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KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Méinlycke Health Care Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Mbéinlycke Health Care Polska Sp. z o.o.
0 zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2020, poz. 2176 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2020, poz. 1913 z pézn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: MéInlycke Health Care Polska Sp. z o.o.

Dane zakres$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na prywatno$¢ osoby fizycznej.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2020, poz.2176 z p6zn. zm.) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine
rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

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

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfaczenia jawnosci: osoba fizyczna.

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (nie dotyczy).

Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2020, poz. 2176 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2020, poz. 1913 z pézn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylgczenia jawnosci: nie dotyczy.
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Wykaz wybranych skrétéow

AAWC
ACI

ABI
ABPI
ADE
Agencja/ AOTMIT
AE
AEs/AE
AKL
AOS
APD
AVC
AVF
AWA
AWB/BIA
AWMA
BC
BCPNS&WC
BCPSQC
BEC/BC
CE

CFU

Cl

CIR

CLI

CRP
CSwD
CT

CUR

CVI

CZN
DACC
DD
DEAN
DFU
DFW
EAN

EB

EBA
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The Association for the Advancement of Wound Care
Agency For Clinical Innovation

wskaznik kostkowo-ramienny (ankle:brachial index)
index cisnienia kostkowo-barkowego

niekorzystne efekty wyrobu (adverse device effect)
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
analiza ekonomiczna

zdarzenia niepozgdane (adverse events)

analiza kliniczna

ambulatoryjna opieka zdrowotna

analiza problemu decyzyjnego

Advancement of Wound Care

American Venous Forum

analiza weryfikacyjna Agencji

analiza wptywu na budzet

Australian Wound Management Association

chlorek benzetoniowy (benzethonium chloride)

British Columbia Provincial Nursing Skin & Wound Committee
British Columbia Patient Safety & Quality Council
benzethonium chloride / chlorek benzetoniowy

znak zgodnosci europejskiej (conformite europeenne)
poziom bakterii (colony-forming unit)

przedziat ufnosci (confidence interval)

raport CIR (Clinical Investigation Report)

krytyczne niedokrwienie konczyny (critical limb ischemia)
biatko C-reaktywne (C-reactive protein)

ostre zachowawcze oczyszczenie rany (Conservative Sharp Wound Debridement)
tomografia (computed tomography)

wspotczynnik kosztéw uzytecznosci (cost utility ratio)
chronic venous insufficiency

cena zbytu netto

chlorek dialkilokarbamoilu (Dialkylcarbamoyl chloride)
uszkodzenie wyrobu (device deficiency)

Database of Adverse Event Notifications

owrzodzenia stopy cukrzycowej (diabetic foot ulcers).
rany w stopie cukrzycowej

kod kreskowy European Article

pecherzowe oddzielanie sie naskérka (Epidermolysis Bullosa)

European Burns Association
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EBM
ECRI
EDTA
EEG
EFTA
EKG
EMA
EPS
EPUAP
ESVS
EUDAMED
EWMA
FDA
GFD
GTIN
GUS
HBOT
HFD
HSE
HTA
IBP
ICVUG
ICWIG
IDF
IFU
IgA
INESSS
IPC
ISTAP
IWGDF
IWII
JwcC
Komparator
MARSI
MASD
MAUDE
MHRA
MPFF
MRI
MRSA
MZ

WS.4230.2.2021

medycyna oparta na faktach, medycyna oparta na dowodach (Evidence-based medicine)
Emergency Care Research Institute

kwas srebrnoetylenodiaminotetraoctowy (Silverethylenediaminetetraacetic acid)
elektroencefalogram

Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu

elektrokardiogram

Europejska Agencja Lekow (European Medicines Agency)

zewnatrzkomorkowa substancjia polimerowa (Extracellural polymeri ¢ substance)
Elektroniczna Platforma Ustug Administracji Publicznej

European Society for Vascular Surgery

europejska baza danych o wyrobach medycznych

Europejskie Towarzystwo Leczenia Ran (European Wound Management Association)
Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (Food and Drug Administration)

zelujacy opatrunek widknisty (gelling fiber dressing)

Globalny Numer Jednostki Handlowej (Global Trade Iltem Number)

Gtéwny Urzad Statystyczny

tlenoterapia hiperbaryczna (oxygen therapy)

opatrunek w technologii Hydrofiber (Hydrofiber, dressing)

Health Service Executive

ocena technologii medycznych (health technology assessment)

International Best Practice

International Consolidated Venous Ulcer Guideline

International Consolidated Wound Infection Guideline

Miedzynarodowa Federacja Diabetologiczna (International Diabetes Federation)
instrukcji uzytkowania (Instructions for Use)

immunoglobuliny typu A

Institut national d'excellence en santé et en services sociaux

Kompresja pneumatyczna nég (Intermittent pneumatic leg compression)
International Skin Tear Advisory Panel

International Working Group on the Diabetic Foot

International Wound Infection Institute

Journal Of Wound Care

interwencja alternatywna, opcjonalna wobec interwencji ocenianej

uraz skory zwigzany z klejem medycznym (Medical Adhesive Related Skin Injury)
uszkodzenia skory zwigzane z wilgocig (Moisture-Associated Skin Damage)
Manufacturer and User Facility Device Experience

Medicines and Healthcare Regulatory Authority

mikronizowana oczyszczona frakcja flawonoidowa (micronized purified flavonoid fraction)
obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego (magnetic resonance imaging)
oporne na metycyline bakterie Staphylococcus aureus

Ministerstwo Zdrowia
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NFz Narodowy Fundusz Zdrowia

NHS National Health Service

NICE National Institute for Health and Care Excellence

NMWD opatrunki nie zawierajgce skfadnika leczniczego (Non-medicated wound dressings)

NNT liczba pacjentc')w, u ktérych zastosowane leczenie prowadzi do wystgpienia jednego korzystnego
punktu koncowego (number needed to treat)

NOS Newcastle-Ottawa Scale (NOS)

NPIAP National Pressure Injury Advisory Panel

NPUAP European Pressure Ulcer Advisory Panel

NPWT podcisnieniowa terapia leczenia ran (Negative Pressure Wound Therapy)

NSWOC Nurse Specialized in Wound, Ostomy and Continence

NWCSP Program Narodowej Strategii Opieki nad Rang (National Wound Care Strategy Programme)

OR iloraz szans (odds ratio)

PAD choroba tetnic obwodowych (peripheral artery disease)

PDGF ptytkowy czynnik wzrostu (Platelet-derived growth factor)

PET badanie przesiewowe leukocytow (leukocyte screening)

PGE-1 prostaglandyny

PHMB Poliheksametylenobiguanid

PICOS akronim schematu (popultion, Intervention, comparison, outcome, study)

PLN ztoty

POz podstawowa opieka zdrowotna

PPPIA Pan-Pacific Pressure Injury Alliance

PtcO:2 oksymetria przezskoérna

PTLR Polskie Towarzystwo Leczenia Ran

PTMK Polskie Towarzystwo Mikrobiologii Klinicznej

PVA alkohol poliwinylowy

PWN Panstwowe Wydawnictwo Naukowe

QALY lata zycia skorygowane o jakos¢ (quality adjusted life years)

RCT badanie kliniczne z randomizacjg (randomized clinical trial)

Rozporzadzenie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2013 r. w sprawie sposobu i procedur

ws. analizy przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych oraz wysokosci optaty

weryfikacyjnej za te analize (Dz. U. z 2014 r., poz. 4)
rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie

Rozporzadzenie muszg spetniaé analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny

ws. wymagan zbytu oraz podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego

minimalnych przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu (Dz. U. z 2012 r., poz. 388)

RP rana przewlekta

RTG rentgenogram

SADE ciezkie niekorzystne efekty wyrobu (serious adverse device effect)

SCS stymulacja rdzenia kregowego (spinal cord stimulation)

SD odchylenie standardowe (standard deviation)

SIGN Scottish Intercollegiate Guidelines Network

SOLR System Obstugi List Refundacyjnych
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SPECT

SSl

SWD

Tc99m WBC

Technologia

TIME/TIMERS

TLC
TVN
UE
URPL
USA
UsG

Ustawa o
refundacji

Ustawa o
swiadczeniach

VAS
VASHE
VLU

VRE

VU

WC

WC BPR
WHO
WHO-UMC
WHS

WI
Whnioskodawca

WUWHS

Wyréb medyczny

Wytyczne AOTMIT

ZMO
ZOL
ZSC
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tomografia emisyjna pojedynczych fotonéw (single-photon emission computed tomography)
zakazenie miejsca operowanego (surgical site infection/)

chirurgiczne odchylenie rany (surgical wound dehiscence)

izotop technetu-99m

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

(T- metody oczyszczania ran, | — kontrola infekcji i procesu zapalnego, M — utrzymanie réwnowagi
wilgotnosci w ranie, E — ochrona brzegéw rany, stymulacja naskdrkowania, / R — naprawa i
regeneracja, S — czynniki spoteczne i indywidualne, podobnie jak w przypadku postepowania w
innych owrzodzeniach.

technologia lipidowo-koloidowa

Tissue Viability Nurses

Unia Europejska

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Stany Zjednoczone Ameryki

ultrasonografia

ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekow, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z p6zn. zm.)

ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z2016 r., poz. 1793, z p6zn. zm.)

Visual Analogue Scale

kwas podchlorawy (terapia VASHE)

Zylne owrzodzenia ndg (Venous Leg Ulcers)
wankomycynoopornych Enterococcus

owrzodzenia zylne (venous ulcers)

Wounds Canada

Wounds Canada Best Practice Recommenda

Swiatowa Organizacja Zdrowia (World Health Organization)
World Health Organization — Uppsala Monitoring Centre
Wound Healing Society

Wounds International

wnioskodawca w rozumieniu art. 2 pkt 27 ustawy o refundaciji
World Union Of Wound Healing Society

Wyréb medyczny w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U.
2021 r., poz. 1565)

Wytyczne przeprowadzania Oceny Technologii Medycznych (HTA). Zatgcznik do Zarzgdzenia
nr 40/2016 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 13 wrze$nia 2016 r.
w sprawie wytycznych oceny $wiadczen opieki zdrowotne;j.

zakazenie miejsca operowanego
zaktad opiekunczo-leczniczy

zespot stopy cukrzycowej
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1.

Informacje o wniosku

WS.4230.2.2021

Data (DD.MM.RRRR) i znak pisma z Ministerstwa Zdrowia 17.09.2021r.

przekazujgcego kopie wniosku wraz z analizami

PLR.4500.2932.2021.2.ELA
PLR.4500.2931.2021.2.ELA
PLR.4500.2930.2021.2.ELA
PLR.4500.2929.2021.2.ELA
PLR.4500.2928.2021.2.ELA
PLR.4500.2927.2021.2.ELA
PLR.4500.2926.2021.2.ELA
PLR.4500.2925.2021.2.ELA

Przedmiot wniosku (art. 24 ust. 1 ustawy o refundacji) — wniosek o:

objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu wyrobéw medycznych

Whioskowana technologia:

Wyroby medyczne:

EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 135 cm?,

GTIN: 7323190151219

1 sztuka, kod

EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 90 cm?, 1 sztuka, kod

GTIN: 7323190151158

EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 45 cm?, 1 sztuka, kod

GTIN: 7323190151196

EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 225 cm?,

GTIN: 7323190151189

EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 100 cm?,

GTIN: 7323190151172

1 sztuka, kod

1 sztuka, kod

EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 25 cm?, 1 sztuka, kod

GTIN: 7323190151165

EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 90 cm?, 1 sztuka, kod

GTIN: 7323190151202

EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 600 cm?,

GTIN: 7323190151226

Whnioskowane wskazanie:

1 sztuka, kod

Whnioskowana kategoria dostepno$ci refundacyjnej (zgodnie z wnioskiem i art. 6 ust. 1 ustawy o refundac;ji):

Wyréb medyczny dostepny w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym

Deklarowany poziom odptatnosci:

Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Proponowana cena zbytu netto:
= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 135 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151219 - PLN

= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 90 cm? 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151158 — PLN

= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 45 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151196 — PLN

= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 225 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151189 — PLN

= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 100 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151172 — PLN

= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 25 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151165 — PLN

= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 90 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151202 - PLN

= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 600 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151226 — PLN

Czy wniosek obejmuje instrumenty dzielenia ryzyka?

Analizy zatgczone do wniosku:

= analiza kliniczna

= analiza ekonomiczna

= analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych
*= inne: analiza problemu decyzyjnego

Podmiot odpowiedzialny

MoInlycke Health Care Polska Sp. z o.0.
Polska, 01-042 Warszawa,

ul. Okopowa 58/72

Whnioskodawca

MoInlycke Health Care Polska Sp. z o.0.
Polska, 01-042 Warszawa,

ul. Okopowa 58/72
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2. Przedmiot i historia zlecenia

2.1. Korespondencjaw sprawie

Zlecenie Ministra Zdrowia

Pismem z dnia 17.09.2021 r., znak PLR.4500.2932.2021.2.ELA, PLR.4500.2931.2021.2.ELA
PLR.4500.2930.2021.2.ELA, PLR.4500.2929.2021.2.ELA, PLR.4500.2928.2021.2.ELA,
PLR.4500.2927.2021.2.ELA, PLR.4500.2926.2021.2.ELA, PLR.4500.2925.2021.2.ELA (data wptywu do
AOTMIT: 17.09.2021 r.) Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej, stanowiska Rady
Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIiT w trybie art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2021r.
poz. 523 z pézn. zm.) w przedmiocie objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny zbytu wyrobéw medycznych:

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 135 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151219

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 90 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151158

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 45 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151196

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 225 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151189

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 100 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151172

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 25 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151165

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 90 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151202

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 600 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151226

we wskazaniu:

Korespondencja z wnioskodawca

Analizy zatgczone do wniosku nie spetnialy wymagan zawartych w rozporzadzeniu w sprawie minimalnych
wymagan, o czym wnioskodawca zostat poinformowany przez Agencje pismem z dnia 12.10.2021 r., znak
WS.4230.2.2021.ZZ\W.AZ oraz pismem z dnia 26.10.2021 r. znak WS.4230.2.2021.ZZW.AZ.SR.

Agencja wezwata wnioskodawce do przedtozenia stosownych uzupetnien.

OdpowiedzZ wyjasdniajgca w sprawie przestanego w dniu 12.10.2021 r. pisma dotyczgcego uzupetnienia wymagan
minimalnych zostata przekazana Agencji w dniu 13.10.2021 r. (data wptywu: 14.10.2021 r.). Nastepnie, w dniu
21.10.2021 r. wnioskodawca przekazat do Agencji pismo (data wptywu: 22.10.2021 r.) wyjasniajgce ciagte
zawieszenie sprawy w systemie SOLR oraz podkre$lajgce konieczno$¢ wskazania przez MZ sposobu dalszego
procedowania wniosku o refundacje. W zwigzku z powyzszym, w dniu 25.10.2021 r. do Agencji wplyneta
korespondencja mailowa z MZ dotyczgca decyzji o procedowaniu sprawy zgodnie ze wskazaniem przekazanym
przez wnioskodawce.

Nastepnie w dniu 17.11.2021 r. (data wptywu: 18.11.2021 r.), Wnioskodawca przekazat do Agencji odpowiedz
wyjasniajacg w sprawie przestanego w dniu 18.10.2021 r. pisma dotyczacego uzupetnienia wymagan
minimalnych z dnia 17.11.2021 r.

Wykaz niezgodnosci analiz wzgledem wymagan minimalnych zamieszczono w rozdziale 10. niniejszej analizy.

W dniu  19.11.2021 r. Wnioskodawca zostat poinformowany o koniecznosci przediozenia wersji analiz
dotgczonych do wniosku, zawierajgcych stosowne zakreslenia tresci wytgczonych z jawnosci. W dniu
25.11.2021 r. Wnioskodawca przekazat Agencji wersje analiz z zakresleniami.
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2.2. Kompletnos¢ dokumentaciji

Zweryfikowane przez analitykdw Agenciji zostaty nastepujgce analizy:

- [ Analiza problemu decyzyjnego

dla wyrobu medycznego: ,Opatrunek z widkien poliwinylanu z siarczanem srebra Exufiber Ag+ (technologia
Hydrolock)

Instytut Arcana a Certara Company, Krakéw, sierpien
2021 r.

- | Angliza efektywnosci
klinicznej dla wyrobu medycznego: ,Opatrunek z witdkien poliwinylanu z siarczanem srebra Exufiber Ag+
(technologia Hydrolock)

, Instytut Arcana a Certara Company,
Krakow, sierpien 2021 r.

[ ]
_, Analiza ekonomiczna dla wyrobu medycznego: ,Opatrunek z widkien poliwinylanu

z siarczanem srebra Exufiber Ag+ (technologia Hydrolock)

Instytut Arcana a Certara Company, Krakow, sierpien 2021 r.

- [ . Analiza wptywu na system

ochrony dla wyrobu medycznego: ,Opatrunek z widkien poliwinylanu z siarczanem srebra Exufiber Ag+
(technologia Hydrolock)

, Instytut Arcana a Certara Company,
Krakow, sierpien 2021 r.

e Modlnlycke Health Care Polska Sp. z 0.0.: ,Odpowiedz na pismo znak WS.4230.2.2021.ZZW.AZ.SR Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie niezgodnosci analiz wzgledem wymagan
minimalnych”, Warszawa, 17.11.2021 r.

Zgodnos¢ przediozonych analiz z wymaganiami minimalnymi przedstawiono w rozdziale 10. niniejszej analizy.

2.3. Spotkania z podmiotami zewnetrznymi

W dniu 20 wrzesnia 2021 r. w drodze korespondencji elektronicznej petnomocnik firmy Mélnlycke Health Care
Polska Sp. z 0.0. — wystgpit do Agenciji z prosbg o spotkanie celem omoéwienia zatozeh przyjetych do opracowania
analiz HTA oraz uzyskanych wynikéw, a takze zobrazowania sytuacji pacjentow zranami przewlektymi
i gtebokimi, dla ktérych dedykowany jest wnioskowany opatrunek. Spotkanie zaréwno w formie stacjonarnej jak
i wideokonferencji odbyto sie w dn. 26 pazdziernika 2021 r.
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3. Problem decyzyjny

3.1. Technologia wnioskowana

3.1.1. Informacje podstawowe

3.1.1.1. Charakterystyka wnioskowanej technologii

Tabela 1. Charakterystyka ocenianego produktu leczniczego

WS.4230.2.2021

Nazwa handlowa wyrobu

Exuf ber Ag+ opatrunek z wiokien nasgczony zelem ze srebrem

Nazwa ze zlecenia MZ,
opis, kod EAN

= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 135 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151219

= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 90 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151158

= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 45 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151196

= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 225 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151189

= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 100 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151172

= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 25 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151165

= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 90 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151202

= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 600 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151226

Klasyfikacja

Wyroby medyczne klasy IlI*

Typ wyrobu

Wyrdb oznakowany znakiem CE**

Substancja czynna

Emplastri antimicrobiotica

Whnioskowane wskazanie

Dawkowanie / spos6b
uzycia

Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Sposob zastosowania Zewnetrznie na rane

Wiasciwosci na podstawie
ulotki wyrobu
medycznego

*W mysl § 4.1. Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych (Dz.U.
z 2010 r. nr 215 poz. 1416) analizowany wyréb medyczny podlega specjalnym regutom klasyfikacji zgodnie z regutg 13a — substancje, ktéra,
jezeli jest uzywana oddzielnie, moze by¢ uznana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. 2021 poz. 1977), i ktéra moze oddziatywac na organizm ludzki, dziatajgc pomocniczo wzgledem takich wyrobow
medycznych — zalicza sie do klasy III.

**Zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565) wyroby wprowadzane do obrotu,
wprowadzane do uzywania, sprowadzane spoza terytorium panstw cztonkowskich przez S$wiadczeniodawce na wiasny uzytek lub dostarczane
w sprzedazy wysytkowej sg oznakowane znakiem CE. Znak CE stanowi deklaracje wytwoércy, ze wyrdb, ktéry zostat wprowadzany do obrotu,
spetnia wymagania zasadnicze oraz przepisy prawa, normy jakosci i bezpieczenstwa dotyczace tego wyrobu.

3.1.1.2. Status rejestracyjny wnioskowanej technologii

Tabela 2. Status rejestracyjny wnioskowanego produktu leczniczego

Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu/
Wprowadzenie do obrotu 03 kwietnia 2020 r. — zgtoszenie pierwszego wyrobu medycznego do URPL*
w przypadku wyrobu
medycznego

Zarejestrowane wskazania
do stosowania

Status leku sierocego Nie dotyczy

Warunki dopuszczenia do
obrotu

Nie dotyczy

*Wytworca i autoryzowany przedstawiciel majgcy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dokonujg
zgtoszenia wyrobu do Prezesa Urzedu, co najmniej na 14 dni przed pierwszym wprowadzeniem do obrotu albo przekazaniem do oceny
dziatania.

3.1.1.3. Wczesniejsze oceny wnioskowanej technologii

Wyroby medyczne:
e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 135 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151219;

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 90 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151158;

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 45 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151196;

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 225 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151189;

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 100 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151172;

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 25 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151165;
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e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 90 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151202 oraz

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 600 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151226,

nie podlegaty dotychczas ocenie Agencji we wnioskowanym wskazaniu.

3.1.2.

3.1.2.1.

Whioskowane warunki objecia refundacja

Whnioskowany sposéb finansowania

Tabela 3. Wnioskowany sposéb finansowania

Proponowana cena zbytu
netto

= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 135 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151219 — PLN

= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 90 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151158 — PLN

= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 45 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151196 — PLN

= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 225 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151189 — PLN

= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 100 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151172 — PLN

= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 25 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151165 — PLN

= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 90 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151202 — PLN

= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 600 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151226 — PLN

Kategoria dostepnosci
refundacyjnej

W aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym

Poziom odptatnosci

Grupa limitowa

Nowa grupa limitowa

3.1.2.2.

Whnioskowane wskazanie

Tabela 4. Wnioskowane wskazanie

Wskazanie zgodne z
wnioskiem refundacyjnym

Kryteria kwalifikacji do
programu lekowego

Nie dotyczy

3.1.2.3.

Ocena analitykéw Agencji

Rozpatrywana technologia medyczna nie byta dotychczas przedmiotem oceny Agenciji.

Whnioskowane wskazanie

Whioskowane wskazanie refundacyjne dla wyrobu medycznego Exufiber Ag+ obejmuje

Whnioskowane wskazanie miesci sie we wskazaniu dla wyrobu medycznego Exufiber Ag+, okreslonym przez
ulotke informacyjna, tj. terapia ran powierzchownych i gtebokich z cechami infekcji, ze srednim i duzym wysiekiem
o réznej etiologii w ramach ktérych wyréznia sie: owrzodzenia goleni, owrzodzenia w zespole stopy cukrzycowej,
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odlezyny, oparzenia niepetnej grubosci skory, rany pooperacyjne, rany pourazowe, rany nhowotworowe oraz rany
gtebokie, przetoki i kieszenie.

Wyréb medyczny Exufiber Ag+ zostat wprowadzony do obrotu w leczeniu ran charakteryzujgcych sie srednim
oraz duzym wysiekiem,

Zgodnie z nowg instrukcjg uzytkowania (ang. Instructions for Use, IFU) dostarczong przez wnioskodawce
w trakcie prac nad analizg weryfikacyjng Agencji, oceniany opatrunek moze by¢ stosowany w leczeniu

Stwierdzono rozbieznosci we wskazaniach zawartych w ulotce informacyjnej oraz w instrukcjach uzytkowania, na
podstawie ktorych produkt zostat wprowadzony do obrotu. Wnioskowane wskazanie stanowi zatem

w ktérych opatrunek Exufiber Ag+ moze by¢ stosowany (zgodnie z instrukcjg uzytkowania).
UWAGI ANALITYKOW:

Ponadto, w uzupetnieniu do wymagar minimalnych wnioskodawca wskazuje, iz zgodnie z zapisami IFU grupe
docelowg pacjentéw stanowig:

tym samym wskazanie dla ocenianego wyrobu medycznego.

Kategoria refundacyjna i poziom odptatnosci

Wyroby medyczne:
e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 135 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151219

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 90 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151158

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 45 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151196

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 225 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151189

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 100 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151172

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 25 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151165

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 90 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151202

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 600 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151226

nie sg obecnie refundowane w Polsce.

Zgodnie z wnioskiem refundacyjnym wyréb medyczny, w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej, ma byc¢
wydawany w aptece na recepte . Propozycja ta spetnia warunki art. 14 ustawy o refundaciji.

Grupa limitowa
Whnioskowane warunki zaktadajg utworzenie nowej grupy limitowe;.
Proponowana cena i instrument dzielenia ryzyka

Proponowana cena zbytu netto (CZN) dla wyrobu medycznego Exufiber Ag+ to:

= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 135 cm? 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151219 - PLN

= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 90 cm? 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151158 - PLN
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= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 45 cm? 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151196 — PLN

= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 225 cm? 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151189 — PLN

= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 100 cm? 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151172 — PLN

= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 25 cm? 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151165 — PLN

= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 90 cm? 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151202 — PLN

= EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 600 cm? 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151226 — PLN

3.2. Problem zdrowotny

Populacja docelowa?

W niniejszej analizie populacje stanowig pacjenci
Wybdér takiej populaciji jest
zgodny z wnioskowanym wskazaniem dla wyrobu medycznego Exufiber Ag+.

Komentarz Analitykdw:

Whnioskodawca w uzupetnieniu wymagann minimalnych wskazat, ze Instrukcja uzytkowania (IFU) dla
wnioskowanego wyrobu medycznego, zgodnie ze zmianami dokonanymi przez wnioskodawce w czerwcu 2021
r. obejmuje nastepujgce zastosowanie:

W $wietle watpliwosci AOTMIT wnioskodawca wyraza zgode na zawezenie populacji, dla ktorej dedykowana jest
terapia i potwierdza, iz docelowg grupe pacjentéw (zgodnie z zapisami IFU) stanowig:

Powyzsza grupa chorych stanowi ok.

wszystkich przypadkéw stosujgcych opatrunek Exufiber Ag+, tym samym ograniczenie sie tylko do populacji

zgodnej z IFU jest w petni zasadne. Doprecyzowujgc, wskazanie po przyjeciu zawezenia sugerowanego przez
AOTMIT powinno brzmiec¢

Definicja?
W pismiennictwie funkcjonuje szczegotowy opis podziatu ran ze wzgledu na czynnik je wywotujgcy, w ktorym
wyrdzniamy rany: mechaniczne, termiczne, chemiczne, popromienne, owrzodzenia.
Ze wzgledu na gtebokos¢ uszkodzenia tkanki rozréznia sie:
e rany powierzchowne, gdzie uszkodzona jest tylko wierzchnia warstwa skory,
e rany gtebokie, gdzie uszkodzenie przekracza warstwe podskorng tkanki ttuszczowe;,
e rany drgzgce, gdzie uszkodzenie przenika do gteboko potozonych organdw lub jam ciata.

