zabezpieczeniem aspekiu kontroli obcigienia
mikrobiologiconego.

Jednym z najwainiejszych problemow zwigzanych diugotrwatym leczeniem przewlekbych owrzodzen jest bol
i dyskomfort cdczuwany przez pacjenta podczas zmiany opatrunku . W miedzynarodowych wytycznych prakbyd
klinicznej szczegdinie podkresiana jest istotnosc doboru opatrunku do rodzaju, umisjscowienia i rozmiaru rany,

73



Y AL —
& CERTRRN [0 PARY

opatrunek zas powinien byC akceptowalny dla pacjenta, wygodny, niewywodujgy b luczy uraziw przy jego zmianie.
stone jest takie wykorzystywanie typow opatrunkow pozwalajgoych na zmniejszenie coestosd ich zmian. Wytyene
podkreslajg, iZ podczas zmiany opatrunkunale fyzadbat, aby nie zakidac procesow naprawczych dokonujacychse
w ranie i mie zniszczyc powstatych w ich wyniku tkanek [60, §5]. Dlatego teZ, istnieje potrzeba opracowywania
opatrunkow, ktore pozwalajg na minimalizacje negatywnych skutkow ich zmian. Jest to moZliwe dziek
wykorzystaniu opatrunkow, ktore nie rozdeielajg sie, majg zwartg strukture przy aplikadi i wyjmowaniu, a wiec ich
zmiana, zdejmowanie / wyjmowanie | -« ticjso orryic wynikance
z Zastosowania tego typu opatrunkaw, jak rowniei produktdw pozwalajgoych na modiwie najwicksze ograniczenie
czestotiiwosci zmian podkredane sgw wytycznych klinicznych [60, 63, 66, 65,69, 71, BS, B6].

Mie istnieje jeden, idealny opatruniek na wszystkie rodzaje ran. Przytoczone nia wste pnie podziaty pokazujg zhoionost
zagadnienia, jakim jestleczenieran. Dobor optymalnego opatrunku zalezy od stanu rany i towarzyszacej jej lub nie
— obecnosd wysieku, zakaZenia, martwicy. Najle piej dobranym opatrunkiem jest ten, ktoryw danym momence nie
hamuje naturalnych procesow gojenia rany, a utrzymuje srodowisko im sprzyjajace, jednoczesnie mmbezpiecaae
przed zakaZeniem i tworzgc banerg oddzielaigcg rane od bakterii. Opatrunki takie nalefy zmieniac i dopasowywad
tak czesto jak to konieczne i tak rzadko jak to tylko moiliwe, aby nie dopuszczajgc do zakaden i nie uszkad=d
nowopowstatych thkanek [139].

Ewestia doboru odpowiedniego opatrunbku stanowi istotny, ale nie jedyny element skuteconeg) terapi leczens @En.
Opieka narang przewlekiz jest to proces wielbetapowy uwzgledniajgoy poprawng diagnostyke, opracowania planu
leczenia, atakie edukacje w zakresie pislegnacdii rany | mpobiegania jej nawrotom. Takie holistyane, nakier oaane
na sukces terapeutyczny podejscie do chorego, zostalo wprowadsone wraz z nowym swisdczeniem NFZ
"kompleksowe Leczenie Ran Przewlekiych 2" [130]. Celem programu jest polepszenie jakosd opieki nad pacientem
z rang przewlekly, aby doprowadzic do jej skutecznego zamknieda. Kryterium kwalifikadi pacjenta do swiadczenia
jest stwierdzenie rany przewleklej, czyli takiej, ktora "pomimo zastosowania leczenia miejscowego nie ulegh
wyEojeniu w czasie diuzsrym niz 6 tygodni od jej wystgpienia®. Wyjatek zostaf przewidziany w proypadku “rany
rozpoznanej, wramach zespobu stopy cubr zyooese) od 1l stopnia w skali PEDIS wirzymujgce] sie ponad 2 tygod nie od
pierwsze] udokumentowane] wizyty rozpoczynajgoej proces leczena”. Zarzgdzenie to wprowadza element
stawiania na wynik terapeutyzny poprzez wprowadzenie moiliwosd wyptacania , premii za sukces terapeuty crmy™
tj. w przypadku uzyskania petnego wylezenia rany wyplacana jest dodathowa kwota pienigina. Warto podiresic,
fe wprowadzenie do refundagi Exufiber Ag+, jako produktu zapewniajgcego szybkie osigeniecie wynikow

terapeutyznychi wyleczenie wspolgra z dy2eniami srodowiska medycznego majgCym nia celupoprawe jakosSd opieki
zdrowotne]w Polsce.
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6.3. Charakterystyka inte rwencji alternatywnych

szczepofowe informacie dotycgce charakterystyk interwendji z grup imitowej 220,10, 220,13, 220.14. zamieszczono wtabeli ponize] i zacze rpnieto 2 Wykazu
refundowanych lekow, srodkow spoiywczych specjainego przeznaczenia rgm'lenu:lwegn oraz wyrobdw medycznych, zzatgcznika do Obwieszzenia, z zakiadki A3
anychwskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinic

Tabela 24. Zestawienie informagi na temat opatrunkow refundowanych w ramach wybranycdh grup imitowych zawierajgoych potengalne komiparatory dia
Exufiber® Ap+ [5].

= Mezwen Pt |=d-:-: = - Poziom =i s
r kod i " - - , - _:_I:‘?I'I:'
lirmi o idh Rk Jub odplatnasc [=tmn -r.ﬁ-l:
sierpien 2021)
1505197002570 Praewlelde owrzodzenia 30% 0 Do
21010 Actisorb Plus 25 Opatrunek
1505197002004 Praswlelde owroodzenia 30% 14 58
Praewlelde owrzodzenia 30% 5032
5000223461652
Enidermalyss bullosa bezptatny da 1.67
limitu
opatrunek ]
specjalistycany - pianka Praewideide owrzod==nia 30% 7.55
22010 Allewvyn Ag Adhesiee poliuretanowa D00 223462222
mwiersjaca . . bezptainy do
e Epidermolysis buliosa imi 051
sulfadiazyme srebra imitu
Praewideide owrzod==nia 30% 5.5
000223461621
) . bezptatny do
[ IR 3.15
Epidermolyss bullosa limitu
opatrunek i
22010 Allewvyn Ag Heel 000 223461028 Praewielde owrzodzenia 30% 17.01

specjalistycay - pianka
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— - Poziom swindcreniobiorcy
M Poestnc ko jednoenacrnie Wikmmnie rejestracyjne r . -
lirnitowe idh Fikasi b odplatnasc [st=n na lipiec
sierpien 2021)
poliurstanoss I —
mEWierajaca Epidermolyss bullosa Iimi:: ° 10,85
sulfadiazyne srebra
opatrunek o rozmiarach .
mwiersacy Pra=wielde owrzodz=enia 30% 5.E1
sulfadizzyne srebra, nie SO000223462314
. - bezgtztny d
puaid:ﬁl-‘n'.l-'lﬂ_'m Epidermolyss bullosa i res 1.56
:dh-::'.']nq imitu
Prazwlelde owrzodzenia 30% 18,67
22010 Allewym Ag Non 5000223461505
o Epidermoalysis bullosa tacapiatrer do 9,11
opatrunek o rozmiarach limitu .
IwiErajacy
sulfadiazyne srebra Preewiekde owrzodzenia 30% 16,99
5000223461636
bezplztny d
Epidermoaiysis bullosa m e 0,00
Praewlelde owrzodzenia 30% 13.02
5000223461867
. . bezptatny do
okolice krndowy Epidermolyss bullosa it 074
21010 Allewyn Ag Ssomem O FOIMiar2e Zawi e rajacs
sulfadiazyneg Praewlekie owrzodzenia 30% 19,06
5000223461648 — p
Epidermuaiysis buliosa "’“ml'i::: N 0,00
opatrunek hydrofi ber
21010 Aquace| Ag ze ebrem, phytki O76E455152155 Praewieide owrzodzenia 30% E.21
z winkien
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M Poestnc ko jednoenacrnie Wikmmnie rejestracyjne r . -
lirnitowe idh Fikasi b odplatnasc [st=n na lipiec
sierpien 2021)
karbokoymetyl ocel ulooy
sodowej z dodatkiem
wrebra Enidermalysis bullosa """’I_'*_:"d“ 3.96
imitu
Praewideide owrzod==nia 30% 16,37
O76E455152162 — p
Epidermuaiysis buliosa "’“ml'i::: N 6.E1
Praewideide owrzod==nia 30% 34,40
O76E455152179
Enidermalysis bullosa """’I_'*_:"d“ E.91
imitu
Praewideide owrzod==nia 30% 605
O76E455145614
Enidermalysis bullosa ""’"’“m'*i:;‘d“ 223
Prazwlelde owrzodzenia 30% 0,26
O7SEA5512 7405
) . ezptatny do
o fysis bull 5.01
Epidermolyss bullosa imit
opatrunek hydrofi ber
2 dodatkism srebra Prazwlelde owrzodzenia 30% 18,40
el Rl Aquace] Ag B i wdnkien O7SEA55127450
- - h d
wzmacnizjacych, Epidermalysis bullosa tatny da §.53
opatrunek limitu
Praewlelde owrzodzenia 30% 43,24
O7EEA55127481
Enidermalysis bullosa ""’"’I_'*_:"d“ 17.75
imitu