Opierajac sie na kryterium wedtug czasu trwania procesu gojenia, rany dzielimy na ostre i przewlekte.

! Instytut Arcana a Certara Company, Opatrunek z wtdkien poliwinylanu z siarczanem srebra Exufiber Ag+ (technologia Hydrolock)

— analiza problemu decyzyjnego, Krakdw, sierpien 2021, str. 59.
2 lbidem, str. 9.
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e Rany ostre —urazowe:

Rany ostre powstajg nagle, w wyniku dziatania réoznych sit i zdarzen i mogg by¢ réznych rozmiaréw (rozciecie,
ugryzienie przez zwierze, rozerwanie skéry spowodowane ztamaniem). Nalezg do nich rowniez planowe rany
pooperacyjne oraz rany odniesione w przypadku urazu, w tym oparzenia. Rodzaj urazu i rozmiar uszkodzenia sg
podstawg do dalszej klasyfikacji stuzgcej prognozie i leczeniu. Jesli rany sg wiasciwie traktowane, zas organizm
jest zdrowy - gojg sie one szybko i bez komplikacji. Proces gojenia trwa zazwyczaj od tygodnia do trzech, nie
dtuzej niz 6 - 8 tygodni. Jesli jednak rana ostra sie nie zasklepia oznacza to, ze przechodzi ona w stan przewlekty.

e Rany przewlekle — owrzodzenia:

Rana przewlekta (RP) to — wedtug definicji - ubytek skéry powstaty na skutek procesu chorobowego lub urazu,
niepoddajacy sie leczeniu oraz nie prowadzgcy do catkowitej odbudowy pod wzgledem anatomicznym
i fizjologicznym. Moze powstaé, gdy rana ostra nie jest wtasciwie pielegnowana i dojdzie w niej do infekciji, lub
tworzy¢ sie stopniowo w wyniku réznych choréb i dolegliwosci, np. zaburzen odzywiania w skorze,
spowodowanych zylnymi, tetniczymi lub neuropatycznymi uszkodzeniami naczyn, badz miejscowych zaburzen
pracy uktadu krgzenia, cukrzycy lub utrzymujgcym sie uciskiem spowodowanym unieruchomieniem chorego
(odgniecenia, odlezyny). . Kryterium czasu trwania leczenia, po przekroczeniu ktérego mozemy méwic¢ o ranie
przewlektej, nie jest jednoznacznie rozstrzygniete. Jedni autorzy za rane tego typu uznajg ubytek, ktéry nie wygoit
sie w przeciggu 4 - 6 tygodni, inni zas wydiuzajg te granice do 6 - 8 tygodni.

Europejskie Towarzystwo Leczenia Ran (EWMA, ang. European Wound Management Association)
zaproponowato zastepowanie okreslenia ,,rana przewlekta” pojeciem ,,rana niegojgca sie” (ang. non-healing
wounds). Nowe okreslenie wydaje sie w wiekszym stopniu oddawac problemy, jakie napotykajg chorzy i personel
medyczny w procesie leczenia ran.

Klasyfikacja®

Przewlekte rany i owrzodzenia charakteryzujg sie ztozong etiologig, czesto wystepujg z innymi schorzeniami. W
praktyce klinicznej najczesciej spotyka sie owrzodzenia pochodzenia zylnego. Wyrézni¢ mozna takze
owrzodzenia pochodzenia tetniczego, tetniczo-zylne, neuropatyczne, hematologiczne, urazowe, nowotworowe,
metaboliczne, skorne, zakazne i pasozytnicze oraz o roznej etiologii, jak np. zapalenie tkanki podskérne;,
sarkoidoza czy odmrozenia i oparzenia.

Epidemiologia*

Rany przewlekte stanowig interdyscyplinarny problem medyczny. Wskaznik czestosci ich wystepowania stale
wzrasta ze wzgledu na starzenie sie spoteczehstwa i wzrost wystepowania choréb cywilizacyjnych.

Szacuje sie, ze w krajach uprzemystowionych problem ran przewlektych dotyczy ok. 1-1,5% populacji oraz ok.
3% populacji powyzej 60. roku zycia. Problem trudno gojgcych sie ran dotyczy okoto 20 milionéw ludzi na catym
Swiecie, a liczba ta moze jeszcze znacznie wzrosng¢ z powodu coraz powszechniejszego wystepowania choréb
cywilizacyjnych, takich jak otytos$¢ i cukrzyca. Wedtug najnowszych danych w Polsce jest niemal 500 tys. takich
pacjentow.

Ponadto dostepne prognozy wskazuja, ze proces starzenia sie spoteczenstwa bedzie postepowat. Z danych
Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS) wynika, iz w 2020 roku osoby po 60. roku zycia stanowity blisko 25%
polskiego spoteczenstwa. Szacuje sie, ze w 2030 roku w Polsce liczba oséb w wieku =85. roku zycia moze siegaé
prawie 800 tysiecy.

Rokowanie®

Czynnikami Zle rokujgcymi w aspekcie gojenia sie rany sg miedzy innymi: zaawansowany wiek, a takze choroby
wspdtistniejace w tym nowotworowe prowadzgce do wyniszczenia i czesto zdarzajgce sie urazy mechaniczne.

Niezaleznie od etiologii, w przebiegu owrzodzen przewleklych czesto dochodzi do infekcji. Spowalniajg one
proces gojenia wydtuzajgc znaczgco czas leczenia, a w najpowazniejszych przypadkach prowadzi¢ mogg do
amputacji.

e Rokowanie w stopie cukrzycowej

Problem stopy cukrzycowej dotyka coraz wiekszego procenta polskiego spoteczehstwa. Przewiduje sie, ze do
2030 roku ponad 10% populacji polskiej bedzie chorowato na cukrzyce. Wedtug informacji przedstawionych przez

3 Ibidem, str. 11.
4 |bidem, str. 34.
5 Instytut Arcana a Certara Company, Opatrunek z widkien poliwinylanu z siarczanem srebra Exufiber Ag+ (technologia Hydrolock)

— analiza problemu decyzyjnego, Krakow, sierpien 2021, str. 30-31.
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Miedzynarodowg Federacje Diabetologiczng (ang. International Diabetes Federation, IDF) szacuje sig, iz do roku
2030 liczba dorostych pacjentéw z cukrzycg na swiecie bedzie wzrasta¢ i wyniesie 578 min, natomiast do roku
2045 liczba ta wzrosnie do 700 min oséb.

Szacuje sie, iz powiktanie to dotyczy od 40 do 60 milionéw ludzi z cukrzycg na catym Swiecie. Przewlekte
owrzodzenia i amputacje powodujg znaczne obnizenie jakosci zycia i zwigkszajg ryzyko przedwczesnej Smierci.
Zaledwie 1/3 lekarzy rozpoznaje objawy neuropatii obwodowej zwigzanej z cukrzycg, co przyczynia sie do
wysokiego odsetka zachorowan i $miertelnosci. Powiktania cukrzycy stanowig 70% nieurazowych odciec
konczyny dolnej.

Pilotazowo, polskie szacunki wskazujg na czestos¢ wystepowania zespotu stopy cukrzycowej na poziomie 4%,
co wobec 2,2 milionéw chorych oznacza potencjalnie 90 000 chorych zagrozonych amputacja.

¢ Rokowanie w wrzodzeniu zylnym goleni

U oséb z zylnymi owrzodzeniami goleni wystepuje zwykle wiekszy wysiek z rany niz u pacjentéw z innymi
rodzajami przewlektych owrzodzen skory. W zwigzku z powyzszym, nieprawidtowe zarzgdzanie wysiekiem moze
mie¢ negatywny wptyw na jako$¢ zycia pacjentow i jest zwigzane z uszkodzeniem tozyska rany oraz skory wokot
rany, zwiekszonym ryzykiem zakazenia, op6znionym gojeniem sie rany i zwiekszonymi kosztami swiadczen
zdrowotnych. Majgc powyzsze na uwadze, owrzodzenia tego typu wymagajg aplikacji odpowiedniego opatrunku,
ktérego zadaniem jest ochrona przed urazami oraz przede wszystkim zastosowanie opatrunku pozwalajgcego na
skuteczne zarzgdzanie wysiekiem przy jednoczesnym zachowaniu wilgotnego srodowiska gojenia sie rany.

Catkowite wyleczenie owrzodzen zylnych jest mozliwe, aczkolwiek wymaga bardzo duzej dyscypliny ze strony
pacjenta oraz stosowania sie do zalecen lekarskich. Po wygojeniu owrzodzeh nadal obowigzuje kontrola u
specjalisty oraz przestrzeganie zalecen lekarskich, w tym stosowanie terapii uciskowej w celu zapobiegania
nawrotom owrzodzen. Badania naukowe wykazaty, ze owrzodzenia zylne nawracajg u 100% pacjentéw, ktérzy
nie stosujg sie do zalecen lekarskich i jedynie u 16% pacjentéw przestrzegajgcych zalecanego postepowania
profilaktycznego.

¢ Rokowanie w odlezynach

Wystgpienie odlezyny w istotny sposéb pogarsza jakos¢ zycia pacjenta - stanowi przyczyne dodatkowych
dolegliwosci bolowych, pogtebiajgcej sie niesprawnosci i pogorszenia kondycji psychicznej. Dane dotyczace
rozpowszechnienia odlezyn w warunkach szpitalnych mieszczg sie w dos¢ szerokim zakresie od 5,8% w USA o
Srednio 18,1% w Europie. Czesto$¢ wystepowania odlezyn zalezy w duzej mierze od warunkow Kklinicznych.
Badania wykazaty, ze odlezyny najczesciej rozwijajg sie w pierwszych 2 tygodniach unieruchomienia, przy czym
w ponad 30—40% przypadkow w pierwszym, a w ok. 70% -w drugim. Niebagatelny wptyw na powstawanie odlezyn
maijg stan skéry chorego, stan odzywienia oraz stopien zaawansowania choroby podstawowe;.

3.3. Liczebnosé¢ populacji wnioskowanej

Przeprowadzono przeglad danych epidemiologicznych skupiajacy sie na danych polskich, jednak nie odnaleziono
badan epidemiologicznych pozwalajacych na jednoznaczng ocene czestosci wystepowania poszczegodlnych ran
przewlektych, na co sktada sie wiele przyczyn, miedzy innymi: brak prawidtowego kodowania, ukrywanie
owrzodzen przed lekarzem ze wzgledu na wstydliwy charakter choroby, brak jednolitego sposobu leczenia i oceny
klinicznej rany przewlektej, zréznicowanie osrodkéw zajmujgcych sie leczeniem ran przewleklych oraz
ograniczenie naktadéw na badania epidemiologiczne i stworzenie baz danych.

Owrzodzenia zylne®

W badaniu epidemiologicznym przeprowadzonym w Polsce (Jawieh A., Grzela T., Ochwat A.: Prevalence of
chronic venous insufficiency (CVI) in men and women of Poland. Multicenter cross-sectional study of 40095
patients) stwierdzono iz przewlekta choroba zylna wystepuje u prawie potowy populacji dorostych Polakéw
(czesciej u kobiet niz u mezczyzn: odpowiednio u 51% kobiet oraz u 38% mezczyzn). Czynne owrzodzenie
rozpoznano u 0,55% badanych, a fgcznie czynne i zagojone owrzodzenie — u 1,52% oso6b. Przyjmujac, ze u
0,55% populacji dorostych Polakow wystepujg czynne owrzodzenie, liczba pacjentéw ksztattuje sie na poziomie
172 tys..

8 Instytut Arcana a Certara Company, Opatrunek z widkien poliwinylanu z siarczanem srebra Exufiber Ag+ (technologia Hydrolock)

— analiza problemu decyzyjnego, Krakow, sierpien 2021, str. 34-35.
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Owrzodzenia tetnicze’

Szacunkowo okresla sie, ze okoto 30 tysiecy oséb co roku zgtasza sie do lekarza z powodu miazdzycowego
niedokrwienia konczyn dolnych, a liczba ta stale sie zwieksza. W populacji 40-latkéw okoto 3% cierpi z powodu
przewlektego niedokrwienia koniczyn dolnych, a w populacji 60- latkbw — okoto 6%. Niemniej jednak blisko 50%
chorych po 55. roku zycia z miazdzycowym niedokrwieniem konczyn dolnych nie zgtasza zadnych objawow, w
tym owrzodzen. Okoto 40% chorych podaje objawy zwigzane z chromaniem przestankowym, a 10% os6b cierpi
z powodu krytycznego niedokrwienia konczyn dolnych (czego wyrazem sg martwica tkanek oraz bolesne
owrzodzenia).

Owrzodzenia w przebiegu cukrzycy?

Do konca 2025 roku, wedtug szacunkéw WHO, na swiecie na cukrzyce zachoruje ponad 300 milionéw ludzi.
Ryzyko powstania owrzodzenia w ciggu catego zycia chorego na cukrzyce wynosi 12-25%. Prawdopodobienstwo
amputacji u pacjentéw z cukrzycg jest 30-40 razy wieksze niz u osoéb bez cukrzycy. Wiekszos¢ przypadkow
amputacji poprzedza obecnos¢ owrzodzenia. Najaktualniejsze polskie dane epidemiologiczne szacujg, ze liczba
dorostych chorych na cukrzyce ksztattuje sie na poziomie 2,85 min pacjentéw. Wystepowanie zespotu stopy
cukrzycowej moze dotyczyé od 127 tys. do 285 tys. pacjentéw (w oparciu o zakres z dostepnych danych
epidemiologicznych: 4,47%-10% sposréd chorych na cukrzyce). Wsrdd pacjentéw ze stopg cukrzycowa, u 45%
ma miejsce rozwoj zakazenia, co przektada sie na liczbe od 57 tys. do 128 tys. pacjentow.

Przewlekle owrzodzenia niezaleznie od etiologii®

Szacuje sie, ze liczebnos$¢ populacji z przewlektymi owrzodzeniami niezaleznie od etiologii wynosi¢ moze 465
tys. w skali roku (w mozliwym zakresie od 399 tys. do 530 tys.) Liczba pacjentéw leczonych na przewlekte
owrzodzenia moze ksztaltowac sie na poziomie 71 tys. (w mozliwym zakresie od 38 tys. do 106 tys. pacjentow).
Oszacowania Agencji Oceny Technologii Medycznych, oparte na zagranicznych danych epidemiologicznych,
szacujg, ze w zakresie owrzodzenia goleni, ktdre stanowig najczestszy typ owrzodzen, liczba pacjentéw moze
wynosi¢ okoto 60 tys..10

Opinia ekspertéw klinicznych

Ze wzgledu na zréznicowane odpowiedzi ekspertéw klinicznych oraz réznorodno$¢ poszczegdélnych wskazan
wpisujgcych sie we wskazanie wnioskowane, zaistniaty trudnosci w podaniu zakresOéw oszacowan dla
chorobowosci i zapadalnosci na podstawie opinii ekspertéw. Szczegdtowe dane wskazane przez ekspertéw
znajdujg sie w rozdziale 3.4.2.

3.4. Rekomendowane / stosowane technologie medyczne

3.4.1. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

Przeszukano strony polskich i zagranicznych towarzystw naukowych, obejmujgcych swojg dziatalnoscig
wnioskowane wskazanie oraz wyszukiwarke Google w celu odnalezienia wytycznych praktyki klinicznej:

e The Association for the Advancement of Wound Care (AAWC) - https://aawconline.memberclicks.net/;
e Agency For Clinical Innovation (ACI) - https://www.aci.health.nsw.gov.au/;

e American Venous Forum (AVF) - https://www.veinforum.org/;

e Australian Wound Management Association (AWMA) - www.awma.com.au;

e Advancement of Wound Care (AVC) - https://www.aawconline.org;

e British Columbia Provincial Nursing Skin & Wound Committee (BCPSQC) - www.clwk.ca/communities-
of-practice/skin-wound-community-of-practice/;

e European Burns Association (EBA) - https://www.euroburn.org/;
e European Society for Vascular Surgery (ESVS) - https://www.esvs.org;

" Instytut Arcana a Certara Company, Opatrunek z wiokien poliwinylanu z siarczanem srebra Exufiber Ag+ (technologia Hydrolock)

— analiza problemu decyzyjnego, Krakéw, sierpien 2021, str. 35.

8 lbidem., str. 35.

9 Ibidem., str. 36.

10 Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Wniosek o objecie refundacjg wyrobu medycznego DibuCell Active
(dibutyrylochityna) we wskazaniu: przewlekte owrzodzenia. Analiza weryfikacyjna. Nr: OT.4330.16.2020. Warszawa, 23 pazdziern ka 2020
r.
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e European Wound Management Association (EWMA) - https://ewma.org/;
e Health Service Executive (HSE) - https://lwww.hse.ie;

e International Best Practice (IBP) - https://www.internationalbestpractice.com/;

¢ International Wound Infection Institute (IWII) - https://woundinfection-institute.com;

¢ National Health Service (NHS) - https://www.nhs.uk;

e National Institute for Health and Care Excellence (NICE) - https://www.evidence.nhs.uk;
e Polskie Towarzystwo Leczenia Ran (PTLR) - http://beta.ipsis.pl/;

e Polskie Towarzystwo Mikrobiologii Klinicznej (PTMK) — tmk.org.pl;

e Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) - https://www.sign.ac.uk/;

e Wound Healing Society (WHS) - https://woundheal.org/;

e Wounds International (WI) - https://www.woundsinternational.com/;

e World Union Wounds Healing Society (WUWHS) - wuwhs2022.0rg.

Wyszukiwanie przeprowadzono w dniach 25-27.10.2021 r. Do analizy wigczono opracowania najnowszych
wytycznych z ostatnich 6 lat (od 2015 r.). Najwazniejsze informacje zawarte w odnalezionych wytycznych
przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 5. Przeglad interwencji wg wytycznych praktyki klinicznej

Organizacja, rok
(kraj/region)

Rekomendowane interwencje

PLTR 2020
(Polska)

Rany niezakazone
zagrozone infekcja
oraz zakazone

Zalecenia ogdine

W razie rozwoju zakazenia, niezaleznie od czynn ka etiologicznego, nalezy podjg¢ leczenie. Szczegodlng sytuacjg
jest rana przewlekta, w przypadku ktorej istotnego znaczenia nabiera wysiek. Wilgotne srodowisko rany, obfite
w substancje odzywcze to doskonate warunki do rozwoju drobnoustrojow.

Podstawg procesu terapeutycznego jest wiasciwe opracowanie i leczenie miejscowe rany zgodnie ze strategig
TIME (T- metody oczyszczania ran z ang. tissue debridemen, | — kontrola infekcji i procesu zapalnego z ang.
infection and infammation control, M — utrzymanie réwnowagi wilgotnosci w ranie z ang. moisture balance, E —
ochrona brzegdéw rany, stymulacja naskérkowania z ang. edges, epidermization stimulation).

Postepowanie w przypadku rozpoznania infekcji w ranie obejmuije:

e opracowanie chirurgiczne, mechaniczne oczyszczanie dna rany,

e miejscowe stosowanie preparatéw odkazajgcych (nie antybiotykow!),

o stosowanie opatrunkéw specjalistycznych z zawartoscia substancji przeciwbakteryjnej,

e ewentualne zastosowanie antybiotykoterapii ogélnoustrojowe;.

W celu potwierdzenia zakazenia nalezy wykona¢ badanie mikrobiologiczne. Jesli zastosowano
antybiotykoterapie empiryczna, terapia powinna by¢ zmieniona po wykonaniu antybiogramu, zgodnie z jego
wynikami (jezeli nie ma postepu gojenia rany). Jesli bioptat zostat pobrany u pacjenta, ktéry wczesniej byt
poddany antybiotykoterapii ogdlnoustrojowej, oceniajgc punkty ryzyka, trzeba kierowaé sie wirulencjg
drobnoustrojow, a nie ich mianem. W zaleznosci od stanu mikrobiologicznego rany nalezy podja¢ odpowiednie
dziatanie profilaktyczne badz terapeutyczne.

Zalecenia postepowania w ranach zakazonych

Wskazaniem do uzycia lekéw odkazajgcych miejscowo jest profilaktyka w celu ochrony przed infekcjg w ranie
u pacjentéw z ranami oparzeniowymi, z obnizong odpornoscig, z ranami w okolicach okotoodbytniczych i ze
wspdlistniejacymi chorobami podstawowymi. Antyseptyki (leki odkazajgce) stosuje sie do leczenia
powierzchniowego ran, jesli to konieczne w potaczeniu z opatrunkami specjalistycznymi z dodatkiem substanc;ji
antybakteryjnej. Jesli infekcji w ranie towarzyszg objawy o charakterze ogélnym, nalezy oprécz wdrozenia
postepowania miejscowego wigczy¢ antybiotyk podawany ogdlnoustrojowo (w zaleznosci od stanu rany).
Leczenie skojarzone stosuje sie, jezeli nastgpi pogorszenie stanu klinicznego rany lub sg wyktadniki kliniczne
i laboratoryjne sugerujgce rozprzestrzenianie sie zakazenia. Jesli pacjent nie ma objawdw uogdlnienia, ale rany
przewlekte z umiejscowionym zakazeniem nie wykazujg zmniejszenia objawéw infekcji i stanu zapalnego oraz
gojenia, po 14 dniach stosowania leku odkazajgcego wraz z opatrunkami specjalistycznymi zawierajgcymi
substancje antybakteryjne nalezy zweryf kowa¢ stan pacjenta i rany, wysta¢ prébki do analizy m krobiologicznej
i rozwazy¢ wigczenie antybiotyku ogdlnie. Stosowanie antyseptyku nalezy przerwaé kiedy ustgpig objawy
zakazenia, kiedy rana zaczyna sig goi¢, kiedy pacjent doswiadcza ubocznych efektéw dziatania antyseptyku.

Zgodnie z opracowaniami wielu ekspertéw w ranach objetych procesem infekcji zalecane jest stosowanie
specjalistycznych opatrunkdéw, ktére mogg dodatkowo wspomagaé proces leczenia. Wskazane jest stosowanie
réznorodnych produktéw zawierajgcych substancje o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym, ktére jednoczesnie
pozwolg na utrzymanie odpowiedniego poziomu wilgotnosci rany i chronig jej brzegi przed maceracja, a takze
wykazujg aktywnosc¢ przeciwbiofilmows.

PLTR 2020
(Polska)
Leczenie odlezyn

W leczeniu odlezyn obowigzujg zasady koncepcji TIME(RS) (T- metody oczyszczania ran z ang. tissue
debridemen, | — kontrola infekcji i procesu zapalnego z ang. infection and infammation control, M — utrzymanie
réwnowagi wilgotnosci w ranie z ang. moisture balance, E — ochrona brzegdéw rany, stymulacja naskérkowania
z ang. edges, epidermization stimulation, R — naprawa i regeneracja z ang. repair and regeneration, S — czynniki
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spoteczne i indywidualne z ang. social and individual-related factors), podobnie jak w przypadku postepowania
w innych owrzodzeniach.

Etapy postepowania w przebiegu zakazenia rany:
e oczyszczenie i opracowanie rany, w tym usuniecie tkanki martwiczej,
o zastosowanie antyseptyku o szerokim spektrum bakteriobdjczym i niskiej toksycznosci dla tkanek,

e zastosowanie specjalistycznego opatrunku o dziataniu antybakteryjnym (np. opatrunki z jonami srebra lub
srebrem jonowym, nanokrystalicznym) czy wtasciwosciach oczyszczajgcych (np. opatrunki hydrowtdkniste
sekwestrujgce wysiek, pianki),

* w uzasadnionych przypadkach — celowana antybiotykoterapia wedtug uzyskanego antybiogramu.

Dobor opatrunku:

Biofilm ma tendencje do szybkiego odnawiania sig, a samo wielokrotne opracowanie rany nie jest w stanie mu
catkowicie zapobiec. Zastosowanie miejscowych srodkéw przeciwbakteryjnych, niszczacych biofilm po fizycznym
naruszeniu jego struktury, pomaga usungé¢ pozostatosci i zapobiega rekolonizacji. Rekomenduje sie opatrunki
0 dziataniu przeciwdrobnoustrojowym, zawierajgce $rodki zabijajace lub inaktywujgce drobnoustroje, a takze
0 dziataniu chtonnym i sekwestrujgcym wysiek. Optymalny opatrunek uzupetnia i podtrzymuje efekt
wczesniejszych czynnosci higienicznych przeprowadzonych w ranie i jej otoczeniu, a efekt przeciwbakteryjny jest
szczegodlnie istotny w ranach zagrozonych infekcjg i zainfekowanych.

Dobér opatrunku w ranie odlezynowej powinien by¢ dokonywany indywidualnie, z uwzglednieniem takich samych
kryteriow, jakie obowigzujg w przypadku kazdej rany przewlekiej. Kryteria doboru opatrunku obejmuja:

o faze gojenia rany — opatrunek dobiera sie zgodnie z tkankg dominujgcg w dnie owrzodzenia (martwica sucha,
martwica rozptywna, ziarnina, naskérkowanie),

e intensywnos¢ wysieku — ocena wysieku zgodnie z systemem punktacji Falangi i dobdr opatrunku
0 odpowiedniej chtonnosci,

o stan mikrobiologiczny rany — ocena kliniczna objawow infekcji (obrzek, rumien, zapach, ucieplenie skory wokot
odlezyny) poréwnana z oceng m krobiologiczng (posiew bakteryjny),

o wystepowanie jam lub kieszeni i przetok — ocena gtebokosci odlezyny i dobdr opatrunku wypetniajgcego
odlezyne,

o uszkodzenia skéry wokot rany (maceracja lub erozja, hydratacja, hiperkeratoza, nadzerki, wyprzenia) — dobér
opatrunku a bo preparatu gojacego i chronigcego otaczajacg skoére przed dalszym uszkodzeniem.