N AR
CERTARK
— R P |uh|n-u - e Poziom Sl ool
lirnitowe -IH Fikasi b ! 1 odplatnasc [st=n na lipiec
sierpien 2021)
Pra=wielde owrzodz=enia 30% 2.6
O76E455127375
Enidermalysis bullasa ""T im'*i:;fd“ 1,70
) ) przylepny opatrunek .
22010 Bintnin Ag Adbhesiee — e srebrerm ST0ET3255 160 Praewlelde owrzodzenia 30% 15,25
) ) przylepny opatrunek .
22010 Bintnin Ag Adbhesiee — e srebrerm S70ET32E61496 Praewlelde owrzodzenia 30% 19,40
. ) proylepny opatrunek H
B mtmi Adhesiee 1
22010 n Ag piankowy 2= srebrem, S70ED32551632 Proewlelfe owrsodoenio 30% 2016 !
na pigte |
. ) przylepny opatrunek
B mtmi Adhesiee
22010 “;‘E I piankowy 2= srebrem, S70E932E61480 Praewlelde owrzodzenia 30% 20 82
na okolice kroyZows
Praewiekde owrzmdzenia 30% 15,95 !
S70ED3Z4B10922 .
Enidermalysis bullosa ""’"’I im'*i:;‘d“ 5.39
_ ) Pra=wielde owrzodz=enia 30% 12, 36
22010 Sintzin Ag Non opatrunek piankowy 2= 570B932861519
Blhe e srebrem, nieproylepny ) ) bezptatny do
Epidermolysis bullosa lirmitu 3.B6
Przewieide owrzodz=niz 30% 22,02 i
S5T0EG3ZE61502
. . bezptztny do
dermalysis bull 503
B psauass limitu ‘
22010 Bimtain Alginate Ag ST0ED32552 600 Przewilelde owrzodzenia 30 11,00
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CERTAAN
— - Poziom swindcreniobiorcy
M Poestnc ko jednoenacrnie Wikmmnie rejestracyjne r . -
lirnitowe idh Fikasi b odplatnasc [st=n na lipiec
sierpien 2021)
mizkki opatrunek P i
algini arsoary 2= Epidermolyss bullosa Iimi:: ° 5.39 !
srebrem, wtasmie i
Pra=wielde owrzodz=enia 30% 12,35
733243004134
bezptatnyd
Epidermoalysis bullosa “mi:: ° 3,43
Prazwlelde owrzodzenia 30% 10,60
7332430041367
Epidermoalysis bullosa "'“:’i:'it::d“ 4,05
el Rl Mepilex g Opatrunek
Praewlelde owrzodzenia 30% 16,57
7332430041381
bezplztny d
Epidermoaiysis bullosa m e 3,86
Praewlelde owroodzenia 30% 418 !
7332551027056
Enidermalyss bullosa """’“m'*i::d“ 201 !
401447030381 Praswlelde owroodzenia 30% 14,13
opatrunek alginianowy !
22010 Suprasorh AtAg e
4021447530350 Praewidelde owrzod==nia 30% E. 7D
at k wrgl oy,
z20.10 Viiwmktiv Ag S 4021447309323 Praewiekde owrzmdzenia 30% 6,71
srebrem chionmy
opatrunek pokryty Praewideide owrzod==nia 30% 10,72 :
22013 HActicost Fex3 nanokrystaliczrym 0205651248 10
bezptatnyd
arebrem Epidermoalysis bullosa “mi:: ° 7.05