Dobér opatrunku zgodnie z fazg procesu gojenia i zaawansowaniem rany odlezynowej

Proces leczenia ran odlezynowych nie jest statyczny. Wymaga odpowiedniego $rodowiska na kazdym etapie
gojenia. Poczatkowy plan leczenia jest czesto modyfikowany w zaleznosci od skutecznosci podejmowanych
dziatan. Zalecane jest prowadzenie szkicow oraz dokumentacji zdjeciowej. Proces leczenia odlezyn powinien
by¢ dostosowany do patofizjologicznych trzech okreséw choroby: fazy zapalnej (wysieku lub zapalenia), fazy
proliferacji (ziarninowania lub wzrostu), fazy naprawczej (epitelizacji lub remodelingu).

o Faza wysieku/zapalenia — w przypadku wystgpienia martwicy wykorzystuje sie rézne metody oczyszczania
tkanek. Skutecznym sposobem jest opracowanie chirurgiczne rany. Do polecanych metod nalezy
oczyszczanie mechaniczne, gdzie do usuniecia tkanek nekrotycznych uzywa sie opatrunku
monofilamentowego, abrazji mechanicznej. Zdecydowanie wolniejszg metoda jest oczyszczanie autolityczne.
Woykorzystuje naturalne zdolnosci organizmu do usuniecia zdewitalizowanych tkanek poprzez stosowanie
opatrunkéw utrzymujgcych wilgotno$¢ (moisture balance — réwnowaga wilgotnosci). Efekty obserwuje sie
Srednio w ciggu 72-96 godzin. Nie zaleca sie rutynowego stosowania oczyszczania enzymatycznego i
biochirurgii (larwoterapii). Metody te nalezy rozwazy¢, gdy istniejg przeciwwskazania do opracowania
chirurgicznego lub w przypadku niewydolnosci mikrokrgzenia. Zaleca sie, aby opatrunki stosowane w fazie
wysieku/zapalenia posiadaly mozliwos¢ pochtaniania wydzieliny, wspomagaty proces hemostazy i
oczyszczania rany oraz spetniaty wymogi barierowosci dla drobnoustrojow.

e Faza proliferacji — w tej fazie opatrunek powinien zapewni¢ utrzymanie wilgotnego $rodowiska w ranie,
pozwala¢ na atraumatyczng pielegnacje, wykazywac dziatanie przeciwbakteryjne oraz stymulowa¢ czynnosé
f broblastéw.

e Faza naprawcza — epitelizacji lub remodelingu — skéra w tej fazie jest delikatna, bladorézowa, przeksztatca sie
w blizne o niskiej pigmentacji. Dobor opatrunku w szczegodlny sposob powinien uwzgledniaé ochrone nowej
struktury komérkowej. Zaleca sie opatrunki stymulujgce produkcje kolagenu oraz umozliwiajgce atraumatyczng
pielegnacje.

PTMK 2019
(Polska)

W leczeniu ran przewlekiych obowigzujg zasady koncepcji TIME.

Postepowanie profilaktyczne i terapeutyczne na kolejnych etapach infekcji w zaleznosci od prezentowanych

objawoéw:

e Etap | — Objawy: subtelne oznaki infekcji (brzydki zapach, bdl lub wysigk) — gojenie przebiega prawidtowo.
Dziatanie: obserwacja rany + interwencja chirurgiczna w przypadku, gdy wystepujg ropnie lub jawne cechy
zakazenia miejscowego;

e Etap Il — Objawy: miejscowe zakazenie (ropnie, obrzek, bdl, rumien, lokalne ocieplenie tkanek) — proces
gojenia zaburzony. Dziatanie: postgepowanie antyseptyczne + opatrunek zatrzymujacy wysiek w swojej
strukturze + interwencja chirurgiczna w przypadku, gdy wystepujg ropnie lub jawne cechy zakazenia
miejscowego;

e Etap Ill — Objawy: narastajgce oznaki miejscowego zakazenia z cechami zajecia sasiadujgcych tkanek
— zapalenie tkanki tgcznej, zapalenie naczyn chtonnych. Dziatanie: postepowanie antyseptyczne + opatrunek
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zawierajgcy substancje przeciwbakteryjng + antybiotykoterapia ogolnoustrojowa + interwencja chirurgiczna
w przypadku, gdy wystepujg ropnie lub jawne cechy zakazenia miejscowego;

e Etap IV — Objawy: jawne cechy zakazenia miejscowego i oznaki zakazenia ogolnego (gorgczka, leukocytoza)
—ryzyko zajecia okolicznych tkanek i narzadéw mogace prowadzi¢ do sepsy. Dziatanie: postepowanie
antyseptyczne + opatrunek zawierajgcy substancje przeciwbakteryjng + antybiotykoterapia ogélnoustrojowa
+ interwencja chirurgiczna w przypadku, gdy wystepujg ropnie lub jawne cechy zakazenia miejscowego.

W doborze opatrunku nalezy kierowac¢ sie nastepujgcymi zasadami:

e opatrunek nalezy dobiera¢ zgodnie z charakterystyka miejscowg rany. W przypadku ran przewlektych
najwazniejsza jest faza gojenia i zwigzana z nig produkcja wysieku,

e opatrunek powinien utrzymac¢ wilgotne srodowisko rany i chroni¢ jej brzegi przed macerujacym wptywem
wysieku,

* opatrunek musi spetnia¢ swojg funkcje na kazdym etapie gojenia rany. Przed zastosowaniem opatrunku nalezy
uwaznie zapoznac sie z jego sktadem, wiasciwosciami i wskazaniami do stosowania.

e opatrunek powinien by¢ dobrany adekwatnie do ilosci wysieku,

o opatrunek musi $cisle wypetniaé tozysko rany.

Opatrunki stosowane w leczeniu ran zainfekowanych powinny dodatkowo:

o wykazywac wtasciwosci przeciwdrobnoustrojowe;

o sekwestrowaé wysiek wraz z drobnoustrojami;

* niwelowac nieprzyjemny zapach (ang. malodor).

BCPNS&WC /
NSWOCs / WC

2021
(Kanada)

Zasady doboru opatrunku:
Principles of Dressing Selection:
e Opatrunki wystepujg w réznych formach (np. zel, pianka, gaza) i sg przeznaczone do petienia réznych funkgii,
ktére obejmuja:
o Ochrone rany.
Utrzymywanie wilgotnego srodowiska rany poprzez dodawanie, utrzymywanie lub pochfanianie wilgoci.
Utrzymanie lub wspieranie suchego srodowiska rany w przypadku ran z suchym strupem.
Zapewnienie izolacji termicznej.
Promowanie / wspieranie oczyszczania autolitycznego.
Przyleganie lub nieprzyleganie do skéry wokét rany (np. opatrunki przylepne lub nieprzylepne).
Dostosowujg sie do gtebokosci rany, jam/kieszeni lub przetok.
Rekrutacja lub aktywacja najwazniejszych komérek biorgcych udziat w procesie gojenia.
Zarzadzanie lub zapobieganie obcigzeniu biologicznemu i infekciji.
o Zwalczanie lub eliminowanie nieprzyjemnego zapachu rany.
Aby dobra¢ odpowiedni opatrunek, nalezy okresli¢ forme i funkcje, ktéra jest wymagana, aby spetni¢ potrzeby
pacjenta oraz wymagane interwencje na ranie (np. wspomaganie procesu oczyszczania autolitycznego,
utrzymanie réownowagi wilgotnosci).
Dressings come in a variety of forms (e.g. gel, foam, gauze) and are designed to perform different functions
which include:
Protecting the wound.
Maintaining a moist wound environment by adding, maintaining or absorbing moisture.
Maintaining or promoting a dry wound environment for wounds with dry eschar.
Providing thermal insulation.
Promoting / supporting autolytic debridement.
Adhering to or not adhering to the periwound skin (e.g. adhesive, non-adhesive dressings).
Conforming to either wound depth or sinus/tunnels or undermining.
Recruiting or activating critical cells involved in the healing process.
Managing or preventing bioburden and infection.
Managing or eliminating wound odour.
To determine the appropriate dressing, it is necessary to identify the form and function that is required to meet
the needs of the client and the required wound interventions (e.g. support autolytic debridement, maintain
moisture balance).

e Opatrunki sa podzielone na kategorie i podkategorie w oparciu o forme i funkcje. W BC (ang. British Columbia,
Kolumbia Brytyjska) stosowane sg nastgpujace kategorie i podkategorie:
Dressings are separated into categories and subcategories based on form and function. In BC the following
categories and subcategories are used:

O OO0 OO0 O0OO0OOo

Tabela 1. Kategorie i subkategorie opatrunkow

Kategorie Subkategorie
Categories Sub-Categories
Chlorheksydyna,  Miéd, Jod, Bfekit Metylenowy/Fiolet
Srodki przeciwdrobnoustrojowe Gencjanowy, PHMB (poliheksanid), Srebro
Antimicrobial Agents Chlorhexadine, Honey, lodine, Methylene Blue/Gentian Violet,
PHMB, Silver
Modyfikatory biochemiczne Celuloza kolagenowa, dodatkowa matryca komérkowa
Biochemical Modifiers Collagen Cellulose, Extra Cellular Matrix
Opatrunki ostonowe (wtérne) Akryl, kompozyt, pianka, hydrokoloid
Cover (Secondary) Dressings Acrylic, Composite, Foam, Hydrocolloid
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Nieprzylegajace warstwy kontaktowe Koloid lipidowy, parafina, wazelina, silikon

Non-Adherent Contact Layers Lipido-colloid, Paraffin, Petrolatum, Silicone

Opatrunki kontrolujace nieprzyjemne zapachy Wegiel

Odour Control Dressings Charcoal

Opatrunki przeciwbolowe Ibuprofen

Pain Control Dressings Ibuprofen

Leczenie blizn Opatrunek silikonowy, zel silikonowy

Scar Therapy Silicone Dressing, Silicone Gel
Alginian wapnia, bfonnik Zelujacy, hydrozel, hydrofilowy,

Wypetniacze ran hipertoniczny, izotoniczny

Wound Fillers Calcium Alginate, Gelling Fibre, Hydrogel, Hydrophilic, Hypertonic,
Isotonic

Opatrunki cynkowe Owijanie, system tubowy

Zinc Dressings Wrap, Tubular

Powyzsze nie obejmuje opatrunkéw stosowanych w okreslonych terapiach, takich jak podcisnieniowa terapia
leczenia ran lub prad pulsacyjny wysokiego napiecia (e-stim).

The above does not include dressings used for specific therapies such as negative pressure wound therapy or
high voltage pulse current (e-stim).

W przypadku gojgcych sie ran, celem opatrunku jest optymalizacja Srodowiska rany, aby umozliwi¢ postep
gojenia. W wigkszosci przypadkéw poczatkowym celem leczenia jest promowanie/wspieranie autolitycznego
oczyszczania rany, aby utatwi¢ uzyskanie czystego tozyska rany. Aby osiagnac¢ ten cel, wybrany opatrunek
musi optymalizowa¢ rownowage wilgotnosci:

For healable wounds, the goal of the dressing is to optimize the wound environment so that healing progresses.
In most cases, the initial goal of treatment is to promote / support autolytic debridement to facilitate a clean
wound bed. The dressing chosen must optimize moisture balance to achieve this goal:

o Nie nalezy usuwa¢ owrzodzen tetniczych, mieszanych lub cukrzycowych (wigczajgc w to oczyszczanie
autolityczne) bez zlecenia NSWOC (ang. Nurse Specialized in Wound, Ostomy and Continence,
pielegniarka specjalizujgca si¢ w leczeniu ran, stomii i zaburzen kontynenciji)/klinicysty ds. ran lub lekarza
specjalisty/lekarza POZ. W wielu przypadkach (np. suchy strup na stopie) celem jest utrzymanie rany w
stanie suchym.

Do not debride (including autolytic debridement) arterial, mixed or diabetic ulcers unless ordered by
NSWOC/Wound Clinician or Physician/NP. In many cases (e.g. dry eschar on the foot) the goal is to keep
the wound dry.

Potrzeby rany, okreslone na podstawie oceny, pomogg okresli¢ odpowiedni opatrunek. Na przyktad, jesli rana
jest gteboka i ma duzg ilo$¢ ropnego drenazu, opatrunek musi mie¢ zdolno$¢ wchianiania duzej ilosci wysieku,
wypetnia¢ martwa przestrzen i zajmowac sig obcigzeniem bakteryjnym rany.

The needs of the wound, based on the assessment, will help determine the appropriate dressing. For example,
if a wound is deep and has large amounts of purulent drainage, the dressing will need to have the capacity to
absorb large amounts of exudate, fill the dead space, and address the wound bacterial load.

Przy wyborze opatrunkéw bierze sie pod uwage potrzeby i czynniki ryzyka pacjenta, jego wyboér, styl zycia i
optacalnosé.

The needs and risk factors of the client, client choice, lifestyle and cost-effectiveness are considered when
choosing dressings.

Opatrunki sg przeznaczone wytgcznie dla jednego pacjenta.
Dressings are single-client use only.

Nalezy upewni¢ sie, ze opatrunek ma odpowiedni rozmiar, aby pokry¢ tozysko rany, chroni¢ skére wokét rany,
wchtania¢ wysiek i zapobiega¢ naprezeniom skéry spowodowanym przez przylepce.

Ensure that the dressing is appropriately sized to cover the wound bed, protect the periwound skin, absorb
exudate and prevent tension on skin from adhesives.

Nalezy unika¢ stosowania zbyt matych lub zbyt duzych opatrunkéw, poniewaz moze to prowadzi¢ do
dyskomfortu pacjenta, opéznien w gojeniu sie rany oraz marnowania produktu.

Avoid using dressings that are too small or too large, as this can lead to client discomfort, delays in wound
healing, and product waste.

Rézne produkty i opatrunki mogg osiggng¢ ten sam cel leczenia. Zwykle istnieje wiecej niz jeden odpowiedni
opatrunek dla kazdej rany.

Different products and dressings can achieve the same treatment goal. There is usually more than one
appropriate dressing for each wound.

Czasami opatrunki sg stosowane w potgczeniu z innymi opatrunkami i produktami na rany. Stosujgc opatrunki
w potgczeniu, nalezy upewnic sig, ze produkty te nie wchodzg ze sobg w interakcje, nie zaktécajg sie
wzajemnie ani nie przeciwdziatajg sobie. Na przyktad:
Sometimes, dressings are used in combination with other wound dressings and products. When using
dressings in combination, ensure that the products do not interact with, interfere with or counteract one another.
For example:
o Nie nalezy uzywa¢ hydrozelu do nawilzania tozyska rany i mezaltu do usuwania ropy z rany.

Don’t use hydrogel to hydrate the wound bed and Mesalt to remove wound drainage.
o Nie nalezy stosowac dwdch opatrunkéw przeciwbakteryjnych (np. srebra i jodu) jednoczesnie.

Don’t use two antimicrobial dressings (e.g. silver and iodine) at the same time.
Opatrunek pierwotny jest w bezposrednim kontakcie z tozyskiem rany. Opatrunek wtérny przykrywa opatrunek
pierwotny i moze by¢ nazywany opatrunkiem wierzchnim. Nie wszystkie opatrunki pierwotne wymagaja
opatrunku wtérnego lub ostonowego.
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A primary dressing comes in direct contact with the wound bed. A secondary dressing covers a primary
dressing and may be called a cover dressing. Not all primary dressings require a secondary or cover dressing.

W przypadku ran gojacych sie zalecane sg opatrunki potprzepuszczalne. Zastosowanie przezroczystej folii lub
niektérych tasm do pokrycia catej powierzchni opatrunku pétprzepuszczalnego powoduje, ze opatrunek jest
okluzyjny, co moze mie¢ negatywny wplyw na gojenie sie rany.

Semi-occlusive dressings are recommended for healable wounds. The use of transparent film or some tapes
to cover the entire surface of a semi-occlusive dressing will result in the dressing being occlusive, which may
have a negative impact on wound healing.

Najlepiej, jesli opatrunki s3 mocowane za pomocg przylepca, ktory nie powoduje urazéw rany i otaczajace;j jg
skory. Wielokrotne zakfadanie i zdejmowanie niektérych opatrunkéw samoprzylepnych i tasm moze
spowodowac uraz skéry zwigzany z klejem medycznym (ang. Medical Adhesive Related Skin Injury, MARSI).
Ideally, dressings are held in place with adhesives that do not cause trauma to the wound and surrounding
skin. Repeated application and removal of some adhesive dressings and tapes can result in Medical Adhesive
Related Skin Injury (MARSI).

W zaleznos$ci od pacjenta i rodzaju techniki aseptycznej stosowanej przy zmianie opatrunku, odpowiednie
moga by¢ opatrunki sterylne lub niesterylne.

Depending on the client and the type of aseptic technique being used for dressing changes sterile or nonsterile
dressings may be appropriate.

Czestotliwos¢ zmiany opatrunku zalezy od oceny stanu pacjenta, rany i opatrunku.

Dressing change frequency is based on assessment of the client, wound and dressing.

Rany mogg wymagac czestej zmiany opatrunku (codziennie lub czesciej) z wielu powoddw, takich jak:
o Wysoki poziom wysigku;

o Zakazenie;

o Monitorowanie;

o Wspieranie oczyszczania rany i autolitycznego oczyszczania.

Wounds may require frequent dressing changes (daily or more often) for a number of reasons including:

High exudate levels;

Infection;

Monitoring;

Promotion of wound cleansing and autolytic debridement.

Nalezy zmienia¢ opatrunki, ktére sg przesigkniete, zabrudzone, luzne lub zsuwajace sig, niezaleznie od
sugerowanego harmonogramu zmiany opatrunkow.

Change dressings that are saturated, soiled, lose or slipping regardless of the suggested dressing change
schedule.

Nalezy wybiera¢ opatrunki o zdolno$ci absorpcji odpowiedniej do spodziewane;j ilosci wysieku z rany.
Choose dressing with absorption capacity suitable for amount of wound exudate expected.

Minimalizacja czestotliwosci zmiany opatrunkéw moze przyczyni¢ sie do zwiekszenia efektywnosci kosztowe;j
w przypadku stosowania drozszych produktéw opatrunkowych.

Minimizing dressing change frequency can contribute to cost-effectiveness when using more expensive
dressing products.

Nalezy wybiera¢ opatrunki tak, aby zminimalizowa¢ czestotliwo$¢ zmian opatrunkéw w celu utrzymania
izolacji/regulacji termicznej rany.

Select dressings to minimize dressing change frequency to maintain wound thermal insulation / regulation.
Standardowa rutyna i przebieg pracy nie powinny wptywac na czestotliwo$¢ zmiany opatrunkéw.

Standard routine and work flow should not impact dressing change frequency.

Wszystkie opatrunki majg zalecany przez producenta czas noszenia (patrz odpowiedni arkusz PISheet).
Opatrunki nie beda dziata¢ zgodnie z oczekiwaniami i mogg zwigkszac ryzyko infekciji, jesli pozostang na
miejscu dtuzej niz jest to zalecane.

All dressings have a manufacturer recommended wear time (refer to appropriate PISheet). Dressings will not

perform as expected and may increase the risk of infection if left in place longer than recommended.

Pielegnacja rany - Nalezy wzig¢ pod uwage lokalizacje rany:

Wound Care Management - Consider the wound location:

o Nalezy wybiera¢ produkty opatrunkowe, ktére sg zgodne lub dopasowuja sie do tozyska rany i skory wokét
rany.

Select dressing products that are conformable or adaptable to the wound bed and periwound skin.

o W przypadku opatrunkéw wtérnych (pokrywajgcych) nalezy uwzgledni¢ efekt grawitacji i umiesci¢ opatrunek
tak, aby umozliwi¢ kierunek sptywania wysieku z rany.

For secondary (cover) dressings, consider the effect of gravity and place the dressing to allow for the
direction of flow of wound exudate.

o Leczenie rany moze sie rozni¢ w zaleznosci od jej umiejscowienia (np. strup na konczynie dolnej jest czgsto
utrzymywany w stanie suchym, podczas gdy strup w innych miejscach moze by¢ zwilzany w celu utatwienia
autolitycznego oczyszczania).

Wound treatment may differ depending on the wound location (e.g., eschar on lower limb is often kept dry
while eschar in other locations may be moistened to promote autolytic debridement).

o W niektérych lokalizacjach anatomicznych trudno jest zatozy¢ opatrunek na rane. Obszary trudne do
opatrzenia to: glowa, uszy, pachy, stawy, dionie i palce (palce rak i nég), mostek, okolice okotostomijne,
posladki i kos¢ krzyzowa, stopy i piety. Ponizej przedstawiono zasady, ktére nalezy wzig¢ pod uwage przy
stosowaniu opatrunkéw w niektoérych trudnych do opatrzenia miejsc:
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It is difficult to secure a dressing to wounds in some anatomical locations. Difficult-to-dress areas include:
head, ears, axillae, joints, hands and digits (fingers, toes), sternum, the peristomal area, buttocks and
sacrum, feet and heels. Below are principles to consider when applying dressings to some difficult-to-dress
locations:

- W przypadku konczyn dolnych, szczegdlnie tych z niedokrwieniem, nalezy ostroznie stosowac¢ opatrunki
potprzepuszczalne. Opatrunki oddychajgce (np. gaza, poduszki brzuszne) pozwola ranie pozostac suchg
lub wyschnag¢.

Use semi-occlusive dressings with caution on lower limbs especially those with ischemia. Breathable
dressings (e.g. gauze, abdominal pads) will allow a wound to remain dry or dry out.

- Opatrunki na stopy sg czesto trudne do wykonania ze wzgledu na niewielki rozmiar powierzchni

opatrunku, ktéry uniemozliwia wchtanianie duzych ilosci wysigku i naraza skére wokot rany na maceracie.
Opatrunki mogg wymagaé czestszej zmiany. Opatrunki muszg pasowaé do obuwia ochronnego lub
terapeutycznego pacjenta (np. cukrzyca, zapalenie stawow).
Foot dressings are often challenging due to the small size of the dressing areas as it prohibits absorption
of large amounts of exudate, and puts the periwound skin at risk of maceration. Dressings may need to
be changed more frequently. Dressings need to fit in the clients’ protective or therapeutic footwear (i.e.
diabetes, arthritis).

o Pielegnacja rany - Nalezy rozwazy¢ obecnos$¢ przetok i jam/kieszeni:
Wound Care Management - Consider the presence of undermining, and sinus / tunnels:

o Nalezy wybiera¢ produkt opatrunkowy, ktéry pasuje do rozmiaru przetoki lub jamy/kieszeni.
Choose a dressing product that fits the size of the opening to the undermining or sinus / tunel.

o Nalezy wybiera¢ produkt, ktéry wypetnia martwg przestrzen na podstawie pomiaréw rany. Produkt powinien
luzno wypetnia¢ martwg przestrzen i dostosowywac sie do obszaru przetoki lub jamy/kieszeni.
Choose a product that fills the dead space based on the wound measurements. The product should loosely
fill the dead space and be conformable to undermining, sinus / tunnel area.

o Nalezy zawsze pozostawia¢ ,ogon” materiatéw opatrunkowych wyraznie widoczny w jamie rany lub na
skorze wokot rany. Nalezy uzywaé przylepnego paska zamykajgcego skoére (np. Steri-Strip) lub tasmy
papierowej, aby przymocowac ,ogon” opatrunku do skory wokot rany.

Always leave a ‘tail’ of packing materials either clearly visible in the wound cavity or on the periwound skin.
Use an adhesive skin closure strip (e.g. Steri-Strip) or paper tape to secure the packing ‘tail’ to the periwound
skin.

o Rany z wypetnieniem wymagajg opatrunku wtérnego (przykrywajgcego).

Wounds with packing require a secondary (cover) dressing.
o Materialy wypetniajgce rany moga obejmowac:
- Gaze (sucha lub zwilzona sol3 fizjologiczng lub hydrozelem).
- Impregnowane opatrunki tasmowe.
- Zelujgce opatrunki wtdkniste.
- Opatrunki z alginianem wapnia.
- Opatrunki przeciwdrobnoustrojowe.
- Opatrunki piankowe i gazowe do podcisnieniowej terapii leczenia ran (ang. Negative Pressure Wound
Therapy, NPWT).
Packing materials may include the following:

Gauze (dry or moistened with normal saline or hydrogel).
Impregnated ribbon dressings.

Gelling fibre dressings.

Calcium alginate dressings.

Antimicrobial dressings.

Negative wound pressure therapy (NPWT) foam and gauze dressings.

o Pielegnacja rany - Nalezy zwréci¢ uwage na fozysko rany:
Wound Care Management - Consider the wound bed:

o Typ tkanki: Na podstawie wynikéw oceny rany i okreslenia celéw klinicznych nalezy dobra¢ odpowiedni
produkt opatrunkowy w zaleznosci od dominujgcego typu tkanki:
Tissue type: Use the wound assessment findings and determine the clinical objectives to select the
appropriate dressing product based on the predominant tissue type:

- Tkanka ziarninujgca jest twarda, wilgotng, rézowo-czerwong, zwirowatg tkankg i jest dowodem
standardowego gojenia sie rany. Nalezy wybrac opatrunek, ktory bedzie utrzymywat wilgotne srodowisko
rany i chronit tkanke.

Granulation tissue is firm, moist, pink/red, pebbled tissue and is evidence of normal wound healing. Select
a dressing that will maintain a moist wound environment and protect the tissue.

- Tkanka nieziarninujgca to wilgotna, czerwona/rézowa, niezwirowata tkanka, ktéra wystepuje w ranach nie
gojacych sie. Nalezy wybra¢ opatrunek, ktéry poradzi sobie z wysigkiem z rany i w miare mozliwosci
usunie przyczyne powstawania tkanki nieziarninujacej.

Non-granulating tissue is moist, red/pink, non-pebbled tissue and is present in non-healing wounds. Select
a dressing that manages the wound exudate and address the cause of the non-granulating tissue if
possible.

- Martwica rozplywna to zoélta, szara, zielona lub brgzowa martwa tkanka. Moze by¢ mokra lub sucha i
mocno lub luzno przylega¢ do tozyska rany. Nalezy wybra¢ opatrunek, ktéry kontroluje spodziewang ilo$¢
wysieku z rany i wspomaga wilgotne gojenie rany poprzez wspomaganie autolitycznego oczyszczania. W
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przypadku ran z wysiekiem ponizej kolana nalezy skonsultowa¢ sie z NSWOC/lekarzem prowadzgacym
leczenie ran/lekarzem specjalistag/lekarzem rodzinnym przed rozpoczeciem oczyszczania autolitycznego.
Slough is yellow, grey, green or brown dead tissue. It can be wet or dry and firmly or loosely attached to
the wound bed. Select a dressing that manages expected amount of wound exudate and promotes moist
wound healing by supporting autolytic debridement. For wounds with slough below the knee consult with
NSWOC/Wound Clinician/MD/NP before promoting autolytic debridement.

- Strup to czarna lub brgzowa martwa tkanka, ktéra moze by¢ sucha/stabilna lub migkka/ggbczasta. W

przypadku ran ponizej kolana nalezy dba¢ o suche tozysko rany i nie stosowaé autolitycznego
oczyszczania rany, chyba ze na zlecenie NSWOC/lekarza prowadzgcego leczenie ran/lekarza
specjalisty/lekarza pierwszego kontaktu. Jesli wymagany jest opatrunek ochronny, nalezy uzyé
oddychajgcego opatrunku ostaniajgcego, np. gazy. W przypadku ran powyzej kolana nalezy wybrac
opatrunek, ktéry wspomaga wilgotne gojenie sie rany i sprzyja autolitycznemu oczyszczaniu.
Eschar is black or brown dead tissue and can be dry/stable or soft/boggy. For wounds below the knee
promote a dry wound bed and do not promote autolytic debridement unless ordered by NSWOC/Wound
Clinician/MD/NP. If a dressing is required for protection use a breathable cover dressing such as gauze.
For wounds above the knee select a dressing that promotes moist wound healing and promotes autolytic
debridement.

- Hipergranulacja jest migsistym, jasnoczerwonym, przerostem kruchej tkanki i jest zwigzana z obcigzeniem
biologicznym, zlokalizowanym zakazeniem, tarciem i/lub nadmiarem wilgoci. Nalezy wybra¢ opatrunek,
ktory poradzi sobie z wysigkiem z rany i zmniejszy hipergranulacjeg.

Hypergranulation is a beefy, bright red, overgrowth of friable tissue and is associated with bioburden,
localized infection, friction, and/or excess moisture. Select a dressing that manages expected wound
exudate and reduces the hypergranulation.

- Naskorkowanie to nowa rézowa tkanka nabtonkowa na catej powierzchni rany lub jej czesci. Nalezy
wybra¢ opatrunek, ktéry zapewni ochrong i utrzyma wilgotne sSrodowisko rany, aby wspieraé
naskorkowanie.

Epithelializing tissue is new pink epithelial tissue over all or part of the wound bed. Select a dressing that
provides protection and maintains a moist wound environment to promote epithelialization.

- Powierzchowna rézowa, czerwona tkanka wystepuje w ranach o czesciowej pogrubiatosci. W tym
przypadku nalezy wybra¢ opatrunek zapewniajgcy ochrone i utrzymujgcy wilgotne srodowisko rany, co
sprzyja naskorkowaniu.

Superficial pink, red tissue is found in partial thickness wounds. Select a dressing that provides protection
and maintains a moist wound environment to promote epithelialization.

o Struktury lezgce u podstaw ran:
Underlying structures:
- Nalezy wybiera¢ opatrunki, ktére utrzymujg réwnowage wilgotnosci. Nie dopusci¢ do wyschnigcia
odstonietego $ciegna lub kosci.
Choose dressings that maintain moisture balance. Do not allow exposed tendon or bone to dry out.
- Nalezy upewnic¢ sie, ze lekarzspecjalista/lekarz pierwszego kontaktu oraz NSWOC/Klinicysta zajmujacy
sie ranami sg Swiadomi wszelkich widocznych struktur lezacych u podtoza rany.
Ensure Physician/NP and NSWOC/Wound Clinician are aware of any visible underlying structures.
Pielegnacja rany - Nalezy wzigé pod uwage charakterystyke wysieku:
Wound Care Management - Consider the characteristics of the exudate:
o Charakterystyka wysieku obejmuje: surowiczy, krwisty, surowiczo-krwisty i ropny typ lub kombinacje tych
typow.
Characteristics of exudate include: serous, sanguineous, serosanguineous, and purulent or a combination
of these types

o Wysiek moze by¢ rozrzedzony lub kleisty. Pianki silikonowe sg bardziej odpowiednie dla rzadkich wysigkéw
z rany. Inne opatrunki (np. niektére opatrunki kompozytowe) tatwiej wchtaniajg ptyny lepkie.
Exudate may be thin or viscous. Silicone foams are more appropriate for thin wound exudate. Other
dressings (e.g. some composite dressings) absorb viscous fluids more readily.

o Nalezy wybra¢ chtonny opatrunek ostaniajacy o odpowiednim rozmiarze, ktéry odprowadza wysiek z fozyska
rany i utrzymuje powierzchnie rany w stanie wilgotnym, chronigc jednoczesnie skére wokét rany przed
wilgocig.

Select an absorbent appropriately sized cover dressing that wicks exudate away from the wound bed and

keeps the wound surface moist while protecting the periwound skin from moisture.

o Niewielkie krwawienie (np. nie tetnicze):

- Nalezy przykry¢ rane podktadkg chfonng, unies¢ konczyne (jesli dotyczy) i uciska¢ rang do momentu
opanowania krwawienia.

- Jezeli krwawienie nie ustaje pod wptywem ucisku, nalezy zastosowaé opatrunek hemostatyczny (np.
alginian wapnia) w celu opanowania krwawienia. Nalezy kontynuowaé stosowanie ucisku az do
opanowania krwawienia.

- Jesli krwawienie nie ustgpito w ciggu 15 minut, w przypadku pacjentéw przyjmujgcych leki
przeciwzakrzepowe, lub w ciggu 5-7 minut, w przypadku o0séb nie przyjmujgcych lekéw
przeciwzakrzepowych, nalezy skontaktowac sie z lekarzem specjalista/lekarzem rodzinnym.

Minor bleeding (i.e. non arterial):

Cover the wound with an absorbent pad, elevate the limb (if applicable) and apply pressure to the wound
until bleeding is controlled.
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If bleeding fails to stop with pressure, apply a hemostatic dressing (e.g. calcium alginate) to control
bleeding. Continue to apply pressure until bleeding is controlled.

If bleeding has not stopped within 15 minutes for clients on anticoagulant medication or within 5-7 minutes
for those not on anticoagulant medications contact Physician/NP.
o Duze krwawienie (np. tetnicze): nalezy przykry¢ rane chtonng podktadka, uniesé konczyne (jesli dotyczy),
zastosowac ucisk i skontaktowac sie z lekarzem specjalista/lekarzem POZ.
Major bleeding (i.e. arterial): cover the wound with an absorbent pad, elevate the limb (if applicable), apply
pressure and contact Physician/NP.

o Pielegnacja rany - Nalezy rozwazy¢ ilos¢ wysieku (brak, skapy/maty, umiarkowany, duzy/rozlegty):
Wound Care Management - Consider the amount of exudate (none, scant/small, moderate, large/copious):
o Wilgotne (nie mokre) tozysko rany jest niezbedne do jej gojenia. W zaleznosci od funkcji, opatrunki moga
dodawag, utrzymywac lub pochtania¢ wilgo¢ w celu utrzymania rownowagi wilgotnosci w ranie.
A moist (not wet) wound bed is required for wound healing. Depending on function, dressings may add,
maintain or absorb moisture to support moisture balance in the wound.

o Nalezy utrzymywaé owrzodzenia tetnicze, mieszane lub cukrzycowe w stanie suchym, chyba ze
NSWOC/lekarz prowadzacy leczenie ran lub lekarz specjalista/lekarz rodzinny zleci ich nawilzenie.
Keep arterial, mixed or diabetic ulcers dry unless ordered to moisten by NSWOC/Wound Clinician or
Physician/NP.

o Jesli w ranie gojacej sie w warunkach wilgotnych nie ma wysieku, nalezy dodac $rodki nawilzajgce (np.
hydrozel).
If a wound undergoing moist wound healing has no exudate add moisture (e.g. hydrogel).

o Jezeli wysiek jest niewielki, nalezy rozwazy¢ wybér produktu, ktéry mozna pozostawi¢ na miejscu przez
diuzszy czas (np. pianka hydropolimerowa lub pianka sil konowa).
If exudate is scant/small, consider selecting a product that can be left in place for longer periods of time (e.g.
hydropolymer foam or silicone foam).

o Jesli wysiek jest umiarkowany, nalezy rozwazy¢ wyboér produktu, ktéry poradzi sobie z oczekiwang iloscig
wysieku z rany przy rozsadnej czestotliwosci zmiany opatrunku (np. pianka hydropolimerowa lub pianka
sil konowa).

If exudate is moderate, consider selecting a product that can manage the expected amount of wound
exudate with manageable dressing change frequency (e.g. hydropolymer foam or silicone foam).

o Jesli wysiek jest duzy/ropny, nalezy wybra¢ produkt, ktéry mozna zmieniaé czesciej (np. gaza, kompresy
brzuszne i roki gazy - sterylne lub niesterylne w zaleznosci od sytuacji). Czeste zmiany opatrunkéw
(codziennie lub czesciej) bedg konieczne do czasu zmniejszenia ilosci wysieku.

If exudate is large/copious select a product that can be changed more frequently (e.g. gauze, abdominal
pads and gauze rolls — sterile or unsterile depending on the situation). Frequent dressing changes (daily or
more frequently) will be required until the amount of exudate decreases.

o Nie nalezy stosowa¢ opatrunkéw poétprzepuszczalnych na rany z duzg iloscig wysieku, poniewaz mogg one
powodowaé maceracje skory wokét rany.

Do not use semi-occlusive dressings on wounds with large/copious amounts of wound exudate as they may
promote periwound skin maceration.

o W przypadku zwigkszenia ilosci wysieku nalezy zbada¢ przyczyne i, jesli to konieczne lub mozliwe, leczy¢
ja.

If exudate levels increase investigate the cause, and treat the cause if required or possible.

o Nalezy skonsultowa¢ sie z NSWOC/klinicystg ds. leczenia ran w celu rozwazenia zastosowania systemu

torebek na duze ilosci wysieku z rany, gdy:
- Dostepne produkty opatrunkowe nie sg w stanie odpowiednio poradzi¢ sobie z ilo$cig wysieku.
- Wystepuje uszkodzenie skéry wokét rany.
- Niepokojacy jest zapach.
- Nie przewiduje sig, ze ilo$¢ wysigku z rany zmniejszy sie w krétkim czasie.
- Wymagane s3 czeste zmiany opatrunkéw w celu opanowania wysieku.
Consult with NSWOC/Wound Clinician for consideration of a wound pouching system for large amounts of
wound exudate when:
Available dressing products are unable to adequately manage amount of exudate.
Periwound skin breakdown is present.
Odour is of concern.
Amount of wound exudate is not anticipated to decrease in a short period of time.
Frequent dressing changes are required to manage exudate.

o Nalezy rozwazy¢ zastosowanie podcisnieniowej terapii leczenia ran w celu opanowania obfitego wysieku z
rany, jesli nie ma innych mozliwosci. Nalezy skonsultowa¢ sie z NSWOC/lekarzem zajmujgcym sig
leczeniem ran.

Consider Negative Wound Pressure Therapy to manage copious wound exudate, if no other options are
available. Consult with NSWOC/Wound Clinician.
* Pielegnacja rany - Nalezy rozwazy¢ ryzyko wystgpienia i obecnos¢ infekc;ji:

Wound Care Management - Consider the risk for and presence of infection:

o Rany z oznakami i objawami zakazenia miejscowego nalezy leczy¢ opatrunkiem przeciwbakteryjnym:
Treat wounds with signs and symptoms of local infection with an antimicrobial dressing:

- W przypadku stosowania opatrunku antybakteryjnego oznaki i objawy zakazenia miejscowego powinny
ustgpi¢ w ciggu 2 tygodni.
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When using an antimicrobial dressing the signs and symptoms of local infection should resolve within 2
weeks.

- W przypadku stosowania opatrunkéw przeciwdrobnoustrojowych konieczna jest ciggta ocena oznak i
objawéw zakazenia miejscowego.
Ongoing assessment of the signs and symptoms of local infection is required when antimicrobial dressings
are being used.

- Nalezy zaprzestaé stosowania opatrunkéw przeciwdrobnoustrojowych po ustgpieniu oznak i objawéw
zakazenia miejscowego.
Discontinue the use of antimicrobial dressings when the signs and symptoms of local infection have
resolved.

- Jesli stan rany pogarsza sie lub jesli oznaki i objawy miejscowego zakazenia nie ustapity po 2 tygodniach
stosowania opatrunkéw przeciwdrobnoustrojowych, nalezy skonsultowa¢ sie z NSWOC / lekarzem
zajmujgcym sie leczeniem ran.

If the wound deteriorates or if the signs and symptoms of local infection have not resolved after 2 weeks
of antimicrobial dressing use consult with NSWOC / Wound Clinician.

o W przypadku podejrzenia rozprzestrzeniania sie lub zakazenia ogélnoustrojowego, nalezy skonsultowac sie
z lekarzem specjalista/lekarzem rodzinnym w sprawie antybiotykoterapii.

Consult with the Physician/NP regarding antibiotic therapy if spreading or systemic infection is suspected.

o Opatrunki nalezy zmienia¢ czesciej, az do ustgpienia oznak i objawdw zakazenia miejscowego.

Change dressings more frequently until the signs and symptoms of local infection have resolved.

o W niektérych przypadkach wskazane jest profilaktyczne stosowanie opatrunkéw przeciwbakteryjnych (np.
powtarzajgce sie infekcje rany, niedokrwienie, cukrzyca, obnizenie odpornosci). Przed profilaktycznym
zastosowaniem opatrunkéw przeciwdrobnoustrojowych nalezy skonsultowac¢ sie z NSWOC / lekarzem
zajmujgcym sie leczeniem ran.

In some cases, it is appropriate to use antimicrobial dressings prophylactically (e.g. repeated wound
infections, ischemia, diabetes, immunocompromise). Consult with NSWOC / Wound Clinician prior to using
antimicrobial dressings prophylactically.

NWCSP 2021
(Swiat)

Rany chirurgiczne — wytyczne dotyczace opieki klinicznej
Surgical Wounds - Recommendations for Clinical Care
Informacje i ocena przedoperacyjna
Pre-Surgery Assessment and Information
Przyczyng opdznienia leczenia moga byc¢:
Delayed healing can be due to:
o styl zycia: palenie papierosow, dieta
Lifestyle factors: Smoking, Nutrition.

o schorzenia wspdtistniejgce: cukrzyca, otylo$é, depresja (oraz inne aspekty zdrowia psychicznego, ktére moga
wptywaé na opieke nad rang), przewlekta obturacyjna choroba ptuc, choroba tetnic obwodowych, niedobor
odpornosci (efekt uboczny immunosupresji).

Pre-existing co-morbidities: Diabetes. Obesity. Depression (and other mental health issues that impact on
wound care). - Chronic obstructive pulmonary disease. Peripheral arterial disease. Immunodeficiency (side
effect of immunosuppressant use).

» czynniki psychologiczne i spoteczne: niezdolnos¢ uczenia sig i/ lub autyzm, bezdomnos¢.

Psychological and Social factors: Learning disabilities and/or autism, Homelessness.
e Czynniki kulturowe i etniczne: jezyk, zwigzane ze zdrowiem wierzenia i praktyki, kwestie prywatnosci.
Cultural and ethnicity factors : Language. Health-related beliefs and practices. Privacy issues.
Przed operacjg, jako element holistycznej oceny, pacjenci powinni przedyskutowac z lekarzami kwestie mogace
mie¢ wptyw na planowany zabieg:
Before surgery, patients should be encouraged to discuss the following with their health professionals as part of
a holistic assessment process, to address any modifiable issues in advance of planned surgery.
e Styl zycia

Lifestyle factors.
* historie ostatnich podrozy

Recent travel history.

e Jedli znany, aktualny status wobec metycylinoopornych Staphylococcus aureus (MRSA) i
wankomycynoopornych Enterococcus (VRE), lub jesli nie znany, oceni¢ potrzebe jego oznaczenia.
If known, current methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA) and vancomycin-resistant Enterococcus
(VRE) status, or if unknown, the need for screening.
o aktualny stan medyczny (zwtaszcza w cukrzycy i schorzeniach sercowo-ptucnych).
Current medical conditions (especially in relation to diabetes and cardiopulmonary conditions).
Pacjenci przed planowanym zabiegiem chirurgicznym powinni zosta¢ poddani ocenie przedoperacyjnej w celu
stratyf kacji ryzyka SSI/SWD (zakazenie miejsca operowanego/ chirurgiczne odchylenie rany Surgical site
infection/ Surgical Wound Dehiscence ), ktéra powinna by¢ punktem odniesienia w procesie pozyskiwania
Swiadomej zgody. W miare mozliwosci nalezy tego dokona¢ za pomocga zwalidowanego narzedzia oceny ryzyka
odpowiedniego dla specjalnosci chirurgicznej w potgczeniu z oceng kliniczng. Pacjenci powinni réwniez otrzymac
pisemng informacje wtasciwg dla rodzaju planowanej operacji i powrotu do zdrowia pooperacyjnego.
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Faza przedoperacyjna Pre-Operative Phase

Kluczowe zalecenia dotyczgce zapobiegania infekcji miejsca operowanego w fazie przedoperacyjnej:

The key recommendations for prevention of surgical site infections in the pre-operative phase are:

e Omoéw i zajmij sie czynnikami kulturowymi, etnicznymi, religijnymi, ktére mogg wptyng¢ na opieke w tej i
kolejnych fazach leczenia.

Discuss and address any cultural/ethnic/ religious factors that may impact on care during this phase and
onwards.

e Prysznic przedoperacyjny
Preoperative showering.

e Dekolonizacja nosa wytycznych NICE (Krajowy Instytut Doskonatos$ci w dziecinie Zdrowia i Opieki/ National
Institute for Health and Care Exellance) dotyczgcych zakazen miejsca operowanego.

Nasal decolonisation in line with the NICE Guideline on Surgical Site Infections.

o Un kaj rutynowego usuwania wiosow: jesli to konieczne, stosuj maszynki do strzyzenia, a nie golarki.
Avoid routine hair removal: if necessary, use clippers, not razors.

e Un kaj rutynowego mechanicznego przygotowania jelit.
Avoid routine mechanical bowel preparation.

o Bizuteria, sztuczne paznokcie lub lakier do paznokci powinny zostaé usuniete przed operacja.

Hand jewellery, artificial nails and nail polish.The operating team should remove hand jewellery before
operations.

o Profilaktyka antybiotykowa powinna by¢ zgodna z wytycznymi NICE odnosnie zakazenia miejsca
operowanego.

Antibiotic prophylaxis should be in line with the NICE Guideline on Surgical Site Infection
Faza $rédoperacyjna
Intra-Operative Phase
Kluczowe zalecenia:
Key recommendations
o Wiasciwy strdj operacyjny dla pacjenta
Appropriate theatre wear for patients.
e Specyficzna niesterylna odziez dla zespotu operacyjnego
Specific non-sterile theatre wearfor all theatre staff.
o Dekontaminacja rak
Hand decontamination.

* Un kaj rutynowego stosowania zaston naciskowych niezaimpregnowanych jodoforem
Avoid routine use of non-iodophor-impregnatedincise drapes.

o Sterylne rekawiczki dla zespotu operacyjnego
Sterile gowns for the operating team.

e Dwie pary sterylnych rekawiczek przy wysokim ryzyku perforaciji
Two pairs of sterile gloves, if high risk of glove perforation.

e Minimalizacja ruchu w obszarze operacyjnym i poza nim
Minimise movement in and out of operating area.

o Stosuj zalecenia NICE w zakresie antyseptycznego przygotowania skoéry
Follow NICE advice for antiseptic skin preparation.

* Nie nalezy stosowa¢ diatermii do naciecia chirurgicznego
Do not use diathermy forsurgical incision.

o Staraj sie utrzymac¢ homeostaze pacjenta
Seek to maintain patient homeostasis.

* Nie nalezy stosowac irygacji ran ani ptukania wewnetrznych jam w celu redukcji ryzyka SSI.
Do not use wound irrigation or intracavity lavage to reduce therisk of SSI.

o Stosowac srodki antyseptyczne/ antybiotyki ty ko w ramach badania klinicznego
Only apply antiseptics/ antibiotics as part of a clinical research trial.

e Prowadzi¢ dokumentacje fotograficzng rany
Use digital wound imaging.

o Przykryj naciecie chirurgiczne wiasciwym interaktywnym opatrunkiem.
Cover surgical incisions with anappropriate interactive dressing.

Faza pooperacyjna
Post-Operative Phase
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Kluczowe rekomendacje:
Key recommendations:

Sytuacje awaryjne ,Czerwona flaga”

Aseptyczna bezdotykowa technika zmiany opatrunku
Aseptic non-touch technique fordressing changes.
Monitorowanie bélu i oferowanie odpowiedniej anaglesji
Monitor pain and offer appropriateanalgesia.

Ocena rany odbywa sie w oparciu o minimalne kryteria NWCSP (Program Narodowej Strategii Opieki nad
Rang/ National Wound Care Strategy Programme)

Base wound assessment on NWCSP minimum data criteria.

Cyfrowa dokumentacja rany w postaci zdje¢

Digital wound imaging.

Sterylna sol fizjologiczna do przemywania rany przez pierwsze 48 godzin, potem woda kranowa/ prysznic.
Sterile saline for wound cleansingfor 1st 48 hours, then potable tapwater/ showering.

Nie nalezy stosowa¢ miejscowych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych do ran chirurgicznych jako pierwszego
wskazania.

Do not use topical antimicrobialagents for surgical wounds healingby primary intention.

Monitorowac¢ objawy zakazenia miejsca infekcji/ chirurgiczne odchylenie rany

Monitor for signs of surgical siteinfection (SSI) / Surgical Wound Dehiscence (SWD)

Zgtos SSI/ SWD do 30 dni po operacji ( lub do 90 dni po operacji u pacjentéw z wszczepionymi implantami)
Report SSI/ SWD up to 30 daysafter surgery (or up to 90 daysafter surgery in patients receivingimplants).

Dostarcz pacjentom/ ich opiekunom i lekarzom szczegétowg pisemng informacje odnosnie otrzymanej i dalszej
opieki: Jak i kiedy zgtosi¢ sie po porade do zespotu chirurgicznego, opatrunki na jeden tydzien, dane osoby
odpowiedzialnej za biezaca opieke i nadzor.

Provide patients/ carers and clinicianswith: Detailed written informationabout received and ongoing care.-
When and how to seek advicefrom the surgical team.. Dressings for one week. Name of person responsible
foroverseeing ongoing care.

Red FLAGS Treat as an emergency situation

Przeglad zespotu chirurgicznego w ciagu 24 godzin:
Seek review by surgical team within 24 hours

Przeglad zespotu chirurgicznego w ciggu 72 godzin:
Seek review by surgical team within 72 hours

Inne powikfania leczenia:
Other failures to heal

Krwotok/ katastrofalne pekniecie ,peknigty brzuch” z widocznymi organami. Zorganizuj natychmiastowy
przeglad przez starszego decyzyjnego klinicyste.

Haemorrhage/ Catastrophic dehiscence.- ‘burst abdomen’ with visible internal organs.Arrange for immediate
review by the senior clinical decision maker

Ogdlnoustrojowe objawy zakazenia/ sepsy. Postepuj zgodnie z wytycznymi NICE dotyczgcymi sepsy.
Systemic signs of infection/sepsis.- Follow NICE Guideline for Sepsis: Recognition,Diagnosis and Early
Management.

Rozprzestrzenianie sie tkanki fagcznej lub peknieé, jesli operacja dotyczyta implantéw (np. protez), estetycznie
lub funkcjonalnie waznych okolic (np. twarzy, stawow).

Spreading cellulitis, or Dehiscence if:- Surgery involved implants (e.g. mesh, prosthesis).- Aesthetically or
functionally important surgical site(e.g. face or joints).

Pekniecie odstaniajgce warstwy podskérne i powiez.
Dehiscence exposing subcutaneous layers and fascia.
Podejrzenie przetoki, tunelu

Suspected sinus/ fistula/ tunnelling.

Stomia w granicach rany

Stoma within wound boundaries.

Zgtos sie po wsparcie do klinicysty z doswiadczeniem w leczeniu ran chirurgicznych, ktéry moze skontaktowaé
sie z zespotem chirurgicznym w razie potrzeby.

Seek review by clinician with surgical wound expertise who can escalate directly to surgical team as needed.
Podejrzenie infekcji rany (bez objawéw ,czerwonej flagi)
Suspected Wound Infection (without red flag symptoms)

Wymaz rany do badania mikrobiologicznego, badanie petnej morfologii krwi i biatka ostrej fazy (CRP),
fotograficzna dokumentacja rany.

Wound swab for microbiology.- Bloods for full blood count and C-reactive protein (CRP).- Digital wound image.
Jesli zasadne, kontakt z zespotem chirurgicznym w ciggu 72 godzin.
If concerned,seek review by surgical team within 72 hours.
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o Antybiotykoterapie rozpoczaé tylko po konsultacji z zespotem chirurgicznym.
Only commence antibiotic therapy followingconsultation with the surgical team.

JWC Murphy 2020

Przeciwdziatanie trudno gojacym sie ranom poprzez wczesng interwencje antybiofilmowa: higiena ran:
Defying hard-to-heal wounds with an early antibiofilm intervention strategy: wound hygiene:

e Przy wyborze opatrunku antybakteryjnego nalezy wzigé pod uwage jego wiasciwosci antybiofiimowe, a takze
inne wymagania, takie jak zdolno$¢ do opanowywania wysieku.
When choosing an antimicrobial dressing, its antibiofilm properties should be considered, along with other
requirements, such as its exudate management capabilities.

e Przed wyborem opatrunku nalezy przeprowadzi¢ kompleksowg ocene pacjenta, tozyska rany i jej otoczenia,
aby upewni¢ sie, ze spetnia on potrzeby pacjenta i miejscowego stanu rany.
Before choosing a dressing, a comprehensive assessment of the patient and the wound bed and environment
should be conducted to ensure it meets the needs of the patient and the local wound environment.

e Objetos¢ wytwarzanego wysigku powinna by¢ kluczowym czynn kiem, poniewaz nadmierna ilo$¢ wysigeku
moze sprzyjac rozprzestrzenianiu sie biofilmu, utrudnia¢ proliferacje komaérek i gojenie sie rany.
The volume of exudate production should be a key consideration, as excess exudate levels can encourage the
spread of biofilm, and impair cell proliferation and wound healing.

o Wazne jest, aby co 2-4 tygodnie ocenia¢ rane i skutecznos$¢ opatrunku za pomocg zatwierdzonego lub

standaryzowanego narzedzia do oceny, aby ustali¢, czy konieczne jest przejscie na opatrunek
bezantybiotykowy, poniewaz rana postepuje w kierunku gojenia, czy tez wyprébowanie innego opatrunku,
poniewaz rana utkneta w martwym punkcie.
It is important to assess the wound and the effectiveness of the dressing every 2—4 weeks, using a validated
or standardised assessment tool, to determine whether it is necessary to step down to a non-antimicrobial
dressing because the wound is progressing towards healing, or to try another dressing because the wound
has stalled.

e Po oczyszczeniu tozyska rany i skéry wokot rany oraz przeksztatceniu brzegdéw rany, pojawia sie okno
mozliwosci zajecia sie ewentualnym resztkowym biofilmem i zapobiezenia jego ponownemu tworzeniu. Aby to
zmaksymalizowa¢, mozna stosowa¢ opatrunki przeciwdrobnoustrojowe, gdy jest to wskazane, po
przeprowadzeniu cato$ciowej oceny.

After the wound bed and periwound skin have been cleansed, the wound bed has been debrided and the
wound edges refashioned, there is a window of opportunity in which to address any residual biofilm that might
be present and prevent its re-formation. To maximise this, antimicrobial dressings can be used, when indicated

(Swiat) following a holistic assessment.

o Miejscowe $rodki przeciwdrobnoustrojowe i przeciwbiofiimowe powszechnie stosowane w opatrunkach na

rany:
Topical antimicrobial and antibiofilm agents commonly used in wound dressings:
o Poliheksametylenobiguanid (PHMB)
Polyhexamethylene biguanide (PHMB)
o Jod powidonu
Povidone iodine
o Srebro
Silver
o Kwas srebrnoetylenodiaminotetraoctowy (EDTA)-chlorek benzetoniowy (BC)
Silverethylenediaminetetraacetic acid (EDTA)-benzethonium chloride (BC)

e Poprzez rozbijanie i usuwanie biofilmu oraz zapobieganie jego ponownemu tworzeniu sig, higiena ran powinna
zmniejszy¢ ryzyko infekcji. To z kolei moze zmniejszy¢ zuzycie antybiotykéw w pielegnacji ran.