L[N AR
CERTAAN
— - Poziom swindcreniobiorcy
M Poestnc ko jednoenacrnie Wikmmnie rejestracyjne r . -
lirnitowe idh Fikasi b odplatnasc [st=n na lipiec
sierpien 2021)
Preewieide owrmodzenia 30% 15,52 i
040565124658 :
Enidermalysis bullasa "'“F“m'*i:fd“ E.18 |
Prazwlelde owrzodzenia 30% 20,34
MIA0565124E72
Epidermolysis bullosa ""“’I im' *i::d“ 0,00
Prazwlelde owrzodzenia 30% 14 67
O76EA551236R0
bezptztny d
Epidermoaiysis bullosa “mi:: ° 10,38
Prazwlelde owrzodzenia 30% 30,16
O76EA55123606
nieprzylepny opatrunek Epidermolysis bullosa ""Tim'*i::d“ 20,51 I
piandoowy w techmologi
Zhi4 Foarm
Aquacel Ag hydrofiberz dodatkiem
aehra Praewielde owrzodzenia 30% 38,99
O76EA55120164 ]
2 d
Enidarmalysis bulinss “I’I::: ° 26,13
Praewlelde owrzodzenia 30% 50,30
O7EEA55123000
. . bezptatny do
o lysis bl 33,75
Epidermolyss bullosa it |
proylepny opatrunek Praewleide owrzodzenia 30% 14,67
pianioowy w bechmologi
See o 7 Ag hydrofiber z dod atkiem 07 S127153 bezptatnyd
b Epidermalysis bullosa “mi:: ° 10,38
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CERTARR
— - Poziom swindcreniobiorcy
M Poestnc ko jednoenacrnie Wikmmnie rejestracyjne r . -
lirnitowe " . odplatnasc [st=n na lipiec
identyfikujacy produkt sierpien 2021)
Pra=wielde owrzodz=enia 30% 21,73
O76E455123773
Enidermalysis bullasa "'“F“m'*i:fd“ 15,03
Prazwlelde owrzodzenia 30% 30,67
O7EEA55123 TR0
Epidermolysis bullosa ""“’“m'*i::d“ 26,54
Prazwlelde owrzodzenia 30% 36,15
O7EE4551 23805
bezptztny d
Epidermoaiysis bullosa “mi:: ° 24,27
Prazwlelde owrzodzenia 30% 43,60
O7EEA55123E10
Epidermolysis bullosa ""Tim'*i::d“ 29,11
Prazwlelde owrzodzenia 30% 55,55
O7EE455123 747
bezptztny d
Epidermoaiysis bullosa “mi:: ° 36,54
Praewlelde owrzodzenia 30% 91,23
O7EE455129001
Enidermalyss bullosa """’“m'*i::d“ 59,08
wamecniony opatrunek Przewieide owrzodzenia 30% 12,32
w technologi
2214 Aquace] &G+ Extra japreie z skt e OF6EA55132027 — —
aehra Epidermolysis bullosa Ilimitu B 03
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CERTARR
— - Poziom swindcreniobiorcy
M Poestnc ko jednoenacrnie Wikmmnie rejestracyjne r . -
lirnitowe idh Fikasi b odplatnasc [st=n na lipiec
sierpien 2021)
Pra=wielde owrzodz=enia 30% 25,57
O7SE455132034
Enidermalysis bullasa "'“F“m'*i:fd“ 15,92
Prazwlelde owrzodzenia 30% 67,38
O7EEA55133041
Epidermolysis bullosa ""“’“m'*i::d“ 42,26
Prazwlelde owrzodzenia 30% 345
O7FSEA55132010
bezplztny d
Epidermoaiysis bullosa “mi:: ° 2,38
Prazwlelde owrzodzenia 30% 511
4045500586429
Epidermolysis bullosa ""Tim'*i::d“ 0,52
ekl 2 Prazwlelde owrzodzenia 30% E.57
ZM14 Atrmuman Ag ITiaESCi g TS BT Y 40455005864 36
zrebro . . bezptzony do
Epidermolyss bullosa L. 0,0
limitu
Praewlelde owrzodzenia 30% 272
4040500586412
Enidermalyss bullosa """’“m'*i::d“ 1,65
Praewideide owrzod==nia 30% 1201
2214 Mepilex Border Ag Opatrunek 7332551616421
_ . bezptziny do
Epidermolysis bullosa lirmitu 12,31
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CERTARK
Grupa N P . bubs inery Wk Pozicm i i
lirnitowe -IH Fikasi b ! 1 odplatnasc [st=n na lipiec
sierpien 2021)
Pra=wielde owrzodz=enia 30% 3497
7332551616483
Enidermalysis bullasa ""T im'*i:;fd“ 21,84
Sibwerced Hydro-
22014 fre Opatrunek 1505197800291 Praewielde owrzodzenia 30% 25,58
22014 = g ¥ Opatrunek 1505197002321 Praewielde owrzodzenia 30% 15,85
22014 UrgoClean Ag opatrunek na rany J54EE95520737 Praewielde owrzodzenia 30% 12,83
22014 UrgoClesn Ag opatrunek na rany J546E95520744 Praewielde owrzodzenia 30% 3531
22014 UrgoClean Ag opatrunek na rany J546E95520720 Praewielde owrzodzenia 30% 4,55
22014 UrgoTul AglSikeer opatrunek na rany J546E95518017 Praewielde owrzodzenia 30% 14,57
Prazwlelde owrzodzenia 30% 31.46
2014 UrgoTul AgfSiker opatrunek na ramy 546805518024
. . bezptzony do
Epidermolyss bullosa lirmitu 18,60
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6.4. Wybodr komparatora - podsumowanie