By disrupting and clearing biofilm, and preventing its re-formation, wound hygiene is expected to reduce the
risk of infection. This could, in turn, reduce antibiotic usage in wound care.

e Same opatrunki przeciwbakteryjne nie sa wystarczajagce do przerwania i usuniecia biofilmu. Powinny by¢
stosowane jako $rodek pomocniczy, aby zwalcza¢ resztki biofilmu i zapobiega¢ jego ponownemu tworzeniu
sie. Jest to mozliwe tylko wtedy, gdy prowadzona jest skuteczna higiena rany.

Antimicrobial dressings alone are not su: cient to disrupt and remove biofilm. They should be used as an
adjunct to address residual biofilm and prevent its re-formation. This can only be done if effective wound
hygiene is carried out.

o Biofilm jest heterogeniczny. Opatrunki przeciwbakteryjne sg jednym z elementéw strategii zapobiegania
ponownemu tworzeniu sig biofilmu. Skuteczne powstrzymanie moze wymagac naprzemiennego stosowania
opatrunkéw przeciwdrobnoustrojowych. Nalezy ponownie oceni¢ wybér opatrunku i w razie potrzeby dokonac
zmian w oparciu o postepy gojenia sie rany i lokalnej dostepnosci opatrunkow.

Biofilm is heterogeneous. Antimicrobial dressings are one part of a strategy for prevening biofilm re-formation.
Effective suppression may require alternating antimicrobial dressings. Re-assess dressing choice and make
adjustments, as needed, based on the wound’s progression towards healing and local availability of dressings.

Ocena i leczenie zakazenia ran:

BCPNS&WC / Assessment and Treatment of Wound Infection:
NSWOC / WC 2020 * Pielegnacja rany — promowanie strategii Srodowiskowych w celu zapobiegania zakazeniom ran:
(Kanada) Wound Care Management - Promote Environmental Strategies to Prevent Wound Infection:

o Po usunieciu biofilmu nalezy zastosowa¢ opatrunki przeciwbakteryjne, miejscowe $rodki przeciwbakteryjne
lub antybiotyki, aby ograniczyé ponowne tworzenie sie biofilmu.
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Debridement of biofilm should be followed by the use of antimicrobial dressings, topical antimicrobial agents
or antibiotics to help reduce reformation of biofilm.

o Opatrunki przykrywajace powinny by¢ tak dobrane, aby przylegaty do nieuszkodzonej skory wokét rany i
zapewnialy wystarczajgca absorpcje wysieku. Nalezy zmienia¢ opatrunki wierzchnie przed wystgpieniem
wycieku wysieku. Przeciekanie zwieksza ryzyko przedostania sie zanieczyszczen z zewnatrz do fozyska
rany i uszkodzenia skory wokot rany.

Cover dressings should be sized to adhere to unbroken periwound skin and provide sufficient exudate
absorption. Change cover dressings before leakage of exudate occurs. Leakage increases the risk that
outside contaminants may enter the wound bed and damage the periwound skin.

e Pielegnacja rany — Promowanie strategii leczenia zakazen miejscowych, rozprzestrzeniajgcych sie i/lub
ogolnoustrojowych (zmniejszenie obcigzenia mikrobiologicznego) — W przypadku zakazonej, gojacej sie rany:
Wound Care Management — Promote Strategies to Treat Local, Spreading and/or Systemic Infection (reduce
the microbial load) — For an Infected Healable Wound:

o Dlarany z 1 (wyciszona), 2 lub wigcej oznakami miejscowego zakazenia:
For the wound with 1 (muted), 2 or more signs of local infection:

- Nalezy stosowa¢ miejscowe opatrunki przeciwbakteryjne na rany. Leczenie przeciwdrobnoustrojowe
nalezy ponownie oceni¢ po 2 tygodniach stosowania, przerywajac je po ustgpieniu zakazenia,
opanowaniu obcigzenia biologicznego lub gdy rana wykazuje oznaki gojenia.

Use a topical antimicrobial wound dressing wounds. Antimicrobial treatment needs to be reassessed after
2 weeks of use with discontinuation of the treatment once the infection has resolved, bioburden is
controlled or the wound shows evidence of healing.

- Nalezy czesto monitorowac stan tozyska rany i ocenia¢ oznaki i objawy rozprzestrzeniania si¢ zakazenia.
Monitor frequently for improvement in the wound bed and assess the signs and symptoms of spreading
infection.

- Jesli zakazenie rany nie ulegto poprawie po 7-14 dniach, nalezy wspotpracowaé z NSWOC/klinicystg

zajmujgcym sie ranami, lekarzem spacjalista/lekarzem rodzinnym i zespotem interdyscyplinarnym. Nalezy
rozwazy¢ inne czynn ki, ktére mogg mie¢ wptyw na gojenie, w tym stan odzywienia, rodzaj bakterii, staty
ucisk na rane, stabe ukrwienie lub zastosowanie nieodpowiedniego opatrunku i/lub konieczno$¢
zastosowania innego $rodka przeciwbakteryjnego.
If the wound infection has not improved after 7-14 days collaborate with a NSWOC/ Wound Clinician,
Physician/NP and interdisciplinary team. Consider other factors that could affect healing including
nutritional status, the type of bacteria, ongoing pressure over the wound, poor blood supply or use of an
inappropriate dressing and/or the need for a different antimicrobial.

o W przypadku rany z 1 (wyciszonym) lub 2/wiecej oznak rozprzestrzeniania sie infekcji:
For the wound with 1(muted) or 2/more signs of spreading infection:

- Nalezy powiadomi¢ lekarza spacjaliste/lekarza pierwszego kontaktu w celu rozwazenia pobrania wymazu
z rany i antybiotykéw systemowych. Wzrost powyzej 10° organizméw na gram tkanki jest zwykle
uznawany za pozytywny dla infekcji rany.

Notify the Physician/NP for consideration of a C&S swab and systemic antibiotics. Growth of more than
10° organisms per gram of tissue is usually considered positive for a wound infection.

- Antybakteryjne opatrunki na rany mogg by¢ stosowane w potaczeniu z antybiotykami w przypadku

rozprzestrzeniajacej sie infekcji rany. Nalezy oceni¢ oznaki i objawy rozprzestrzeniajgcej sie infekgji i
czesto monitorowa¢ stan tozyska rany. Nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem specjalista/lekarzem
pierwszego kontaktu, jesli poprawa nie nastgpi w ciggu 72 godzin od rozpoczecia podawania antybiotykow
ogolnoustrojowych.
Antimicrobial wound dressings may be used in conjunction with antibiotics for spreading wound infection.
Assess the signs and symptoms of spreading infection and monitor frequently for improvement in the
wound bed. Contact the Physician/NP if improvement is not seen within 72 hours of starting systemic
antibiotics.

- Jesli zakazenie rany nie wykazuje oznak poprawy, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego rodzaju
opatrunku antybakteryjnego i/lub antybiotyku.

If wound infection does not show signs of improvement, consideration needs to be made of a different
type of antimicrobial dressing and/or antibiotic.
o Dla pacjentéw z 1 lub wigcej oznakami i objawami infekcji ogélnoustrojowe;:

For the client with 1 or more signs and symptoms of a systemic infection:

- Nalezy powiadomi¢ lekarza specjaliste/lekarza pierwszego kontaktu w celu rozwazenia pobrania wymazu
z rany i antybiotykéw systemowych. Wzrost wigcej niz 105 organizméw na gram tkanki jest zazwyczaj
uznawany za pozytywny dla infekcji rany. Posiewy krwi sg zalecane, jesli pacjent ma goraczke lub
hipotensije.

Notify the Physician/NP for consideration of a C&S swab and systemic antibiotics. Growth of more than
105 organisms per gram of tissue is usually considered positive for a wound infection. Blood cultures are
recommended if the client is febrile or hypotensive.

- Antybakteryjne opatrunki na rany mogg by¢ stosowane w potgczeniu z antybiotykami na ogélnoustrojowe
zakazenie rany; nalezy monitorowac oznaki poprawy i skontaktowac sie z lekarzem specjalista/lekarzem
pierwszego kontaktu, jezeli poprawa nie nastgpi w ciagu 3 dni od rozpoczecia podawania antybiotykéw
ogdlnoustrojowych.

Antimicrobial wound dressings may be used in conjunction with antibiotics for systemic wound infection;
monitor for signs of improvement and contact the Physician/NP if improvement is not seen within 3 days
of starting systemic antibiotics.

- Jedli infekcja u pacjenta nie wykazuje oznak poprawy, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego antybiotyku.
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If the client’s infection does not show signs of improvement, consideration needs to be made of a different
antibiotic.

Opatrunki na rany w zapobieganiu SSI (ang. Surgical Site Infection, zakazenie miejsca operowanego) i leczeniu
ran chirurgicznych:

Wound dressings for the prevention of SSI and management of surgical wounds:

Tabela 2. Zastosowanie opatrunkéw w pielegnacji ran pooperacyjnych

Rodzaj opatrunku Etap postepowania z rang
Dressings category Phase of management
Srédoperacyjnie (sporadycznie)
Pooperacyjnie
Alginaty W warunkach opieki $rodowiskowej/domowej Intraoperative
Alginates (occasionally)
Postoperative
In community/home care settings
Srédoperacyjnie
Pooperacyjnie
W warunkach opieki srodowiskowej/domowej Intraoperative
Postoperative
In community/home care settings
Srédoperacyjnie
Pooperacyjnie
W warunkach opieki srodowiskowej/domowej Intraoperative
Postoperative
In community/home care settings
Nie powinny by¢ stosowane rutynowo w celach profilaktycznych
(tj. w celu zapobiegania zakazeniom). Jednakze niektére produkty
przeciwdrobnoustrojowe mogg przyczyni¢ sig¢ do zmniejszenia
ryzyka SSI u niektérych pacjentow chirurgicznych. Lekarze
klinicysci powinni podejmowaé decyzje o profilaktycznym
stosowaniu jakiegokolwiek produktu przeciwdrobnoustrojowego,
biorac pod uwage swojg wiedze na temat wilasciwosci
rozwazanego produktu, dostepne dowody potwierdzajgce jego
Opatrunki antybakteryjne proponowane zastosowanie oraz wlasne wczesniejsze
Antimicrobial dressings doswiadczenia z tym produktem/opatrunkiem.
Should not be used routinely for prophylaxis (i.e. to prevent
infection). However, some antimicrobial products may contribute
to the reduction of SSI risk in some surgical patients. Clinicians
should make their decision to use any antimicrobial product
EWMA 2020 prophylactically in view of their knowledge of the properties of the
.- product being considered; the evidence available to support its
(Swiat) X . ) !
proposed use and their own previous experience with the
product/dressing.
Zwykle w okresie pooperacyjnym i w warunkach opieki
$Srodowiskowej/domowe;j
Usually postoperative and in community/home care settings
Zwykle w okresie pooperacyjnym i w warunkach opieki
$Srodowiskowej/domowe;j
Usually postoperative and in community/home care settings
Opatrunki impregnowane jodem powidonowym Pooperacyjnie
Povidone lodine impregnated dressings Postoperative
Srédoperacyjnie
Pooperacyjnie
W warunkach opieki $rodowiskowej/domowe;j Intraoperative
Postoperative
In community/home care settings
Nie zaleca sie stosowania w sali operacyjnej ani w bezposredniej
fazie pooperacyjnej. Moze by¢ stosowany jako opatrunek wtorny -

Pianki poliuretanowe
Polyurethane foams

Opatrunki wigzgce bakterie (opatrunki powlekane
chlorkiem dialkilokarbamoilu [DACC])
Bacterial-binding dressing (Dialkylcarbamoyl chloride
[DACC] coated dressings )

Opatrunek z biguanidu poliheksametylenu (PHMB)
Polyhexametylene biguanide (PHMB) dressing

Opatrunek impregnowany srebrem
Silver-impregnated dressing

Opatrunki do leczenia ran pod ci$nieniem (NPWT)
Negativepressure wound therapy (NPWT) dressings

Podktady chtonne sporadycznie.
Absorbent dressing pads Not generally recommended in theatre or the immediate
postoperative phase. May be used as a secondary dressing —

occasionally.

Srédoperacyjnie (sporadycznie)

Pooperacyjnie

Niskoprzylegajace warstwy kontaktowe (tradycyjne) W warunkach opieki $rodowiskowej/domowej Intraoperative
Low-adherent wound contact layers (traditional) (occasionally)

Postoperative

In community/home care settings

Srédoperacyjnie (sporadycznie)

Pooperacyjnie

Niskoprzylegajace silikonowe warstwy kontaktowe W warunkach opieki $rodowiskowej/domowej Intraoperative

Low adherent silicone wound contact layers (occasionally)
Postoperative
In community/home care settings

o Jak opatrzy¢ rane w warunkach domowych:
How to dress the wound in the home care setting:
o Opatrunki na rany mogg by¢ stosowane przez dtuzszy czas trwania procesu gojenia.
Wound dressings can be used through extended parts of the healing continuum.
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o Opatrunki na rany powinny by¢ nieprzylegajace i powinny eliminowaé lub minimalizowac¢ potrzebe
czyszczenia tozyska rany.
Wound dressings should be non-adherent, and should eliminate or minimise need for wound bed cleaning.
o Opatrunki:
Dressings:
- Opatrunki chtonne;
- Opatrunki antybakteryjne;
- Pianki;
- Zele, np. enzymatyczne zele alginowe;
- Kombinacje hydroaktywne;
- Hydrokoloidy;
- Polimerowe opatrunki memebranowe;
- Bariery skorne.
Absorbent dressings;
Antimicrobial dressings;
Foams;
Gels, eg. enzyme alginogels;
Hydroactive combinations;
Hydrocolloids;
Polymeric memebrance dressings;
Skin barriers.

Zapobieganie i postepowanie z uszkodzeniami skory zwigzanymi z wilgocig (ang. Moisture-Associated Skin
Damage, MASD):

Prevention and management of moisture-associated skin damage (MASD):

e Wybodr opatrunku powinien uwzglednia¢ wysiek i problemy skérne oraz by¢ dostosowany indywidualnie do
pacjenta i jego rany.
Dressing selection should take into account exudate and skin issues and be individualised to the patient and
their wound.

e Opatrunek powinien by¢ dobrany w taki sposdb, aby wchianiat wysiek i odciggat wilgo¢ od otaczajgcej skory,
aby w miare mozliwosci zapobiegac jej uszkodzeniom. Nalezy zwrdci¢ uwage na rodzaj wysieku (np. lepkos¢)
oraz jego objetos¢.

The dressing should be selected to handle the exudate and draw moisture away from the surrounding skin in
order to prevent damage where possible. Consideration should be given to the type of exudate (e.g. viscosity)
as well as the volume.

e W przypadku ran konczyn dolnych o duzym wysigku, takich jak VLU (ang, Venous Leg Ulcers, zylne
owrzodzenia nég), wazne jest, aby stosowac¢ opatrunki, ktére poradzg sobie z wysiekiem podczas stosowania
ucisku. Nalezy wzig¢ pod uwage wptyw grawitacji podczas zaktadania opatrunku.

In highly exuding lower limb wounds such as VLUs, it is important that dressings are used that can handle
exudate when used under compression. Consider the effects of gravity when applying the dressing.

e Nalezy zminimalizowa¢ ryzyko urazu skéry podczas usuwania opatrunku. Stosowanie opatrunkéw o niskiej
przyczepnosci lub silikonowych, tasm lub urzadzen zabezpieczajgcych oraz stosowanie masci, kremoéw lub
folii barierowych chronigcych skére wokot rany moze poméc w ochronie skéry i zmniejszy¢ ryzyko jej dalszego

uszkodzenia.

ISTAFi / \,NI 2020 The risk of skin trauma during dressing/device removal should be minimised. Use of low-adherent or silicone

(Swiat) dressings, tapes or securement devices, and application of periwound skin protectant ointments, creams or
barrier films may help to protect the skin and reduce the risk of damaging the skin further.

o Wiasciwosci idealnego opatrunku:
Properties of the ideal dressing:

Dostepne w réznych ksztattach i rozmiarach w réznych miejscach opieki;

tatwe do zastosowania;

Nie wymaga dodatkowego opatrunku;

Wygodny/zmniejsza bol/nie powoduje bolu podczas stosowania;

Ksztattne;

Zapobiega wyciekom i przebiciom;

Pochtania zapachy;

Pozostaje nienaruszony i pozostaje ha swoim miejscu podczas noszenia;

Nadaje sie do diuzszego noszenia;

Odpowiednia zdolno$¢ do zatrzymywania ptynéw w zalezno$ci od poziomu wysigku;

Zachowuje zdolnos¢ zatrzymywania ptynéw pod wptywem terapii uciskowej lub w przypadku stosowania z
urzgdzeniem odcigzajgcym;

Atraumatyczne i zachowujgce integralnos¢ przy zdejmowaniu;

Mato prawdopodobne, aby powodowat uczulenie lub reakcje alergiczng;

Akceptowalny pod wzgledem kosmetycznym i dostepny w wielu kolorach, aby spetni¢ wymagania pacjenta;
Nie utrudnia aktywnosci fizycznej;

Pacjent moze bra¢ prysznic z opatrunkiem in situ;

Wyposazony w czujn ki/alarmy informujgce o wydajnosci opatrunku, potrzebie zmiany i stanie rany;
Inaktywuje czynniki, kiére wzmacniajg stan zapalny;

o

O 00O O0OO0OO0OO0OO0OO0OOo

O 0O 0O OO0 OO0

Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 35/168



Exufiber Ag+

WS.4230.2.2021

Organizacja, rok
(kraj/region)

Rekomendowane interwencje

[¢]

Efektywnos¢ kosztowa - rozwazenie takich czynn kow, jak koszt jednostkowy opatrunku w stosunku do
czasu potrzebnego na zmiane, potencjalny wptyw tanszych opatrunkéw na proces gojenia sig rany, sposéb
przedstawienia argumentacji do zaopatrzenia.

Available in a range of shapes and sizes across care settings;

Easy to apply;

Does not require a secondary dressing;

Comfortable/reduces pain/does not cause pain on application;

Conformable;

Prevents leakage and strikethrough;

Absorbs odour;

Stays intact and remains in place during wear;

Suitable for extended wear;

Suitable fluid-handling capacity as per level of exudate;

Retains fluid-handling capacity under compression therapy or when used with an offloading device;
Atraumatic and retains integrity on removal;

Unlikely to cause sensitisation or to provoke an allergic reaction;

Cosmetically acceptable and available in a range of colours to match the patient’s request;

Does not impede physical activity;

Patient can shower with the dressing in situ;

Incorporates sensors/alerts to feedback on dressing performance, need for change and wound condition;
Inactivates factors that enhance inflammation;

Cost-effective — considering factors such as the unit cost of dressing versus time taken to change, the
potential impact on healing by use of cheaper dressings, how to make the case to procurement.

NHS 2020
(Anglia)

Wytyczne dotyczgce pielegnaciji ran i zalecenia dotyczace opatrunkéw:
Wound Care Guidelines and Dressing Formulary:

o Wytyczne antybakteryjne:
Antibacterial Guidelines:

[¢]

Dowody dotyczgce skutecznosci stosowania miejscowych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych w leczeniu
ran pozostajg niejednoznaczne.

Evidence concerning the efficacy of topical antimicrobial agents in the management of wounds remains
equivocal.

Potrzebne s3 niezalezne, lepiej zaprojektowane i poréwnawcze badania, ktére ocenig skutecznos¢ i wptyw
na koszty.

Independent and better designed and comparative trials to assess efficacy and cost implications are needed.
Doniesienia na temat opornosci sg nadal ograniczone, ale nalezy unikaé niewtasciwego stosowania
produktéw przeciwbakteryjnych, zwtaszcza produktéw zawierajgcych srebro.

Reports of resistance are still limited but misuse of these products, especially silver products must be
avoided.

Produkty jodowe sg zalecane jako opatrunki antybakteryjne pierwszego wyboru, chyba Zze u pacjenta
stwierdzono alergig.

lodine products are recommended as first choice antibacterial dressings unless the patient has a history of
allergy.

U pacjentéw z chorobami tarczycy produkty jodowe powinny byé stosowane ostroznie i pod $cistg
obserwacjg lekarska.

lodine products should be used with caution and under close medical observation for patients with thyroid
disease.

Po dwoch tygodniach terapii nalezy ponownie oceni¢ postgpowanie w przypadku wszystkich ran leczonych
produktami przeciwbakteryjnymi. Nalezy rozwazy¢ skutecznos$¢ kliniczng (czy rana ulegta progresji?), jak
rowniez efektywnos¢ kosztowg produktu.

Reassess the management of all wounds treated with antibacterial products after two weeks. Consider the
clinical effectiveness (has the wound progressed?) as well as the cost effectiveness of the product.

Toksyczny wplyw srebra na proces gojenia ran jest nadal niejasny, ale zaleca sie ostroznos¢ i ogéine
ograniczenie jego stosowania. W przypadku koniecznosci dtuzszego stosowania, nalezy skontaktowac sie
z pielegniarkami z Tissue Viability Nurses (TVN, Pielggniarki ds. trwafosci tkanek), poniewaz inne
alternatywne produkty mogg by¢ bardziej odpowiednie.
Toxicity of silver on the healing process is still unclear but caution and overall reduction in its usage is
recommended. Contact Tissue Viability Nurses if prolonged use is necessary as other alternative products
may be more suitable.
Inadine™ (3M/KCI) - nie przylegajacy opatrunek nasgczony 10% mascig powidinowo-jodynowa:
Inadine™ (3M/KCI) - Non-adherent dressing impregnated with 10% povidine iodine ointment:
- Odpowiedni do powierzchownych ran o niewie kim wysieku;
- Przydatny do osuszania ran niedokrwiennych;
- Zmiana koloru opatrunku z ciemnobrgzowego na bialy oznacza utrate skutecznosci antybakteryjnej i
wymaga zmiany.
Suitable for superficial, low exudate wounds;
Useful for drying ischaemic wounds;
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Dressing colour fading from dark brown to white indicates loss of antibacterial efficacy and needs to be
changed.

o lodoflex™ (Smith & Nephew) - pasta z kadexomeru (skrobia) z jodem (0,9%). llo$¢ uwalnianego jodu jest
proporcjonalna do ilosci wysieku wchionietego przez skrobie zawarta w opatrunku:
lodoflex™ (Smith & Nephew) - Cadexomer (starch) iodine (0.9%) paste. lodine released is proportional to
the exudate absorbed by the starch in the dressing:
- Odpowiedni do ran ropiejgcych, wysiekowych;
- Daje sie formowac do ksztattu rany;
- Zmiana koloru opatrunku z ciemnobrgzowego na bialy oznacza utrate skutecznosci antybakteryjnej i
wymaga zmiany;
- Mozna pozostawi¢ na miejscu przez 3 dni.
Suitable for sloughy, exuding wounds;
Mouldable to shape of wound;
Dressing colour fading from dark brown to white indicates loss of antibacterial efficacy and needs to be
changed;
Can be left in place for 3 days.

o Miéd: Activon ™ Manuka Honey tuba lub Activon ™ Tulle (Advancis) — opatrunek drugiego wyboru:
Honey: Activon ™ Manuka Honey tube or Activon ™ Tulle (Advancis) - 2d choice AB dressing:

- Odpowiedni do ran ropiejgcych, skutecznie je oczyszcza.

- Na poczatku moze powodowaé minimalny dyskomfort z powodu efektu osmotycznego.

- Bardzo dobrze kontroluje nieprzyjemny zapach.

- Przycig¢ do rozmiaru tak, aby opatrunek byt w bezposrednim kontakcie z podstawag rany lub uzy¢ lepkiego
miodu (tubka).

- Kolor opatrunku blaknie w miare wchtaniania miodu.

- Brak toksycznosci.

- Moze by¢ stosowany przez dtugi czas.

- Odpowiedni dla diabetykéw - chociaz miod nie jest wchtaniany do krwiobiegu, zalecamy monitorowanie
poziomu cukru u pacjentéw z cukrzyca.
Suitable for sloughy wounds, will debride effectively.
Might cause minimal discomfort at first due to osmotic effect.
Controls odour very effectively.
Cut to size so the tulle can be in direct contact with the wound base or use viscous honey (tube).
Dressing colour will fade as the honey is absorbed
No toxicity.
Can be used long term.
Suitable for diabetics — although the honey is not absorbed into the blood stream, we advise monitoring
the levels of patients with diabetes.

o Cutimed Sorbact (3M/KCI) - opatrunek trzeciego wyboru:
Cutimed Sorbact (3M/KCI) - 3d choice AB dressing:

- Opatrunek wigzacy bakterie (bez substancji chemicznie lub farmakologicznie czynnych).

- Musi by¢ naktadany na wilgotng rane i pozostawa¢ w kontakcie z tozyskiem rany.

- Odpowiedni do wszystkich ran wysiekowych z opatrunkiem wtérnym.

- Brak toksycznosci, brak odpornosci bakteryjnej, brak powodowania alergii.

- Moze powodowac pogorszenie stanu rany w pierwszych ki ku dniach, zanim rana zacznie sig goic.

- Nie nalezy stosowac¢ w potgczeniu z masciami i kremami, poniewaz ostabione jest dziatanie wigzace.

- Przydatny w przypadku infekcji grzybiczych w fatdach skoérnych i pachwinach.

- W niektérych przypadkach moze by¢ stosowany w profilaktyce zakazen miejscowych, jesli pacjent jest w
grupie wysokiego ryzyka — nalezy skontaktowac sie z TVN (ang. Tissue Viability Nurses, Pielegniarki ds.
trwatosci tkanek) w celu omoéwienia.

Bacterial binding dressing (no chemically or pharmacologically active substance).

Must be applied to moist wound and be in contact with wound bed.

Suitable for all exudating wounds with a secondary dressing.

No toxicity, no bacterial resistance, no allergy.

May appear to make wound worse in the first few days before wound start to progress towards healing.
Do not use in combination with ointments and creams as binding effect is impaired.

Useful for fungal infection in skin folds and groins.