Przy decyzji o wyborze alternatywnych sposobow postepowania terapeutycznezo dla oceniangj technologi
whnioskowane] Exufiber® Ag+ w terapii ran przewlekbych brano pod uwage: zalecenia swiatowych grup eksperiow
|wytyczne prakiyki klinicznej), zarejestrowane wskazania, populace docelows, finansowanie produktow ze Srodkow
publicznych w Polsce [ wykaz Swiadzen gwarantowanych) oraz opinie ekspertow klinicznych . Wybom komparatora
do analiz HTA dokonano w oparciu o obowigzujgce w Polsce regulace prawne dotyczgce analiz zatgczanydh do
wnioskow o refundacje lekow [3, 4] oraz ustalone przez Agencje Oceny Technologii Medycmych | Taryfikadi
Wytyczne oceny technologii medyczmych [2].

Opatrunek Exufiber® Ag+ dziski technologii Hydrolock®™ charaktenyzuje sie spojng | trwaly struktura, ktdra zapewnia
latwe wyjecie opatrunku z ran plebokich. Zpodnie z PTLR oraz z opracowaniami wielu ekspertow w ranach
zagrozonych procesem infekdji lub zakaZonych zalecane jest stosowanie specjalistyconych opatrunkdw, kiore
wspomagajg proces leczenia, wskazujy wiasciwosci przeciwdrobnoustrojowe, sekwestrujg wysiek wraz
z drobnoustrojamii niwelujg nieprzyjemny zapach, atakie chronig brzegi rany przed maceragy i wykazujg akbywnost

przeciwbiofilmows [39, 60].

Wytyczne kliniczne szczegoinie podkrestjz istotnost doboru opatrunku do rodzaju, umisjscowieniai rozmian rany.
Dobor opatrunkuy powinien zostat przep nowadzony nie tylko na podstawie jego wiasciwosd, ale rownie w oparcu
o cechy indywidualne, m.in. takie jak: intensywnosc wysieku, prefer encje pacjenta, umiejetnosc chorepo/ opiskuna
oraz koszty pono=one przez pagenta, jak rownie Z platnika publiconego, dlatego koniezne jest zapewnienie dostepu
do moiliwie szerokiego zakresu opatrunkow o roznych cechach | wykonanych z raznorodnych materiafow [60, 63,
66,65, 69 71 B5 B6].

Majac na uwadze cbhowigzujgosw Polsce resubcje prawne, wytyczne poste powania klinicznego, opinie ekspertow,
aktualng praktyke kfiniczng [technologie najzescej stosowane w warunkach polskich, ktore moggzostac zastgpions
przez oceniang interwenge) oraz liste preparatow objetych obecnie refundaga ze sSrodkow pulbliczpch
i stosowanych w analizowanym wskazaniu, za adekwatny, najlepszy mozliwy kom parator dia wyrobu me dycnego
Exufiber® Ag+ uznano Aquacel Ag Extra.



7. EFEKTY ZDROWOTNE

W wyborze efektow zdrowotmych uwzglednionych w ramach analizy efektywmosd klinicmej kierowano sie
wytycznymi HTA [2], zpodnie z ktorymi ocenie powinny by poddane korzysd zdrowotne, ktore stanowis istone
klinicznie punkty koncowe, oderywajgce kluczows role w danej jednostce chorobowe] w zakresie skutecmosc
i bezpiezenstwa zastosowanego leczenia.

stotne klinicznie punkty koncowe majgce szczegolne znaczenia dla pacjenta (ang. dinicolly importaont endpoint
dlinicoily refevant endpoint, patient importont cuwtcome, potient-oriented endpoint) to parametry lub wyniki, ktongch
zmiana pod wphywem zastosowanego lezenia sprawia, Ze analizowane leczenie bedzie pogdane prez docekrag
grupe chorych. Kluczowy jest rowniez fakt, iZ punkty koncowe zawarte w analizie efektywnosd klinicae]
{skutecznosd kinicznej i profilu bezpieczerstwa) powinny: dotyczyl oceniangj jednostki chorobowe] oraz jej
przebiegu, odzwierded|a medycmie istotne aspekty problemu zdrowotnego i jednocesnie umodiwial wyknyce

potencjalmych roznic miedzy porswnywanymiinterwencjami, a takie miec zasadnicze znaczenie dla podejmowania
racjonalnej decyzji (punkty krytyzne danego problemu zdrowoinega).
W ramach analizy efekbywnosi klinicmej ujeto nastepujace punkty koncowe oceniajgoe:
* shutecnosc kfiniczng:
= stan rany po 4 tygodniach,
= rmniejszenieobszan rany (mma2 ),
+ czestotliwosc zmian opatrunku pomiedzy wizytami,
»  rodzaj tkankowy todyska rany,
«  stan rany i skory wokot rany od wizyty poczatkowe]j do ostatniej wizyty: nieprzyjemny zapach,
«  stan rany i skory wokot rany od wizyty poczatkowej do ostatnie] wizyty:
zaCzerwienienie/podraZnienie,
= stani rany i skory wokot rany od wizyty poczgtkowe]j do ostatnie] wizyty: macerRda,
= obshuza i parametry techniczene opatrunku,
»  komfort, zgodnosci akoeptadja opatrunkow,
* profil bezpiecenstwa:
+ zdarzenia niepoigdane ogolem,
= cigiie pdarzenia nie poigdane.
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LERTRARA

8. RODZAJ I JAKOSC DOWODOW NAUKOWYCH

Do analizy glownej [przeglgdu systematyczneso], zpodnie z polskimi wytycznymi oceny technologii medycnych HTA
21, [ - r:iivie najwyze] wiarygodnoii
Ponadio do analizy zostang wigczone inne (opublikowane) przeglady systematyczne, spemiajgce krytenam
wigczenia dla populadji | oce niane) interwengi, metaanalizyi raporty HTA.