In some cases, it could be used in prevention of local infection if patient is at high risk — contact TVN to
discuss.

o Silvercel™ (3M/KCI) - opatrunek alginianowy impregnowany srebrem - opatrunek czwartego wyboru:
Silvercel™ (3M/KCI) - Silver impregnated alginate dressing - 4th choice AB dressing:
- Przydatny do oczyszczania ran.
- Przydatny do kontroli zapachu i krwawienia.
- Nalezy lekko oktadac rane.
- Nie nalezy zmienia¢ codziennie. Srebro zawarte w opatrunku jest aktywne przez 3 dni.
- Znana wrazliwo$¢ na srebro i alginiany.
- Nalezy stosowa¢ tylko wtedy, gdy inne opatrunki antybakteryjne zostaty juz wyprébowane lub sg
nieodpowiednie.
Useful for debriding wounds.
Useful to control odour and bleeding.
Pack wound lightly.
Do not change daily. The silver in the dressing is active for 3 days.
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o Wytyczne dotyczace leczenia ran - rany martwicze:
Wound Care Guidelines - Necrotic Wounds:

o

[¢]

[¢]

o Wytyczne dotyczgce pielegnacji ran - czarne piety/palce:
Wound Care Guidelines - Black Heels/Toes:

[¢]

[0}
[0}
[0}
[0}
[0}

o

* Wytyczne dotyczace pielegnacji ran — martwica rozptywna:
Wound Care Guidelines - Sloughy Wounds:

[¢]

Known sensitivity to silver and alginates.
Use only if other antibacterial dressings have been tried or are inappropriate.

Acticoat™ (Smith & Nephew) - opatrunek o niskiej przylepnosci pokryty nanokrystalicznym srebrem:
Acticoat™ (Smith & Nephew) - Nanocrystalline silver coated low adherent dressing:

- Dostepne wylgcznie za posrednictwem TVN, jezeli jest to zalecane przez zesp6t ds. trwatosci tkanek.
- Srebro o szybkim uwalnianiu/szybkim dziataniu.
- Odpowiedni do kontroli nadmiernego ziarninowania.
- Nalezy stosowa¢ tyko wtedy, gdy inne opatrunki antybakteryjne zostaty wyprobowane lub sag
nieodpowiednie.
- Nalezy stosowac przez 2 tygodnie, a nastepnie dokona¢ ponownej oceny rany.
Only available via TVN if recommended by the Tissue viability team.
Rapid release/ fast action silver.
Suitable to control over granulation.

Use only if other antibacterial dressings have been tried or are inappropriate.
Use for 2 weeks then review.

Mata ilo$¢ wysieku:
Low exudate:
- Hydrozel (Activheal)
- Hydrokoloid (Tegaderm™ Hydrocolloid / Granuflex)
Hydrogel (Activheal)
Hydrocolloid (Tegaderm™ Hydrocolloid / Granuflex)
Sredni wysiek:
Medium exudate:
- Luzno owingé/pokry¢ rang hydrowtoknem (Aquacel)
- Przykry¢ hydrokoloidem (Tegaderm™ Hydrocolloid / Granuflex)
- Zmiana jak wyzej
Loosely pack/cover wound with hydrofibre (Aquacel)
Cover with hydrocolloid (Tegaderm™ Hydrocolloid / Granuflex)

Change as above

Duzy wysigk:

Large exudate:

- Luzno owingé/pokry¢ rang hydrowtoknem (Aquacel)

- Przykry¢ piankg (ActivHeal Foam / Biatain pianka silikonowa, Tegaderm™ pianka) lub podktadem i
zabezpieczy¢.

- Zmiana jak wyzej
Loosely pack/ cover wound with hydrofibre (Aquacel)
Cover with foam (ActivHeal Foam / Biatain silicone foam, TegadermTM foam) or padding and secure
Change as above

Natozy¢ Inadine™ na rane.

Obtozy¢ podkiadem.

Natozy¢ wetniany opatrunek.

Zabezpieczy¢ bandazem rekawowym (Comfifast) lub bandazem krepowym.

Wszystkie bandaze muszg by¢ naktadane od palcéw u stop do kolan.

Bandaze: Ciasne lub uciskowe bandaze nie moga by¢ stosowane u pacjentéw z cukrzyca lub problemami
tetniczymi, chyba ze pod $cistym nadzorem zespotu specjalistow.

Rana ma posta¢ pecherza (wypetnionego krwig lub przejrzystym ptynem) - nie nalezy zaktadaé opatrunku.
Apply Inadine™ to wound.

Cover with padding.

Apply wool bandage.

Secure with Tubular bandage (Comfifast) or Crepe bandage.

All bandages must be from Toe to Knee.

Bandages: Tight or compression bandages must not be used for patients with diabetes or arterial problems
unless under close supervision of Specialist team.

Wound present as a blister (Blood or clear fluid filled) - Do not apply dressing.

Mata ilos¢ wysieku:
Low exudate:
- Natozy¢ zel na podstawe rany - Hydrozel (Activheal)
- Przykry¢ hydrokoloidem (Tegaderm™ Hydrocolloid / Granuflex)
- Zmieni¢, gdy widoczne jest oznakowanie wysieku w odlegtosci 1 cm od krawedzi opatrunku lub gdy
przecieka / odkleja sie
Apply gel to base of wound - Hydrogel (Activheal)
Cover with hydrocolloid (Tegaderm™ Hydrocolloid / Granuflex)
Change when exudates marking is visible 1cm from edge of dressing or if leaking / dislodged
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o Sredni wysiek:
Medium exudate:
- Luzno pokry¢/wypetic rane hydrowtoknem (Aquacel)
- Przykry¢ hydrokoloidem (Tegaderm™) Hydrocolloid / Granuflex)
- Zmiana jak wyzej
Loosely cover/ pack wound with hydrofibre (Aquacel)
Cover with hydrocolloid (Tegaderm™ Hydrocolloid / Granuflex)
Change as above
o Duzy wysiek:
Large exudate:
- Luzno przykryé/wypetni¢ rang hydrowtoknem (Aquacel)
- Przykry¢ piankg (ActivHeal Foam/ Biatain pianka silikownowa, Tegaderm™), podktadem lub
superabsorbentem i zabezpieczy¢.
- Zmiana jak wyzej
Loosely cover/ pack wound with hydrofibre (Aquacel)Cover with foam (ActivHeal Foam/Biatain silicone,
Tegaderm™ foam) or padding or superabsorbent and secure

Change as above

Wytyczne dotyczgce leczenia ran - rany ziarninujgce:
Wound Care Guidelines - Granulating Wounds:
o Mata ilos¢ wysieku:
Low exudate:
- Natozy¢ hydrokoloid (Tegaderm™ Hydrocolloid / Duoderm) lub pianke (ActivHeal Foam / Biatain pianka
silikonowa, Tegaderm pianka).
- Zmieni¢, gdy oznakowanie wysieku jest widoczne w odlegtosci 1 cm od krawedzi opatrunku lub gdy
przecieka / odkleja sie
- Hydrokoloid moze pozosta¢ na miejscu 5-7 dni
Apply Hydrocolloid (Tegaderm™ Hydrocolloid / Duoderm) or Foam (ActivHeal Foam / Biatain silicone
foam, Tegaderm foam)
Change when exudates marking is visible 1cm from edge of dressing or if leaking / dislodged
Hydrocolloid can be in place 5-7 days
o Sredni wysiek:
Medium exudate:
- Luzno zapakowadé/pokry¢ rane hydrowtéknem (Aquacel)
- Przykry¢ hydrokoloidem (Tegaderm™, Hydrocolloid / Granufloid™). Hydrocolloid / Granuflex)
- Zmiana jak wyzej
Loosely pack/ cover wound with hydrofibre (Aquacel)
Cover with hydrocolloid (Tegaderm™ Hydrocolloid / Granuflex)
Change as above
o Duzy wysigk:
Large exudate:
- Luzno owingé/przykry¢ rane hydrowtéknem (Aquacel)
- Przykry¢ piankg (ActivHeal Foam/Biatain pianka silikonowa, Tegaderm™ pianka) lub podktadem i
zabezpieczy¢
- Zmiana jak wyzej
Loosely pack/ cover wound with hydrofibre (Aquacel)
Cover with foam (ActivHeal Foam/Biatain silicone foam, Tegaderm™ foam) or padding and secure
Change as above
Wytyczne dotyczgce pielegnacji ran - rany zakazone:
Wound Care Guidelines - Infected Wounds:
o Mata ilos¢ wysieku:
Low exudate:
- Natozy¢ Inadine™ lub Activon Manuka Honey Tube.
- Inadine™ nalezy zmienia¢ codziennie, miéd co 2-3 dni.
Apply Inadine™ or Activon Manuka Honey Tube
Change Inadine™ daily, Honey every 2nd to 3rd day.
o Sredni/Duzy wysiek:
Medium/Large exudate:

- Natozy¢ na rane lodoflex™ lub Activon Manuka Honey Tube lub Cutimed Sorbact.
- Przykry¢ opatrunkiem piankowym (ActivHealfoam / Biatain silikon / Tegaderm TM pianka lub podktad)
- Zmieniac¢ co 2-3 dni
Apply lodoflex™ or Activon Manuka Honey Tube to the wound or Cutimed Sorbact
Cover with foam dressing (ActivHealfoam / Biatain silicone / Tegaderm TM foam or padding)
Change every 2-3 days
o Stan rany pozostaje bez zmian po 2 tygodniach stosowania powyzszego planu opieki:
Wound condition is unchanged after 2 weeks of above care plan:

- Przycig¢ do rozmiaru rany i natozy¢ Silvercel.

- Przykry¢ opatrunkiem piankowym lub superchtonnym

- Zmienia¢ co 3 dni w zaleznosci od zapachu i ilosci wysigku
Cut to size of wound and apply Silvercel
Cover with foam dressing or super absorbent
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Change every 3 days depending on odour and amount of exudate

o Krwawienie: Uzy¢ alginianu, ktory dziata jak hemostatyk (Kaltostat).
Bleeding: Use an alginate to act as a haemostat (Kaltostat).
o Wytyczne dotyczace pielegnacji ran - rany naskérkujgce:
Wound Care Guidelines - Epithelialising Wounds:
o Mata ilos¢ wysieku:
Low exudate:
- Natozy¢ na rane opatrunek hydrokoloidowy (Duoderm) lub stabo przylegajgcy (Atrauman)
- Zmienia¢ w przypadku, gdy slad wysieku znajduje sie w odlegtosci 1 cm od krawedzi opatrunku lub gdy
opatrunek zostanie przemieszczony
- Hydrokoloid moze pozostac¢ na miejscu przez 5-7 dni.
Apply hydrocolloid (Duoderm) or low adherent (Atrauman) to wound
Change if exudates marking is 1.cm from edge of dressing or if the dressing is dislodged
Hydrocolloid can be in place for 5-7 days.
o Sredni/Duzy wysiek:
Medium/Large exudate:
- Stosowac¢ Cutimed Sorbact przez 2 tygodnie w celu kontroli potencjalnego nadmiaru bakterii.
- Ponownie oceni¢ rang jako mato podatng na naskérkowanie i odniesc¢ sig¢ do odpowiednich wytycznych.
Use Cutimed Sorbact for 2 weeks to control potential excess of bacteria
Reassess wound as unlikely to be epithelialising and refer to appropriate guideline

o Skéra delikatna/wrazliwa: Silflex moze by¢ rozwazany jako alternatywny opatrunek, poniewaz moze
pozostac na ranie przez 7 dni.
Fragile/Sensitive Skin: Silflex can be considered as alternative dressing as it can remain on the wound for 7
days.

o Wytyczne dotyczace pielegnacji ran - Rozdarcia skéry/ Rany w obrebie piszczeli:

Wound Care Guidelines - Skin tears/ Pre-tibial lacerations:

o Rana krwawi:
The wound is bleeding:

- Przy zabezpieczaniu nalezy stosowac ucisk (Kaltostat i Padding)
- W przypadku krwawienia nie nalezy usuwa¢ opatrunku, nalezy natozy¢ dodatkowy opatrunek na wierzch
(odpowiedni opatrunek wtérny) i jezeli krwawienie nie ustepuje, skierowaé na izbe przyjec
- Apply pressure when securing (Kaltostat and Padding)
- If bleeds through do not remove, apply further padding on top (Appropriate secondary dressing) and refer
to A&E if bleeding persists
o Brzegi rany mozna zblizy¢ do siebie bez uzycia sity:\Wound edges can be brought together without force:
- Sprawdzi¢ rane po 2 dniach
- Pozostawi¢ paski Steri-strips na kolejne 3-5 dni (Steri-strip nie jest zalecany w przypadku wiekszosci
rozdaré skory, ale jesli jest uzywany, nalezy go stosowaé bez napiecia, jesli ptat skory jest zdrowy)
- Sprawdz przylepce do ran liniowych (Stabo przywierajgcy Atrauman / Silflex, podktady lub sil kon Biatain)
Check wound after 2 days
Leave Steri-strips for further 3-5 days (Steri-strip not recommended for majority of skin tears but if used
apply without tension if skin flap is viable)
See tissue adhesive for linear wound (Low adherent Atrauman / Silflex, Padding or Biatain silicone)
o Wystepuje czesciowy lub catkowity ubytek skory:
There is partial or complete skin loss:
- Mozna rozwazy¢ hydrokoloid (Tegaderm™ Hydrocolloid lub Granuflex), mozna pozostawi¢ na miejscu do
5 dni. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku delikatnej skory.
- Nie probowa¢ zaktadaé paskow steri-strip lub tgczy¢ krawedzi na site.
- Stabo przylegajace opatrunki (Atrauman /Silflex)
- Podkiady
- Odpowiedni opatrunek wtérny
Can consider hydrocolloid (Tegaderm™ Hydrocolloid or Granuflex), can be left in place up to 5 days. Use
caution on fragile skin.
Do not attempt to steri-strip or force edges together
Low adherent (Atrauman /Silflex)
Padding
Appropriate secondary dressing
o Wystepuje znaczny krwiak z lub bez urazu skéry:
There is a significant haematoma with or without skin trauma:

- Zel (Activheal hydroZel) naktadaé ty ko na otwarte krwiaki
- Pianka (ActivHeal Foam/ Biatain silicone foam) /Tegaderm™) lub podktady w celu ochrony
- Skontaktuj sie z TVN w celu uzyskania alternatywnego zelu, np. Flaminal Hydro lub Forte. Skierowanie
na izbe przyjec¢ lub do chirurga plastycznego w celu oczyszczenia rany
- Odpowiedni opatrunek wtérny
Apply gel (Activheal hydrogel) to open haematoma only
Foam (ActivHeal Foam/ Biatain silicone foam) /TegadermTM) or padding to protect
Contact TVN for alternative gel i.e. Flaminal Hydro or Forte.
Refer to A&E or Plastic surgeons for debridement
Appropriate secondary dressing
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o Uraz konczyny dolnej: Opatrunek zabezpieczajgcy z bandazem wetnianym i bandazem krepowym zatozony
od palca do kolana.
Lower limb injury: Secure dressing with wool bandage and crepe bandage applied from toe to knee.

e Wytyczne dotyczace pielegnacji ran - oparzenia o charakterze niecatkowitym (odpowiednie dla opieki
ambulatoryjnej / podstawowej opieki zdrowotnej):
Wound Care Guidelines - Non-Complex burns (suitable for outpatient / primary care management):
o Oparzenie jest powierzchowne:
The burn is superficial:

- Sprawdzi¢ rane po 48 godzinach
- Powinna zagoi¢ sie w ciggu 2-3 dni
- Mozna rozwazy¢ zastosowanie cienkiej warstwy hydrokoloidu (Duoderm), jesli nie ma pecherzy.
- Miejscowy $rodek nawilzajgcy lub stabo przylegajgcy (Atrauman) z odpowiednim opatrunkiem wtérnym
opatrunkiem wtérnym
Check wound after 48 hours
Should heal within 2-3 days
Can consider a hydrocolloid thin (Duoderm) if no blistering
Topical moisturiser or Low adherent (Atrauman) with appropriate secondary dressing
o Oparzenie jest powierzchowne - czgsciowej grubosci:
The burn is superficial-partial thickness:
- Sprawdzi¢ rane po 48 godzinach
- Powinna zagoi¢ sie w ciggu 10-21 dni, jesli nie ma infekcji
- Mozna rozwazy¢ Flamazine, jesli wskazany jest lek przeciwbakteryjny.
- Opatrunki stabo przylegajgce (Atrauman)
- Gaza lub chfonna podktadka, w zaleznosci od wysigku
- Zabezpieczy¢ odpowiednim opatrunkiem wtornym
Check wound after 48 hours
Should heal within 10-21 days if no infection
Can consider Flamazine if antibacterial is indicated
Low adherent (Atrauman)
Gauze or absorbent padding, depending on exudate
Secure with appropriate secondary dressing
o Rana jest gteboka - czesciowa grubos¢ (gteboka warstwa skoéry):
The wound is deep-partial thickness (deep dermal):

- Skierowanie na Oddziat Ratunkowy w celu uzyskania pilnej porady specjalisty z zakresu chirurgii
plastycznej

- Opatrunki stabo przylegajgce (Atrauman)

- Luzno natozona folia samoprzylepna
Refer to Emergency Department for urgent specialist Plastic Surgical advice
Low adherent (Atrauman)
Loosely applied cling film

o Rana jest petnej grubosci:

The wound is full thickness:

- Skierowanie na Oddziat Ratunkowy w celu uzyskania pilnej porady specjalisty z zakresu chirurgii
plastycznej

- Opatrunki stabo przylegajgce (Atrauman)

- Luzno natozona folia samoprzylepna
Refer to Emergency Department for urgent specialist Plastic Surgical advice
Low adherent (Atrauman)
Loosely applied cling film

o Charakterystyka idealnego opatrunku na rany:

Characteristics of the ideal wound dressing:

o Usuwanie nadmiaru wysieku i sktadnikow toksycznych
Utrzymuje wysoka wilgotno$¢ w miejscu styku opatrunku z rang
Umozliwia wymiane gazowg
Zapewnia izolacje termiczng
Nieprzepuszczalny dla mikroorganizméw
Wolny od toksycznych substancji zanieczyszczajgcych
Zdejmowalny bez powodowania urazéw
Nie przylegajacy do ciata
Nieprzepuszczalny dla bakterii

Mozliwos¢ utrzymania wysokiej wilgotnosci w miejscu rany przy jednoczesnym usuwaniu nadmiaru wysieku
Izolujgcy termicznie

Nietoksyczne i niealergiczne

Wygodny i dopasowujacy sie do ksztattu rany

Chroni rane przed dalszymi urazami

Wymagajg rzadkich zmian opatrunkéw

Ekonomiczny

Dtugi okres przydatnosci do uzycia

Dostepne zaréwno w szpitalu, jak i w spotecznosci lokalnej

Remove excess exudate and toxic components Maintain high humidity at wound dressing interface
Allows gaseous exchangeProvide thermal insulation

O 0 OO OO0 O0O0

O O 0O OO0 O0OO0OO0
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Impermeable to micro-organisms
Free from Toxic contaminants
Removable without causing trauma

Non-adherent

Impermeable to bacteria
Capable of maintaining a high humidity at the wound site while removing excess exudate
Thermally insulating

Non-toxic and non-allergenic

Comfortable and conformable

Capable of protecting the wound from further trauma
Requires infrequent dressing changes

Cost effective

Long shelf-life

Available both in hospital and in the community

WC BPR 2020
(Kanada)

Wytyczne najlepszej praktyki dotyczace zapobiegania i zarzadzania owrzodzeniom tetnic obwodowych
BEST PRACTICE RECOMMENDATIONS FOR THE Prevention and Management of Peripheral Arterial Ulcers
Zapobieganie i leczenie ran — krétki przewodnik wedtug pieciu etapow cyklu zapobiegania i leczenia ran
Wound Prevention and Management Quick Reference Guide provides the recommendations associat-ed with

the five steps in the Wound Prevention and Management Cycle

Tabela 3. Zapobieganie i leczenie ran — krétki przewodnik

Etap
Step

Rekomendacja
Recommendation

Poziom dowodu
Evidence

1. Ocena i/ Ilub
ponowna ocena

Assess and/or

Reassess

1.1 Wybierz i zastosuj zwalidowane narzedzia oceny pacjenta.
1.1 Select and use validated patient assessment tools.

1.2 Identyfikacja czynnikéw ryzyka oraz potencjalnych przyczyn
mogacych mie¢ wptyw na integralno$¢ skory i proces gojenia.

1.2 Identify risk and causative factors that may impact skin integrity
and wound healing.

1.2.1 Pacjent: fizyczno$é, emocjonalno$c i styl zycia
1.2.1 Patient: Physical, emotional and lifestyle

1.2.2 Srodowisko: spoteczno-ekonomiczne, opiekuncze, potencjat
samozarzadzania

1.2.2 Environmental: Socio-economic, care setting, potential for
selfmanagement

1.2.3 Systemy: wsparcie i komunikacja w zakresie opieki zdrowotnej
1.2.3 Systems: Health-care support and communication

1.3 Zakonczy¢ oceng rany, jesli mozliwe.

1.3 Complete a wound assessment, if applicable.

a, Ib, lla, 1ib, 11

Ib, lla, b

lla, b

1, 1Iv

1, Iv

2. Okreslenie celow
Set Goals

2.1 Ustaw cele w zakresie zapobiegania, leczenia, ran gojacych sie i
niegojacych sie.

2.1 Set goals for prevention, healing, non-healing and non-healable
wounds.

2.1.1 Okresl cele na podstawie zapobiegania i zdoInosci do gojenia sig
ran.

2.1.1 Identify goals based on prevention or healability of wounds.
2.1.2 Okres$l cele w zakresie jakosci zycia i kontroli objawow.
2.1.2 Identify quality-of-life and symptom-control goals.

la, lla

la, lla, Ilb

la, Ib, lla, llb

3.Powotanie
zespotu

Assemble the
Team

3.1 Wskazanie wiasciwych pracownikéw ochrony zdrowia i
ustugodawcow.

3.1 Identify appropriate health-care professionals and service
providers.

3.2 Wiaczenie do zespotu pacjenta, jego rodziny i opiekunéw.

3.2 Enlist the patient and their family and caregivers as part of the
team.

3.3 Zapewnij wsparcie organizacyjne i systemowe.
3.3 Ensure organizational and system support.

la, Ib, la, llb, 1l

la, llb, 1Nl

la, llb, 1Il, IV

4. Ustanowienie i

wdrozenie  planu
opieki
Establish and

Implement a Plan
of Care

4.1. Okredlenie i wdrozenie opartego na dowodach planu
skorygowania przyczyny lub czynnikéw wspo istniejgcych, ktore
wplywajg na integralno$¢ skory, z uwzglednieniem potrzeb pacjenta
(fizycznych, emocjonalnych i spotecznych) oraz  wyzwan
$rodowiskowych / systemowych.

4.1 Identify and implement an evidence-informed plan to correct the
causes or co-factors that affect skin integrity, including patient needs
(physical, emotional and social), the wound (if applicable) and
environmental/system challenges.

la, lla, 1lb, 11, IV
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4.2 Optymalizacja miejscowego $rodowiska rany przez: 1, 1IvV
4.2 Optimize the local wound environment aided through:
4.2.1 Cleansing Mycie la, Ib, lla, lib, 1ll, IV
4.2.2 Debriding Oczyszczanie lla, Ilb, 1l

4.2.3 Managing bacterial balance Zarzgdzanie rownowagg bakteryjng | lla, Ilb

4.2.4 Managing moisture balance Zarzadzanie réwnowagg
wilgotnosci.

4.3 Wyboér odpowiedniego opatrunku i/ lub zaawansowane;j terapii. la. Ib. 11b. 1l
4.3 Select the appropriate dressings and/or advanced therapy.
4.4 Zaangazuj zespot by zapewni¢ spéjna realizacje planu opieki. b, 1L 1V

4.4 Engage the team to ensure consistent implementation of the plan
of care.

5. Ocena wynikéw 5.1 Ustal czy wyniki odzwierciedlajg cele opieki. 1b, 11
Evaluate Outcomes | 5.1 Determine if the outcomes have met the goals of care.

5.2 Ponownie ocen rane pacjenta, srodowisko i system, jesli cele
zostaty spetnione czesciowo lub niespetnione. b, 1L IV
5.2 Reassess patient, wound, environment and system if goals are
partially met or unmet.

5.3 Zapewnij zréwnowazone wsparcie w celu zapobiegania i
zmniejszenia ryzyka nawrotu.

5.3 Ensure sustainability to support prevention and reduce risk of | & b, lla, lll, IV
recurrence.

WUWHS 2020
(Swiat)

Rany o roznej etiologii objete stanem zapalnym, zainfekowane lub zagrozone infekcja oraz rany z
biofilmem:

Rozwazy¢ zastosowanie opatrunku leczniczego zawierajacego $rodek przeciwdrobnoustrojowy (srebro, jod,
PHMB - chlorowodorek poliheksametylenu biguanidyny z ang. polyhexamethylene biguanide, miéd,
antybiotyki itp.) tylko w szczegdlnych okolicznosciach (potwierdzona diagnoza) przez wyspecjalizowanych
klinicystow.

Consider use of a medicated dressing containing an antimicrobial (silver, idodine, PHMB, honey, antibiotics, etc)
only under specific circumstances (confirmed diagnosis) and by specialised clinicians.

Rozwazyé¢, gdzie to mozliwe, zastosowanie opatrunkéw NMWD (opatrunki nie zawierajgce sktadnika leczniczego
ang. Non-medicated wound dressings) , jesli przyktadowo: rana nie goi sie, istnieje podejrzenie obecnosci
biofilmu, wystepuje ryzyko kontaminacji/ infekcji, zainfekowana rana jest oporna na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe lub wykazuje skfonno$¢ do rozwoju opornosci, znane jest przeciwskazanie do
zastosowania Srodkow przeciwdrobnoustrojowych, jest potrzeba zastosowania opatrunku NMWD tgcznie z
okreslonym $rodkiem przeciwdrobnoustrojowym, istnieje ryzyko nadmiernego stosowania opatrunkéw
leczniczych/ przeciwdrobnoustrojowych.

Consider where possible the use of a NMWD, if, for example:

» The wound is non-healing

* Biofilm presence is suspected

» The wound is at risk of contamination/infection

* The infected wound is resistant to antimicrobials or prone to develop resistance
* There is a known contraindication to an antimicrobial

* There is a need for combination with a specific topical antimicrobial

* There is risk of overusing medicated agents/ antimicrobial dressing.

IWGDF 2019
(Swiat)

Profilaktyka i leczenie choroby stopy cukrzycowej:
Prevention and Management of Diabetic Foot Disease:

e Opatrunki powinny by¢ wybierane przede wszystkim na podstawie kontroli wysieku, komfortu uzytkowania i
kosztéw. (Strong; Low)
Dressings should be selected principally on the basis of exudate control, comfort and cost. (Strong; Low)

* Nie nalezy stosowaé opatrunkéw zawierajacych powierzchniowe srodki przeciwdrobnoustrojowe wytacznie w
celu przyspieszenia gojenia sie owrzodzenia (Strong; Low)
Do not use dressings/applications containing surface antimicrobial agents with the sole aim of accelerating the
healing of an ulcer (Strong; Low)

e W trudno gojacych sie, niezakazonych, neuroniedokrwiennych owrzodzeniach stopy cukrzycowej, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie opatrunku impregnowanego sacharoza i oktasiarczanem, jako leczenia
wspomagajacego oraz dodatku do najlepszego standardu opieki. (Weak; Moderate)

Consider the use of the sucrose-octasulfate impregnated dressing as an adjunctive treatment, in addition to
best standard of care, in non-infected, neuro-ischaemic diabetic foot ulcers that are difficult to heal. (Weak;
Moderate)
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Zapobieganie i leczenie odlezyn/urazéw:
Prevention and Treatment of Pressure Ulcers/Injuries:

e W przypadku wszystkich odlezyn nalezy wybra¢ najodpowiedniejszy opatrunek na rane w oparciu o cele i
mozliwosci samoopieki danej osoby i/lub jej nieformalnego opiekuna oraz w oparciu o ocene kliniczng, w tym:

Srednica, ksztalt i gtebokos¢ odlezyn;

Koniecznos$¢ zajecia sie biologicznym obcigzeniem bakteryjnym;

Zdolnos¢ do utrzymywania wilgoci tozyska rany;

Rodzaj i objeto$¢ wysieku z rany;

Stan tkanki tozyska rany;

Stan skory wokot rany;

Obecnos¢ kieszeni i/lub przetok;

Bél [GPS].