W analizie dodatkowej zaplanowano wigczenie badan niZszej wiarygodnosci: prospektywne i retrospebkbysns,
badania obserwacyne, jadnoramienns, badania kwestionariuszowe, w tym badan@a in vive (ocena biofilmu), opisy
przypadkow, badania klinicne oceniajgce technologie Hydrolock® vs Hydrofiber® [badanie z losowym przydzigem
pacjentow do grupy | RCT, ang. randomized dinicol trial)). W uzasadnionych przypadkach uwzglednione zostang
rownies frodia nieopubikowane, publikacie doto on file, postery konferencyjne czy rejestry badan kliniczmych.

W zwigzku z transparentnoscig zrezygnowano z publikacji on-line emitowanych na stronach www i magazynach
wydawanych przez firmy komeroyjne.

Maleiy podkreshic, i ze wzgledu na specyfike wyrobdw przeznaczenia medycznego, jakimi s3 opatrunki, i cedh
raznigcychte grupe od Kasycznych technologi lekowych, liczba badan, w szczegdinesc cechujgoych sie wysokg
jakoscig, jest ograniczona. Zatem wszelkie dostepne doniesienia naukowe traktuje sie jako kluczowe , zarowno
w kontekscie oceny efektywnosd klinicznej, jak i catego procesu decyzyjnego, ktorego celem jest umosliwienie
doste pu szerszej populagi pacjentow do metod terapeutyczny ch, deieki objedu wspatfiinansowania ze srodkow
publicznych preparatow z grupy ,Wyroby medycme dostepne w aptece na recepte w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan | przeznaczen lubwe wskazaniu okreslonym stanem kliniczmym® [5].

Zrodta danych:

Publikacja Dovies 2019 — ocena zdolnoéd Exufiber® Ags w zapobieganiu odtwarzania sie biofilmu [8].

Poster konferencyjny Gil 201 7- ocena zdolnosd Exufiber® Ag+ w zapobieganiu odtwarzania sie biofilmu [7].

IN

Rejestr badan kliniczniych [dostepne wyniki).

Postery konferenoyjne.
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9. ZAKRES ANALIZ OCENY TECHNOLOGIIMEDYCZNEI

Analiza kliniczna

analiza kliniczna poprzedzona bedzie systematyeznym przeszukiwaniem zrodet informaci medycznej (przegiad
systemabyczny), obejmujgoym internetowe bazy informacji medyczne] (MEDLIME, EMBASE, Cochrane Library],
materiaty konferencyjne, rejestry badan klinicznych oraz inne zrodia wymienione wwytyczmych A0TMIT.

W analizie klinicznej oprocz analizy skute cznicédi i bezpieczenstwa ocenianychinterwendi przeprowad zona zostanie
rownie poszerzona analiza bezpiezenstwa z uwzglednieniem informadji kierowanych do osob wykonujaoydh

zawody medyczne, publikowanych na stronach organizacji zajmujgcych sie rejestragg produktow leczniczych
w Polsce i na swiecie.

Analiza ekonomiczna

W analizie zaprezentowana zostanie ocena opfacalnosci produktu wyrobu medycznego Exufiber® Ag+ wigledam
zdefiniowanego w analizie proble mu decyzyjnego komparatora, Aquacel Ag Extra, wybranego zpodnie z Wty camwmi
HTA [2] oraz Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan z dniia 8 stycznia 2021 roku[3].

Zpodnie z'Wytyczmymi HTA [2] w analizie ekonomiczne | zostanie przyjety wystarczajgos dhugi horyzont czasoany, aby
maodliwa byla ocena roZnicmiedzywynikamii kosztami ocenianej technologii medycniej oraz komparatora.