For all pressure injuries, select the most appropriate wound dressing based on goals and self-care abilities of
the individual and/or their informal caregiver and based on clinical assessment, including:

Diameter, shape and depth of the pressure injury;

Need to address bacterial bioburden;

Ability to keep the wound bed moist;

Nature and volume of wound exudate;

Condition of the tissue in the wound bed;

Condition of the peri-wound skin;

Presence of tunneling and/or undermining;

Pain [GPS].

e Nalezy oceni¢ optacalnos¢ opatrunkéw na rane na poziomie lokalnym, z uwzglednieniem bezposrednich i

posrednich kosztéw systemu opieki zdrowotnej oraz osoby z odlezynami. Zaawansowane opatrunki na rany,
ktére sprzyjaja gojeniu sie ran na mokro, sg bardziej optacalne ze wzgledu na krétszy czas gojenia i rzadsze
zmiany opatrunkéw. [GPS]
Evaluate the cost effectiveness of wound dressings at a local level, with consideration to direct and indirect
costs to the health care system and to the individual with a pressure injury. Advanced wound dressings that
promote moist wound healing are more likely to be cost-effective due to faster healing times and less frequent
dressing changes. [GPS]

e W przypadku niezakazonych odlezyn kategorii/stadium Il, nalezy stosowac¢ opatrunki hydrokoloidowe, zgodnie
ze stanem klinicznym odlezyn. [B1]
Use hydrocolloid dressings for non-infected Category/Stage Il pressure injuries as indicated by the clinical
condition of the pressure injury. [B1]

e W przypadku odlezyn niezakazonych kategorii/stadium Il, nalezy stosowac¢ opatrunki hydrozelowe, zgodnie ze
stanem klinicznym odlezyn. [B1]
Use hydrogel dressings for non-infected Category/Stage Il pressure injuries as indicated by the clinical
condition of the pressure injury. [B1]

e W przypadku odlezyn niezainfekowanych kategorii/stadium Il, nalezy stosowa¢ opatrunki polimerowe, zgodnie
ze stanem klinicznym odlezyn. [B1]
Use polymeric dressings for non-infected Category/Stage Il pressure injuries as indicated by the clinical
condition of the pressure injury. [B1]

e W przypadku niezakazonych odlezyn kategorii/stadium Il i IV z minimalnym wysiekiem, nalezy stosowac
opatrunek hydrozelowy. [B1]
Use a hydrogel dressing for non-infected Category/Stage Ill and IV pressure injuries with minimal exudate.
(B1]

e W przypadku odlezyn kategorii/stadium Il i IV z umiarkowanym wysigkiem, nalezy stosowa¢ opatrunki z
alginianu wapnia. [B1]
Use calcium alginate dressings for Category/Stage Il and IV pressure injuries with moderate exudate. [B1]

e W przypadku odlezyn kategorii/stadium Il i wiekszych z umiarkowanym/ciezkim wysiekiem, nalezy stosowaé
opatrunki piankowe (w tym hydropolimerowe). [B1]
Use foam dressings (including hydropolymers) for Category/Stage Il and greater pressure injuries with
moderate/heavy exudate. [B1]

e W celu radzenia sobie z odlezynami z duzym wysiekiem, nalezy uzywac¢ superchtonnych opatrunkéw na rany
o duzej zdolnosci wchtaniania. [B1]
Use super-absorbent wound dressings with a high capacity for absorption to manage heavily exuding pressure
injuries. [B1]

e W celu utrzymania odpowiednio wilgotnego $rodowiska rany, gdy zaawansowane opatrunki na rany nie sg
dostepne, nalezy uzywac opatrunkéw z wilgotnej gazy. [B1]
Use moist gauze dressings to maintain an appropriately moist wound environment when advanced wound
dressings are not an option. [B1]

e Gdy zaawansowane opatrunki na rany nie sg dostepne, nalezy uzywac¢ przezroczystego opatrunku foliowego
jako opatrunku wtérnego. [B1]

Use a transparent film dressing as a secondary dressing when advanced wound dressings are not an option.
(B1]

e Przy wyborze opatrunkéw w regionach geograficznych o ograniczonym dostepie do zasobdéw, nalezy wzigé
pod uwage dostepne dowody naukowe i wskazoéwki dotyczace stosowania opatrunkéw z lokalnych zasobow.
[GPS]

Consider the available evidence and guidance on using local resource wound dressings when selecting
dressings in geographic regions with limited access to resources. [GPS]

O O 0O OO0 OO0

o
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e W celu kontrolowania obcigzenia drobnoustrojami i wspierania gojenia odlezyn o opéznionym gojeniu, nalezy
stosowac miejscowe srodki antyseptyczne o mocy odpowiedniej dla tkanki. [B1]
Use topical antiseptics in tissue-appropriate strengths to control microbial burden and to promote healing in
pressure injuries that have delayed healing. [B1]

e W celu kontrolowania i usuwania podejrzewanego (lub potwierdzonego) biofilmu w odlezynach z op6znionym
gojeniem, nalezy stosowa¢ miejscowe $rodki antyseptyczne, ktére sa aktywne przeciwko biofilmowi, o sile
odpowiedniej dla tkanki, w potgczeniu z regularnym oczyszczaniem rany. [C]

Use topical antiseptics that are active against biofilm in tissue-appropriate strengths in conjunction with regular
debridement to control and eradicate suspected (or confirmed) biofilm in pressure injuries with delayed healing.
[C]

e W celu przyspieszenia gojenia rany i zmniejszenia oznak oraz objawdw zapalenia rany, nalezy rozwazy¢
zastosowanie opatrunkow kolagenowych na niegojace sie odlezyny. [B1]

Consider applying collagen dressings to nonhealing pressure injuries to improve rate of healing and decrease
signs and symptoms of wound inflammation. [B1]

EWMA 2019
(Swiat)

e Rodzaje opatrunkéw obejmujg nastepujgce elementy:

Leczenie miejscowe dla ran atypowych:
Topical treatment for atypical wounds:

e Wybor opatrunku powinien by¢ oparty na stanie tozyska rany i charakterze/rodzaju tkanek, ktore sie w niej
znajduja. Kluczowe czynniki powinny obejmowac:
Dressing selection should be based on the condition of the wound bed and the nature/tissue types present.
Key considerations should include:

Wspieranie wilgotnego srodowiska gojenia sig rany.

Zarzagdzanie obecnymi typami tkanek: martwica sucha, martwica rozptywna, ziarninowanie.

Zarzgdzanie wysigkiem.

Postepowanie w przypadku zakazenia.

Wspieranie hemostazy w przypadku krwawienia.

Zarzadzanie nieprzyjemnym zapachem.

Ochrona srodowiska wokot rany.

Atraumatyczna zmiana opatrunku.

Wygodny i estetycznie akceptowalny dla pacjentéw.

Promote a moist wound healing environment.

Management of tissue types present, necrosis, slough, granulation.
Management of exudate.

Management of infection.

Promote haemostasis if bleeding present.

Management of odour.

Protection of the periwound environment.

Atraumatic dressing change.

Comfortable and aesthetically acceptable to patients.

o Dostepnych jest wiele opatrunkéw, ale uzgodnienie "celu tygodnia" moze poméc w ich wyborze klinicystom.
W przypadku podejrzenia alergii na opatrunek lub wystapienia kontaktowego zapalenia skéry nalezy jak
najszybciej przeprowadzi¢ testy ptatkowe.

There are many dressings available but agreeing a ‘goal of the week’ can help to aid in the selection for
clinicians. If an allergy to the dressing is suspected or if evidence of contact dermatitis patch testing is required
as soon as possible.

o Kategorie opatrunkéw obejmuja:

Categories of dressings include:

o Pasywne, proste opatrunki stosowane w celu ochrony, takie jak podkiadki chirurgiczne przydatne do
pochtaniania minimalnej ilosci wysieku.
Passive simple dressings used for protection such as surgical pads useful for absorbing minimal exudate

o Opatrunki aktywne, ktére oddziatujg na tozysko rany, takie jak na przyktad opatrunki z membrang
polimerowa, przydatne w delikatnym zmiekczaniu i usuwaniu twardego strupa w ranach zwigzanych z
kalcyfilaksja
Active dressings, which interact with the wound bed, such as for example polymeric membrane dressings
are useful in gently softening and debriding hard eschar in wounds associated with calciphylaxis

o Zaawansowane terapie oddziatujgce i przyspieszajace gojenie si¢ ran, takie jak np. terapia larwami, sg
przydatne w leczeniu skomplikowanych, trudnych ran.
Advanced therapies interact and advance wound healing such as larvae therapy for example are useful in
managing complex challenging wounds.

o

[0}
[0}
[¢]
[0}
[0}
[¢]
[0}
[0}

Dressing types include the following:
Alginaty;

Srodki przeciwdrobnoustrojowe;
Pianki;

Folie przezroczyste;
Hydrokoloidy;

Wibkno zelujgce;

Hydrozele;

Hydropolimery;

[e]
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Nie przylegajace;

NPWT;

Polimerowe opatrunki membranowe;
Superpochfaniacze.

Alginates;

Antimicrobials;

Foams;

Transparent Films;
Hydrocolloids;

Gelling fibre;

Hydrogels;

Hydropolymers;

Non-adherents;

NPWT;

Polymeric membrane dressings;
Super absorbers.

NICE 2019
(Wielka Brytania)

Problemy stopy cukrzycowej: zapobieganie i postepowanie:
Diabetic foot problems: prevention and management:

e Owrzodzenie stopy cukrzycowej — postepowanie:
Diabetic foot ulcer — Treatment:

o

e Zakazenie stopy cukrzycowej - postepowanie:
Diabetic foot infection - Treatment:

[¢]

Jako standardowg opieke w leczeniu owrzodzen stopy cukrzycowej nalezy zaproponowac¢ 1 lub wiecej z
ponizszych metod:
Offer 1 or more of the following as standard care for treating diabetic foot ulcers:
- Przecigzenie.
- Kontrola zakazenia stopy.
- Kontrola niedokrwienia.
- Oczyszczanie rany.
- Opatrunki na rany.
Offloading.

Control of foot infection.
Control of ischaemia.
Wound debridement.
Wound dressings

Po chirurgicznym oczyszczeniu owrzodzen stopy cukrzycowej, nalezy rozwazy¢ zastosowanie terapii
podci$nieniowej zgodnie z zaleceniami wielodyscyplinarnego zespotu ds. pielegnacji stop.

Consider negative pressure wound therapy after surgical debridement for diabetic foot ulcers, on the advice
of the multidisciplinary foot care service.

Podejmujac decyzje o zastosowaniu opatrunkéw na rane i odcigzeniu podczas leczenia owrzodzen stopy
cukrzycowej, nalezy wzig¢ pod uwage ocene kliniczng rany oraz preferencje danej osoby, a takze stosowac
urzagdzenia i opatrunki o najnizszym koszcie nabycia, odpowiednie do okolicznosci klinicznych.

When deciding about wound dressings and offloading when treating diabetic foot ulcers, take into account
the clinical assessment of the wound and the person's preference, and use devices and dressings with the
lowest acquisition cost appropriate to the clinical circumstances.

Podejmujac decyzje o czestosci kontroli w ramach planu leczenia, nalezy wzig¢ pod uwage ogoélny stan
zdrowia osoby z cukrzyca, postepy w leczeniu oraz ewentualne pogorszenie.

When deciding the frequency of follow-up as part of the treatment plan, take into account the overall health
of the person with diabetes, how healing has progressed, and any deterioration.

Nalezy upewni¢ sie, ze czestotliwo$¢ monitorowania okreslona w zindywidualizowanym planie leczenia
danej osoby jest zachowana niezaleznie od tego, czy osoba z cukrzycg jest leczona w szpitalu, czy w opiece
Srodowskowe;.

Ensure that the frequency of monitoring set out in the person's individualised treatment plan is maintained
whether the person with diabetes is being treated in hospital or in the community.

U o0s6b z podejrzeniem zakazenia stopy cukrzycowej nalezy jak najszybciej rozpocza¢ leczenie
antybiotykami. Nalezy pobrac probki do badan mikrobiologicznych przed rozpoczeciem antybiotykoterapii
lub jak najblizej jej rozpoczecia.
Start antibiotic treatment for people with suspected diabetic foot infection as soon as possible. Take samples
for microbiological testing before, or as close as possible to, the start of antibiotic treatment.
Przy wyborze antybiotyku dla oséb z podejrzeniem zakazenia stopy cukrzycowej nalezy wzig¢ pod uwage:
When choosing an antibiotic for people with a suspected diabetic foot infection, take account of:
- stopien ciezkosci zakazenia stopy cukrzycowej (fagodne, umiarkowane lub ciezkie)
- ryzyko rozwoju powiktan
- poprzednie wyn ki badan mikrobiologicznych
- wczesniejsze stosowanie antybiotykéw
- preferencje pacjenta.

the severity of diabetic foot infection (mild, moderate or severe)

the risk of developing complications

previous microbiological results
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previous antibiotic use
- patient preferences.
o Nie nalezy podawac antybiotykow w celu zapobiegania zakazeniom stopy cukrzycowej. Jesli wystgpig
objawy zakazenia stopy cukrzycowej nalezy udzieli¢ porady na temat szukania pomocy medyczne;.
Do not offer antibiotics to prevent diabetic foot infections. Give advice about seeking medical help if
symptoms of a diabetic foot infection develop.

Postepowanie z pacjentem oparzonym:
Burn Patient Management:

o Aby utatwi¢ gojenie sie rany i zmniejszy¢ dyskomfort pacjenta, nalezy przestrzega¢ nastepujgcych zasad:
To promote wound healing and ease patient discomfort, observe the following principles:

Zapewni¢ odpowiednig perfuzje.

Zminimalizowa¢ skazenie bakteryjne.

Zminimalizowaé¢ negatywne skutki stanu zapalnego.

Zapewni¢ optymalne srodowisko rany.

Zapewni¢ odpowiednie odzywianie i gospodarke ptynami.

Zapewni¢ odpowiednie leczenie bolu.

Promowac¢ ponowng epitelializacje.

Zapewni¢ kontrole ci$nienia.

Ensure adequate perfusion.

Minimise bacterial contamination.

Minimise negative effects of inflammation.

Provide optimal wound environment.

Promote adequate nutrition and fluid management.

Provide adequate pain management.

Promote re-epithelialisation.

Provide pressure management.

e Aby zapewni¢ przestrzeganie powyzszych zasad, nalezy stosowac nastepujgce koncepcje postepowania z
rang oparzeniowa:
To ensure the above principles are observed, use the following concepts for burn wound management:
o Czyszczenie — powierzchnia rany powinna by¢ wolna od ztogéw, wysieku, krwiakow i kremoéw.
Cleansing — wound surface should be free of slough, exudate, haematoma and creams.
o Oczyszczanie — usunigcie luznej, zdewitalizowanej tkanki (np. skoéry pecherza) oraz niechirurgiczne
usunigcie strupow.
Debridement — removal of loose, devitalised tissue (i.e. blister skin) and non-surgical removal of eschar.
o Opatrunek:
ACI 2019 Dressing:
(Australia) - Wybdr odpowiedniego opatrunku pierwotnego w celu utrzymania optymalnego poziomu wilgotnosci i
wspomagania gojenia sie rany.
- Zarzadzanie wysiekiem - przy zaktadaniu opatrunku nalezy wzigé pod uwage odpowiedni poziom
chtonnosci.
- Nalezy uwzgledni¢ bdl i uraz przy zdejmowaniu opatrunku.
- W miare mozliwosci nalezy rozwazy¢ zastosowanie opatrunku diugoterminowego. Nalezy dazy¢ do
zapobiegania urazom przy zdejmowaniu opatrunku.
- Aplikacja — chronig przed zmiang perfuzji dystalnej pod wptywem opatrunkéw zaciskajgcych, chronig
przed kolonizacja tozyska rany.
Choose appropriate primary dressing to maintain optimal moisture level and promote wound healing.
Exudate management — appropriate absorbency level of dressing must be considered on application.
Consider pain and trauma on dressing removal.
Consider long-term dressing wherever possible. Aim for prevention of trauma on dressing removal.
Application — protect against alteration to distal perfusion due to constrictive dressings, protect against
wound bed colonisation.

o Ucisk — aby opanowa¢ obrzek i zminimalizowa¢ skutki bliznowacenia.
Pressure — to manage oedema and minimise the effects of scarring.

e Prawdopodobne oparzenie naskdrka:
Probable epidermal burn:
o Natoz srodek nawilzajacy
o Edukacja
Apply moisturiser
Provide education
* Prawdopodobne oparzenie powierzchowne:
Probable superficial burn:
o Opatrunek z:
Dress with:
- Silikonu
- Hydrokoloid
- Antybakteryjny
Silicone
Hydrocolloid

o

O O 0O OO0 OO0
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Antimicrobial
o Przeglad rany w ciggu 3-7 dni
Review in 3-7 days
e Prawdopodobne gtebsze oparzenie:
Probable deeper burn:
o Opatrunek z:
Dress with:
- Srebra
- Antybakteryjny
Silver
Antimicrobial
o Przeglad rany w ciggu 3 dni
Review in 3 days

* Postepowanie z wysiekiem:
Exudate management:
o W ciggu pierwszych 72 godzin po urazie z rany bedzie wydobywat si¢ obfity wysiek.
o W celu opanowania wysieku konieczne bedzie zastosowanie odpowiedniego opatrunku.
o Nalezy utrzymywac optymalny poziom wilgotnosci.
There will be high exudate from the wound in the first 72hrs post injury.
Appropriate dressing will be required to manage exudate level.
Maintain optimal moisture balance.

o Wskazowki dotyczace opatrunkow:

Dressing notes:

o Nalezy podac odpowiednie srodki przeciwbolowe przed zabiegiem i da¢ im czas na zadziatanie.

o Otwarte obszary nie moga styka¢ sie ze sobg w trakcie gojenia, np. palce u rak, u nég itp.

o Zagojone obszary skoéry powinny by¢ nawilzane odpowiednim kremem nawilzajgcym. Niewielkg ilo$¢ nalezy
wciera¢ az do wchtonigcia.

o Opatrunki wtérne nie moga styka¢ sie z rang, poniewaz moga przylega¢ i powodowaé urazy podczas
usuwania.

o Nalezy uwazac, aby nie zawija¢ ciasno opatrunkéw pierwotnych wokot oparzen.

o U niektérych pacjentéw moze by¢ konieczne zastosowanie srodkéw przeciwboélowych po zabiegu.

o Opatrunki okluzyjne nie powinny by¢ stosowane na ranach zakazonych.
Appropriate pre procedural pain relief must be administered and given time to take effect.
Open areas must not come in contact with each other as they heal i.e. fingers, toes, etc.
Healed areas of skin should be moisturised with appropriate moisturiser. A small amount is rubbed in until
absorbed.
Secondary dressings must not come in contact with the wound as they may adhere and cause trauma on
removal.
Care must be taken not to tightly wrap primary dressings circumferentially around the burns.
Post procedure pain relief may be required for some patients.
Occlusive dressings should not be applied to infected wounds

e Specjalistyczne obszary obejmujg twarz, glowe, szyje, uszy, dionie, krocze i genitalia. Obszary te wymagaja

zastosowania skomplikowanych opatrunkéw, ktére powinny byé wykonywane wytacznie przez
doswiadczonych klinicystow. W przypadku stosowania tego typu opatrunkéw w miejscach innych niz oddziat
leczenia oparzen nalezy zasiegna¢ porady personelu oddziatu leczenia oparzen i skorzysta¢ z zasobéw
dostepnych na stronie internetowej SBIS.
Specialised areas include face, head, neck, ears, hands, perineum and genitals. These areas require the
application of complex dressings which should only be carried out by experienced clinicians. If attending these
types of dressings in areas other than a burn unit please seek advice from burn unit staff and access resources
available on the SBIS website.

o Opatrywanie obszaréw specjalistycznych:

Dressing specialised areas:
o Twarz, gtowa, szyja:
Face, head, neck:
- W wiekszosci przypadkow twarze nie wymagajg opatrunkow. Nalezy stosowaé migkka masc z biatej
parafiny, aby umozliwi¢ wilgotne gojenie sie ran. Stosowac okoto 3 razy dziennie.
- Bandaze moga by¢ uzyte do utrzymania kata szyi.
- Tasma tracheostomijna moze by¢ uzyta do zabezpieczenia rurki nosowo-zotgdkowej, gdy tasma
samoprzylepna jest nieodpowiednia ze wzgledu na oparzenia wokét nosa.
In most instances faces do not need dressings. Soft white paraffin ointment should be applied to allow
moist wound healing. Apply approximately 3 times/day.
Bandages can be used to maintain neck angle.
Tracheostomy tape may be used to secure a nasogastric tube when adhesive tape is unsuitable due to
burns around the nose.
o Uszy:
Ears:
- Obszar za uchem powinien by¢ wyscielony, aby unikng¢ kontaktu oparzonych powierzchni ze soba, a w
razie potrzeby obszar ten powinien by¢ wigczony do opatrunku gtowy.
- Impregnowana gaza jest czesto wybierana jako opatrunek na uszy.
- Aby zapobiec uciskowi ha ucho, wokdét ucha moga by¢ wykonane ,pgczki” z miekkiej pianki.

Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 48/168



Exufiber Ag+

WS.4230.2.2021

Organizacja, rok
(kraj/region)

Rekomendowane interwencje

- W celu ochrony matzowiny usznej (chrzastki) ucho musi leze¢ w naturalnej pozyciji, a opatrunek musi by¢
na tyle wysoki, aby ewentualny nacisk bandaza byt przenoszony przez opatrunek.
The area behind the ear should be padded to avoid burnt surfaces coming into contact with each other
and the area incorporated into the head dressing if appropriate.
Impregnated gauze is often the dressing of choice on ears.
Doughnuts made of a soft foam can be made to fit around the ear to help prevent pressure on the ear.
To protect the helix (cartilage) of the ear, the ear must lie in a natural position and the padding must be
high enough so that any pressure from the bandaging is borne by the padding.

o Dionie i palce:

Hands and fingers:

- W ciggu pierwszych 24-48 godzin, jesli palce sg obrzekniete, czasami zaleca sie opatrywanie kazdego
palca osobno poprzez natozenie odpowiedniego opatrunku pierwotnego. Nastepnie bandazuje sie catg
dton. Metoda ta utrudnia normalne funkcjonowanie i poruszanie sie i powinna by¢ stosowana tylko wtedy,
gdy jest to konieczne.

- W kazdym innym przypadku, po ustgpieniu obrzeku, palce powinny by¢ bandazowane indywidualnie.
Takie bandaze umozliwiajg lepszg mobilno$c¢ i zwiekszaja mozliwosci funkcjonalne.

In the first 24—48 hours if the fingers are swollen, it is sometimes recommended to dress each finger
separately by applying an appropriate primary dressing. The whole hand is then bandaged. This method
inhibits normal functioning and mobility and should only be used when necessitated.

At all other times, and once oedema has subsided, the fingers should be individually bandaged. These
bandages allow better mobility and enhance functional ability.

o Stopy:

Feet:

- Przestrzenie migdzy palcami powinny by¢ oddzielone, ale czesto trudno jest bandazowac¢ palce oddzielnie
ze wzgledu na ich wielkosé.

- Duzy opatrunek podtrzymujacy pozwala na mobilizacje i pomaga utrzymac¢ palce w naturalnej pozycji. W
celu ochrony oparzonych podeszew mozna uzy¢ piankowej podktadki.
The web spaces between the toes should be separated but it is often difficult to bandage toes separately
due to their size.
A large supportive dressing allows for mobilisation and helps keep the toes in a natural position. Foam
padding can be used to protect burnt soles.

o Krocze:

Perineum:

- Pacjentki z oparzeniami krocza sg zazwyczaj cewnikowane, aby zmniejszy¢ bol i umozliwi¢ utrzymanie
tego obszaru w jak najwiekszej czystosci. W celu un kniecia zabrudzenia opatrunkédw moze by¢ réwniez
konieczne zastosowanie systemow kontroli jelit.

- Impregnowana gaza, 2-3 warstwy, moze by¢ przycieta do odpowiedniego rozmiaru i umieszczona w
pieluszce dla matych dzieci lub na podktadce w bieliznie dla starszych dzieci i dorostych. Nalezy zmienia¢
w miare potrzeby.

- Mezczyzni — Jezeli penis i/lub moszna sg poparzone, nalezy zastosowa¢ odpowiedni opatrunek
podstawowy z zewnetrznymi opatrunkami podtrzymujgcymi. Moze by¢ konieczne zastosowanie podpory
mosznowe;.

Patients with perineal burns are generally catheterised to decrease pain and allow for the area to be kept
as clean as possible. Bowel management systems may also be required to prevent soiling of dressings.
Impregnated gauze, 2—3 layers, can be cut to size and placed in nappy for young children or on a pad in
underwear for older children and adults. Change as required.

Males — If the penis and/or scrotum are burnt, apply appropriate primary dressing with outer supportive
dressings. A scrotal support may be necessary.

Wazne jest, aby oddzieli¢ oparzone powierzchnie.

It is important to separate burnt surfaces.

Opatrunki okluzyjne nie powinny by¢ stosowane na zakazone rany.

Occlusive dressings should not be applied to infected wounds.

Nalezy uwaza¢, aby nie owija¢ ciasno opatrunkéw pierwotnych wokét oparzen.

Care must be taken not to tightly wrap primary dressings circumferentially around the burns.

Opatrunki wtérne nie mogg styka¢ sie z rang, poniewaz mogg przylega¢ i powodowac urazy podczas
usuwania.

Secondary dressings must not come in contact with the wound as they may adhere and cause trauma on
removal.

Bandazowanie nalezy rozpoczg¢ dystalnie i pracowac proksymalnie, od stép lub dtoni. Moze by¢ konieczne
objecie stop lub dtoni, nawet jesli nie sg poparzone, aby unikna¢ powstania obrzeku.