E ‘
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Analiza ekonomiczna zostanie przeprowadzona w zgodzie @ wymaganiami minimalnymi dla analiz HTA
ocbowigzujgcymi w Polsce, opublikowanymi przez ACTMIT [ 2]. 5peinione zostang warunki z Rozporzgdze nia Ministra
Zdrowia z dnia & stycznia 2021 r.w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg speiniac analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacig i ustalenie urzedowe] ceny zhytu, o objecie refundacyg i ustalenie urzedowe] ceny
zbytu technologii lekowej o wysokiej wartosd klinicznej oraz o podwy Zszenie urzedowe] ceny zbytu leku, srodka
spodywrzego specjalnego przeznaczenia fywieniowegn, wyrobu medycznego, ktore nie majg odpowiednia
refundowanego w danym wskazaniu [3]-

Analiza wpiywu na system ochrony zdrowia

W ramach analizy zostanie okreslona liczebnost populadgi docelows) oraz udziad w rynku wyrobu medycmego
Exufiber® Ap+ w populadi docelowe) w proypadiu pozytywnej deoyz) o jepo refundacji.

analiza zostanie przeprowadzona z perspektywy platnika publicznego (NFZ) oraz perspektywy wspolngj
(MFZ i pacjenta) w 4-tygodniowym hornyzoncie czasowym. Wybrany horyzont czasowy jest zgodny z olresem
obowigrywania pierwsze) decyzji administracyjnej o objedu refundadg (art 11 ust 3 Ustawy o refundscji [4]).

Ponadto, w ramach analizy wphreu na budiet ocenione zostang etyczne oraz spofeczne konsekbwence podieda
pozytywniej decyzji o finansowaniu rynku wyrobu medycznego Exufiber® Ag+ ze Srodkow publicamch
w uwzglednione] populadgi docelowej.



L INLAR

CERTAAN

10. PODSUMOWANIEAPD - SCHEMATPICOS

Tabela 2 5. Podsumowanie APD - kryterawilgzenia do przegladu systematyonegowg schemaiu FICD S

Kryteria wigenia

Opatrunek Exufiber® Ag+

Interwencia Cpatrunek z ciasno splecionych wiokien poliwinylanu (ang. PVA) z siarczanem
srebra(opracowany w technologii Hydrolods®).

OpatrunekAgquacel Ag Extra

Komparatory Cpatrunek z whokien karboksymetdocelulosy sodowe], zawierajgcych srebro
jonowe [1,2%) (opracowany w technologi Hydrofibe r®).

skutecznosc
oCena wyskeku,
oCenastanu rany oraz skory wokoirany,
OCENE MoZmiar rany,
rodzaj tkankiw fozysku ramy,
zrmniejszenie obszar rany,
czestotiwosc zmian opatrunku pomiedzy wizytami,
Wyniki zrmiana opatrunku pierwotnepo 2 powodu przeciskania,
zastosowanie kompresy,
obshugai parametry techniczne opatrunia,

satysfakcja pacjenta ze stosowania opatrun ku (wygoda, dopasowanie
i akceptowalnoit opatrunkow przez pacjenta),

Berpiezenstwo:
zdarzenia niepoizdane,
poszczegolne ciezkie zdarzenia nispoigdane,

poszczepdline zdarzenia niepoigdanie.




Typ badan

analiza glowna efektywnosd kinicmej:

« pierwotne badania z randomizacjy [RCT),

# wprzypadku brakubadan RCT, wigczeniu do przegladu podiegaty badania
omodliwie najwyisze] wiarypodnosci uwzgledniajace wyniki dla
Exufiber? Ap+oraz Aquacel A Extra

Ocena technologii Hydrolodc w ktorej opracowano opat runek Exufiber | Exufiber ags:

badania RCT,

badania o niiszym poziomie wiarygodnosci kluczowe z perspektywy
analzowanego problemu decyzyjnego [tj. badania jednoramienns,
marketingowe, badania kwe stionanuzowe, badania in witro ).

oz na biofilmu:

# badania na modelu zwierzecym (in wive) uwigledniajgce wyniki dla
opatrunku Exufiber® &g+

Analiza efektywnosd praktycmeji dodatkowa ocena profilu bezpieczenstwa:

praspektysme i retrospekitywne badania obsersacyjne,

opisy przypadkow,

profil bezpieczefstwa woparciu o specyfikacje wyrobu medycnego,
informacje na temat bezpieczenstwa skierowane do osob wykonujzoych
zawody me dyczne, wdoste pniane na stronac h intemetowych URPLWREPE,
EMA, FDA, FDA, WHO-UMC i MHRA, bazy danych: MAUDE, ECRI, DEAN,
EUDAMED.

Przeglgd badan wtornyd:
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