When bandaging start distally and work proximally, from feet or hands. It may be necessary to incorporate feet
or hands, even if they are not burnt to avoid oedema formation.

Aby zmniejszy¢ obrzek nalezy unie$c¢ rece i nogi, szczegdlnie w ostrym okresie.

Elevate the arms and legs, especially in the acute period to reduce oedema.

Nogi nalezy bandazowac prosto i mogg by¢ konieczne szyny.

Legs should be bandaged straight and splints may be necessary.

Zagojone obszary skéry wymagajg nawilzenia odpowiednim srodkiem nawilzajgcym. Niewielkg ilo$¢ nalezy
wciera¢ az do wchtoniecia.

Healed areas of skin need moisturising with appropriate moisturiser. A small amount is rubbed in until
absorbed.
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o Nawet jesli przed zabiegiem lub w jego trakcie zastosowano $rodki przeciwbolowe, u niektérych pacjentow
moze by¢ wymagane usmierzenie bélu po zabiegu. w przypadku niektérych pacjentow.
Even if analgesia has been administered before or during procedure, post-procedure pain relief may be
required for some patients.

e Opatrunki problemowe:
Problem dressings:

o Opatrunek pierwotny zsunat sie z rany - Nalezy zastosowa¢ odpowiedni opatrunek mocujgcy na opatrunku
pierwotnym i wtérnym.

o Opatrunek wtérny utkngt powodujac uraz - Nalezy zastosowaé odpowiedni opatrunek mocujacy na
opatrunku pierwotnym i wtérnym.

o Maceracja otaczajacej niespalonej skory - Nalezy stosowaé odpowiedni opatrunek tylko na rane
oparzeniowg. Nie nalezy pozostawia¢ mokrego lub wilgotnego mokrego opatrunku na duzych
powierzchniach nieoparzonej skory.

Primary dressing slipped off wound - Use appropriate fixation dressing over primary and secondary
dressings.

Secondary dressing stuck causing trauma - Use appropriate fixation dressing over primary and secondary
dressings.

Maceration of surrounding unburnt skin - Use appropriate dressing on burn wound only. Do not leave wet or
moist dressing on large areas of unburnt skin.

WUWHS 2019
(Swiat)

Zarzadzania wysigkiem w ranie:

Dominujgcy typ tkanki w tozysku rany: czarna tkanka martwicza — wysuszona z powodu niedokrwienia np.
niedokrwienie palca lub piety u pacjenta z cukrzycg. Opcje interwenciji: nisko przylegajgca warstwa kontaktowa,
ktéra nie zatrzymuje wilgoci ani nie nawadnia pokrytego i oddzielonego od reszty tkanek obszaru np. miedzy
palcami; Przy wysokim ryzyku infekcji, rozwazy¢ chtonny opatrunek przeciwdrobnoustrojowy, ktéry nie oddaje
wilgoci z rany.

Predominant wound bed tissue type: black necrotic tissue - desiccated tissue due to ischaemia, e.g. an ischaemic
toe or heel of a patient with diabetes. Local intervention options: Low adherent contact layer that does not retain
moisture or rehydrate to cover area and to separate from adjacent tissues, e.g. place between toes; If at high risk
of infection consider an absorbent antimicrobial dressing that does not add to the wound moisture burden.

Dominujgcy typ tkanki w fozysku rany: czarna/ szara tkanka martwicza — wysuszona, zdewitalizowana tkanka i
wysiek w tozysku rany, brak niedokrwienia; Opcje interwencji: opatrunek hydrozelowy lub piankowy.

Predominant wound bed tissue type: black/grey necrotic tissue - dessicated devitalised tissue and slough in the
wound bed; no ischaemia. Local intervention options: hydrogel dressing or foam dressing.

Dominujacy typ tkanki w tozysku rany: martwica rozptywna: zétta, brazowa, szara lub czarna. Opcje interwencji:
maty wysiek — opatrunek hydrozwlowy lub piankowy; wysiek $redni do duzego — opatrunek alginianowy,
karboksymetylocelulozowy, piankowy, superchtonny, NPWT, aparaty do stomii/ przetoki, rozwazy¢ ochrone
obszaru okoto rany.

Predominant wound bed tissue type: slough: yellow, brown, grey or black. Local intervention options: low exudate
- hydrogel dressing or foam dressing; moderate to high exudate — alginate dressing, carboxymethyl-cellulose
dressing, foam dressing, superabsorbent dressing, NPWT, ostomy/fistula appliances, consider applying a
periwound protectant.

Dominujgcy typ tkanki w tozysku rany: ziarninowanie, czysta, czerwona. Opcje interwencji: maty wysiek —
opatrunek hydrozelowy, nisko przylegajacy,poliuretany hydratowane; wysiek $redni do duzego - opatrunek
alginianowy, karboksymetylocelulozowy, piankowy, superchtonny, NPWT, aparaty do stomii/ przetoki, rozwazy¢
ochroneg obszaru okofo rany.

Predominant wound bed tissue type: granulating clean, red. Local intervention options: low exudate - hydrogel
dressing, low adherent dressing, hydrated polyurethanes; moderate to high exudate - alginate dressing,
carboxymethyl-cellulose dressing, foam dressing, superabsorbent dressing, NPWT, ostomy/fistula appliances,
consider applying a periwound protectant.

Dominujgcy typ tkanki w fozysku rany: naskoérkowanie, znacznie lub w catosci pokryta tkankg nabtonkowa,
czerwona, rézowa, sucha/ maty wysiek. Opcje interwencji: kontynuowa¢ opatrywanie przez 1-2 tygodnie po
zakonczeniu naskoérkowania, opatrunek hydrokoloidowy, nisko przylegajacy, rozwazy¢ emolient, zastosowacé
Srodki zapobiegawcze zgodnie ze wskazaniem.

Predominant wound bed tissue type: epithelialising, mostly or completely covered in epithelial tissue, red, pink,
dry/low exudate. Local intervention options: continue to cover for 1-2 weeks after complete epithelialization, thin
hydrocolloid, low adherent dressing, consider emollient, implement preventative measures as indicated.

Uszkodzenie/ maceracja skory wokot rany: stosowa¢ warstwy stabo przylegajgce lub opatrunki nisko
przylegajace np. z sil konem, srodki chronigce skore wokét rany. Jesli skora wykazuje stan zapalny jako skutek
ekspozycji na wysiek, rozwazy¢ miejscowe uzycie kortykosteroidu.

Periwound skin damage/maceration: use low adherent contact layers or low adherent dressings, e.g. silicone,
and periwound skin protectant. If skin is inflamed as a result of exudate-exposure, consider topical corticosteroid.

Gtebokie rany: stosowa¢ paski, wstgzki, liny z opatrunkdéw wskazanych zaleznie od poziomu wysieku; rozwazyé
zastosowanie NPWT Ilub aparatéw do stomii/ przetok, szczegodlnie gdy poziom wysigku jest umiarkowany do
wysokiego.

Deep wounds: use strips, ribbons or ropes of dressings indicated according to exudate level; consider NPWT or
ostomy/fistula appliances, especially if exudate level is moderate to high.
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Rany zainfekowane lub wymagajgce zarzadzania biofilmem: rozwazy¢ opatrunek przeciwdrobnoustrojowy, np.
zawierajgcy srebro, jod lub PHMB, odpowiednio dla dominujgcego typu tkanki/ poziomu wysigku.

Infected wounds or wounds requiring biofilm management: consider an antimicrobial dressing, e.g. a silver-,
iodine- or PHMB-containing version of the dressing suitable for predominant tissue type/exudate level.

Zapach/ odor: rozwazy¢ opatrunek zawierajgcy aktywowany wegiel; w przypadku ran ztosliwych nalezy rozwazy¢
miejscowe dziatanie przeciwdrobnoustrojowe/ metronidazol.

Odour: consider a dressing containing activated charcoal; for malignant wounds consider topical
antimicrobial/metronidazole.

Ponownie oceni¢ rane pacjenta i skuteczno$¢ zastosowanych miejscowych interwencji przy kazdej zmianie
opatrunku/ opracowaniu rany i odpowiednio dostosowac.

Reassess patient wound and suitability of local interventions at each dressing/devise change and adjust as
appropriate.

ICWIG 2018
(Swiat)

Miedzynarodowe wspdlne wytyczne dotyczace infekcji ran:
International Consolidated Wound Infection Guideline:

* |.B. Zapobieganie zakazeniu rany chirurgicznej lub zapobieganie przenoszeniu zakazenia:
1.B. Prevent surgical wound infection or prevent infection transmission:

o |.B.8.e. Nalezy chroni¢ rany chirurgiczne lub chirurgicznie oczyszczone sterylnym opatrunkiem przez 24-48
godzin po zabiegu. Opatrunki z dowodami wskazujgcymi na zmniejszong czestos¢ wystgpowania infekcji
rany w poréwnaniu z tradycyjng gazg to m.in. zatrzymujgcy wilgo¢ opatrunek okluzyjny lub opatrunki
hydrokoloidowe lub impregnowane miodem. [A, High SOR = 0,90, CVI = 0,83]

I.B.8.e. Protect surgical or surgically debrided wounds with a sterile dressing for 24-48 h after surgery, with
evidence supporting reduced wound infection incidence compared to traditional gauze, e.g. moisture-
retentive occlusive wrap or hydrocolloid or honey impregnated dressings. [A, High SOR = 0.90, CVI = 0.83]

o I.B.8j. W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystgpienia zakazenia miejsca operowanego,
zmniejszenia czasu gojenia rany i bolu, ostre lub chirurgicznie oczyszczone rany przewlekie nalezy opatrzy¢
materiatami zatrzymujgcymi wilgo¢, bez gazy, takimi jak: opatrunki hydrokoloidowe, foliowe lub sil konowe.
[A, High SOR = 0,85, CVI = 0,79]
1.B.8.j. Dress acute or surgically debrided chronic wounds with non-gauze moisture-retentive materials such
as hydrocolloid, film, or silicone dressings to decrease likelihood of SSI, healing time and pain. [A, High SOR
=0.85, CVI =0.79]

e |.D. W celu zapobiezenia przewlektemu zakazeniu rany lub przeniesieniu zakazenia, nalezy wykonac¢ i

udokumentowac nastepujace procedury (na podstawie dowodéw cytowanych ponizej):

1.D. Do and document the following procedures to prevent chronic wound infection or infection transmission

(per evidence cited below):

o 1.D.2. Nalezy opatrzy¢ rany opatrunkami zatrzymujgcymi wilgo¢, aby skréci¢ czas gojenia, zmniejszy¢ bdl i
prawdopodobienstwo infekgji [A, High SOR = 0,93, CVI = 0,88].
I.D.2. Dress wounds with moisture retentive wound dressings to reduce healing time, wound pain and
likelihood of infection [A, High SOR = 0.93, CVI = 0.88]

o |.D.2.a. Nalezy stosowac¢ opatrunki z barierg mikrobiologiczng, posiadajgce dowody na to, ze poprawiajg
gojenie rany, chronig przed zanieczyszczeniem zewnetrznym i/lub zmniejszajg obcigzenie mikrobiologiczne.
[A, High SOR = 0.85, CVI = 0.85]

I.D.2.a. Use microbial barrier dressings with evidence that they improve healing, protect from external
contamination and/or reduce microbial burden [A, High SOR = 0.85, CVI = 0.85]

o |V. Postgpowanie w przypadku zakazenia rany:
IV. Manage wound infection:

o IV.A.2. W celu zapewnienia odpowiedniej izolacji rany, nalezy stosowac¢ opatrunki zatrzymujgce wilgo¢, takie
jak hydrokoloidy, ktére zapewniajg bariere dla drobnoustrojéw i wiruséw. [C2, High SOR = 0,86, CVI = 0,89]
IV.A.2. Use moisture-retentive wound dressings such as hydrocolloids that provide microbial and viral
barriers to help isolate wounds as appropriate. [C2, High SOR = 0.86, CVI = 0.89]

o IV.E. W celu zatrzymania wilgoci i zapewnienia bariery mikrobiologicznej, nalezy opatrywac¢ rany:
IV.E. Dress wounds to retain moisture and provide microbial barriers:

- IV.E.1. Nalezy uzywaé opatrunkow zatrzymujgcych wilgo¢, ktére zmniejszajg prawdopodobienstwo

zanieczyszczenia zewnetrznego oraz opatrunkéw barierowych w celu zmniejszenia prawdopodobienstwa
infekcji ran ostrych lub przewlektych oraz unika¢ opatrunkéw z gazy, ktére umozliwiajg przenoszenie
wilgoci i bakterii do rany ze $rodowiska zewnetrznego i zwiekszajg prawdopodobienstwo infekcji rany. [A,
High SOR = 0,89, CVI = 0,77]
IV.E.1. Use moisture-retentive dressings that reduce likelihood of external contamination and barrier
dressings to reduce likelihood of infection in acute or chronic wounds and avoid gauze dressings which
allow transfer of moisture and bacteria to the wound from the external environment and increase the
likelihood of wound infection. [A, High SOR = 0.89, CVI = 0.77]

- IV.E.2. Opatrunki przeciwbakteryjne nalezy stosowaé po dokladnym rozwazeniu korzysci i szkéd dla
pacjenta oraz potwierdzeniu skutecznosci opatrunku w zmniejszaniu obcigzenia biologicznego rany lub
zapewnianiu bariery m krobiologicznej. [A, High SOR = 0,81, CVI = 0,80]

IV.E.2. Use antimicrobial dressings after carefully weighing benefits and harms to patient and evidence of
the dressing's efficacy in reducing wound bioburden or providing a microbial barrier over the wound. [A,
High SOR =0.81, CVI = 0.80]

- IV.E.2.a. W zalezno$ci od potrzeb, nalezy stosowac¢ opatrunki zawierajgce kadexomer jodu, po ustaleniu,

ze pacjent nie jest uczulony na jod lub nie ma przeciwwskazan medycznych do ekspozycji na jod, np.
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wptywajgcych na o$ podwzgoérze-przysadka-tarczyca. Nalezy uznac, ze jod kadexomeru stosowany
miejscowo nie zwieksza catkowitego wygojenia ani % wygojenia rany na tydzien w poréwnaniu z
opatrunkami hydrokoloidowymi [A, High SOR = 0,87, CVI = 0,83].

IV.E.2.a. Use dressings containing cadexomer iodine as appropriate, after determining that the patient is
not allergic to iodine or has no medical condition contraindicating iodine exposure, e.g. affecting the
hypothalamic-pituitary-thyroid axis. Recognize that topical cadexomer iodine does not increase complete
healing or % healing per week compared to hydrocolloid dressings [A, High SOR = 0.87, CVI = 0.83]

- IV.E.2.b. Nalezy uzywac¢ opatrunkéw, ktére uwalniajg jony srebra, wiedzac, ze nie ma wystarczajgcych

dowoddw na ich skuteczno$¢é w zapobieganiu lub leczeniu infekcji rany, chociaz moga one zmniejszac
zapach rany, bél, obcigzenie biologiczne, gtebokos¢ lub inne parametry gojenia oraz poprawia¢ jakos$¢
zycia pacjentéw z ranami przewlektymi. [A, Moderate SOR = 0,73, CVI =0,77]
IV.E.2.b. Use dressings that release silver ions, recognizing that there is insufficient evidence of their
efficacy in preventing or treating wound infection, though they can reduce wound odor, pain, bioburden,
depth or other healing parameters and improve quality of life of chronic wound patients. [A, Moderate SOR
=0.73,CVI =0.77]

- IV.E.2.c. Nalezy uzywac¢ opatrunkéw nasgczonych medycznie odpowiednim miodem, aby skroci¢ czas
gojenia sie ran i obcigzenia biologicznego w przypadku ran przewlektych i oparzen niepetnej grubosci. [A,
High SOR = 0,77, CVI = 0,69]

IV.E.2.c. Use dressings impregnated with medically appropriate honey to reduce wound healing time and
bioburden for qualifying chronic wounds and partial thickness burns. [A, High SOR = 0.77, CVI = 0.69]

HSE 2018
(Irlandia)

Ogodlna pielegnacja ran:
General Wound Care:

Opatrunki powinny by¢ stosowane jako czes$¢ planu leczenia, w oparciu o kompleksowa ocene rany i pacjenta,
przy jednoczesnym wspieraniu leczenia wszelkich podstawowych schorzeh klinicznych, ktére moga
wystepowacé u pacjenta. [Zalecenie HSE Ocena dowodoéw: D]

Dressings should be used as part of a treatment plan and based on comprehensive wound and patient
assessment whilst supporting the management of any underlying clinical condition which the patient may have.
[HSE Recommendation Evidence Grade: D]

W procesie podejmowania decyzji o wyborze opatrunku klinicysta musi wzig¢é pod uwage poziom
aktywnosci/ruchliwosci pacjenta, umiejscowienie rany, anatomiczne dopasowanie opatrunku, stan otaczajgcej
skory oraz metode zabezpieczenia opatrunku pierwotnego i wtérnego. [HSE Recommendation Evidence
Grade: D]

When considering dressing choice, the clinician must consider the activity/mobility level of the patient, the
position of the wound, the anatomical fit of the dressing, condition of the surrounding skin and the method for
securing the primary and secondary dressings in the decision-making process. [HSE Recommendation
Evidence Grade: D]

Niektore opatrunki pierwotne mogg byé stosowane bez potrzeby stosowania opatrunkéw wtérnych, podczas
gdy inne beda wymagaty opatrunkéw wtoérnych, klinicysta musi rozwazy¢, czy opatrunki pierwotne i wtérne sg
kompatybilne. [HSE Recommendation Evidence Grade: D]

Some primary dressings can be applied without the need for secondary dressings whilst others will require
secondary dressings, the clinician must consider if the primary and secondary dressings are compatible. [HSE
Recommendation Evidence Grade: D]

W przypadku braku mocnych dowoddw klinicznych lub optacalnosci, klinicysci powinni wybiera¢ opatrunki na
rany, ktore:

o majg charakterystyke dziatania odpowiednig dla danej rany i jej fazy gojenia,

o sg akceptowalne przez pacjentéw,

o najlepiej odpowiadajg ich doswiadczeniu klinicznemu,

o maja najnizszy koszt nabycia [HSE Recommendation Evidence Grade: B].

In the absence of strong clinical or cost effective evidence, clinicians should choose wound dressings that:

have performance characteristics appropriate for the wound and its phase of healing,
meet patient acceptability,

best match their clinical experience,

have the lowest acquisition cost [HSE Recommendation Evidence Grade: B]

Wybdr opatrunku oraz czestotliwos¢ jego zmiany i ponownej oceny powinny by¢ oparte na kompleksowe;j
ocenie rany i pozgdanych wyn kach leczenia. [HSE Recommendation Evidence Grade: D]

Dressing selection and frequency of dressing change and reassessment should be based on comprehensive
wound assessment and desired treatment outcomes. [HSE Recommendation Evidence Grade: D]

Wysiek z rany powinien by¢ ponownie oceniany przy kazdej zmianie opatrunku, aby okresli¢, czy produkt i
czas zuzycia wybranego opatrunku pozostajg odpowiednie. [HSE Recommendation Evidence Grade: D]
Wound exudate should be reassessed at each dressing change to determine whether the product and the
wear-time of the chosen dressing remain appropriate. [HSE Recommendation Evidence Grade: D]

W ramach oceny, nalezy obserwowac opatrunki usunigte z rany oraz odnotowac ilos¢, kolor, konsystencje i
zapach wysieku. [HSE Recommendation Evidence Grade: D]

Dressings removed from the wound should be observed as part of the assessment and the amount, colour,
consistency and odour of the exudate should be noted. [HSE Recommendation Evidence Grade: D]

Skora otaczajgca rane o duzym wysieku moze by¢ dodatkowo chroniona poprzez stosowanie emolientéw lub
naktadanie folii barierowych. [HSE Recommendation Evidence Grade: D]
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Tabela 4. Dobér opatrunkéw dla dorostych

The skin surrounding a highly exuding wound may be further protected through the use of emollients or the
application of barrier films. [HSE Recommendation Evidence Grade: D]

Nalezy unika¢ stosowania opatrunkéw silnie chtonnych na suche rany, poniewaz mogg one prowadzi¢ do
przerwania ciggtosci zdrowej tkanki na powierzchni rany i powodowac¢ bdl przy usuwaniu opatrunku. [HSE
Recommendation Evidence Grade: D]

Avoid the use of a highly absorptive dressing on dry wounds as they may lead to disruption of healthy tissue
on the wound surface and cause pain when removed. [HSE Recommendation Evidence Grade: D]

Nalezy odradza¢ masowe stosowanie opatrunkéw przeciwbakteryjnych ze wzgledu na obawy dotyczace
opornosci bakterii oraz toksycznosci. [HSE Recommendation Evidence Grade: D]

Indiscriminate use of antimicrobial dressings should be discouraged because of concerns over bacterial
resistance and toxicity. [HSE Recommendation Evidence Grade: D]

Opatrunki przeciwdrobnoustrojowe mozna rozwazy¢ jako pomoc w zmniejszeniu liczby bakterii w ranach, ale
nalezy ich unika¢, chyba Zze rana jest zakazona lub istnieje kliniczne ryzyko zakazenia rany. [HSE
Recommendation Evidence Grade: D]

Antimicrobial dressings may be considered to help reduce bacterial numbers in wounds, but should be avoided
unless the wound is infected or there is a clinical risk of the wound becoming infected. [HSE Recommendation
Evidence Grade: D]

Nalezy unka¢ stosowania miejscowych $srodkéw antyseptycznych lub antybiotykdw w celu zapobiegania
zakazeniu rany. [HSE Recommendation Evidence Grade: C]

he use of topical antiseptics or antibiotics to prevent wound infection should be avoided. [HSE
Recommendation Evidence Grade: C]

U pacjentéw prezentujgcych obraz kliniczny miejscowego lub rozprzestrzeniajgcego sie zakazenia rany, nalezy
rozwazy¢ leczenie miejscowym $rodkiem antyseptycznym lub opatrunkiem przeciwbakteryjnym. [HSE
Recommendation Evidence Grade: D]

Patients presenting with a clinical picture of localised or spreading wound infection should be considered for
treatment with a topical antiseptic agent or an antimicrobial dressing. [HSE Recommendation Evidence Grade:
D]

Nalezy unika¢ stosowania wielu, potgczonych produktéw przeciwdrobnoustrojowych. [HSE Recommendation
Evidence Grade: D]

The use of multiple, combined antimicrobial products should be avoided. [HSE Recommendation Evidence
Grade: D]

tozysko rany/typ tkanki Opcje leczenia
Wound bed/tissue type Treatment Options

Oczyszczanie rany (wykwalifikowane)
Sharp debridement (skilled)
Hydrozel
Hydrogel
Martwica sucha Opatrunek enzymatyczny
Necrotic Enzymatic
Hydrokoloid
Hydrocolloid
Opatrunek zatrzymujacy wilgo¢
Moisture retentive dressing

Terapia larwalna
Larval therapy
Opatrunek enzymatyczny

Enzymatic
Martwica rozptywna Hydrozel
Slough Hydrogel
Hydrokoloid
Hydrocolloid

Opatrunek zatrzymujacy wilgoé
Moisture retentive dressing

Opatrunek zatrzymujgcy wilgoé
Moisture retentive dressing

Hydrokoloid
Hydrocolloid
Ziarninowanie Hydrowtékno
Granulating Hydrofibre

Pianka (zalezna od wysigku)

Foam (exudate dependent)
Terapia podci$nieniowa

Negative Pressure Wound Therapy
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Hydrokoloid
Naskorkowanie Hydrocolloid
Epithelialising Opatrunek foliowy

Film dressing

Opatrunek nie przepuszczajgcy wilgoci
Non moisture-retentive dressing
Nadmierne ziarninowanie Nieprzylepna pianka

Overgranulation Non-adhesive foam
Opatrunek przeciwzapalny (srebro)
Ani-inflammatory dressing (silver)

Przeglad i zarzadzanie stanem pacjenta
Medical review/management

Wymaz z rany

Ostre zakazenie Wound swab

Acute infection Antybiotykoterapia

Antibiotic therapy

Codzienny opatrunek nieokluzyjny

Daily non-occlusive dressing

Przeglad medyczny
Medical review
Zakazenie przewlekte Wymaz z rany

Chronic infection Wound swab
Opatrunek antybakteryjny
Antimicrobial dressing

BCPNS&WC / WC
2018

(Kanada)

Leczenie ran u dorostych i dzieci:
Wound Management for Adults & Children:

« Interwencje w leczeniu ran - Oczyszczenie rany:
Interventions for Wound Treatment - Debride the Wound:

o Oczyszczanie autolityczne - Wykorzystuje enzymy organizmu i wilgo¢ do zmiekczenia i rozbicia
zdewitalizowanej tkanki; proces ten moze trwac¢ ki ka dni lub tygodni. Wazne jest, aby pamieta¢, ze w miare
rozpadu zdewitalizowanej tkanki poziom wysieku w ranie bedzie wzrastat, dlatego tez nalezy chroni¢ skoére
wokot rany i stosowac odpowiedni opatrunek ostaniajgcy, aby utrzymaé rownowage wilgotnosci. Wiekszos¢
produktéw do pielegnacji ran moze wspomagac¢ autolityczne oczyszczanie rany, w zaleznosci od sposobu
ich stosowania; najbardziej skuteczne produkty to:

- Zele na rany, ktére dodajg wilgoci do tozyska rany.
- Opatrunki okluzyjne lub potokluzyjne zatrzymujgce wilgo¢ w ranie, aby utrzymac jg w stanie wilgotnym.
- Opatrunki/zele z solg hipertoniczng, ktére wyciggajg wilgo¢ z otaczajgcego obszaru rany do tozyska rany.
- Opatrunki na bazie miodu, ktére zwiekszajg osmolalno$¢ tozyska rany i wciggajg wilgo¢ z otaczajacego
obszaru rany do fozyska rany.
Autolytic Debridement - Utilizes the body’s enzymes and moisture to soften and break down devitalized
tissue; this process can take days or weeks. It is important to recognize that as devitalized tissue breaks
down the wound’s exudate level will increase, therefore the periwound skin will need to be protected and an
appropriate cover dressing is required to maintain moisture balance. Most wound care products can support
autolytic debridement depending upon how they are used; the more effective products are:
Wound gels which add moisture to the wound bed.
Occlusive or semi-occlusive moisture retentive dressings to keep the wound moist.
Hypertonic saline dressings/gels which pull moisture from the surrounding wound area into the wound
bed.
Honey based dressings which increase the osmolality of the wound bed and pull moisture from the
surrounding wound area into the wound bed.

o Autolityczne oczyszczanie za pomocg opatrunkéw okluzyjnych jest przeciwwskazane w przypadku ran

zakazonych.
Autolytic debridement with occlusive dressings is contraindicated for infected wounds.

o Mechaniczne oczyszczenie rany - fizyczne usuniecie ztogéw i biofilmu z rany:
Mechanical Debridement - Physically removes slough/debris and biofilm from the wound:
- Do mechanicznego oczyszczania rany nie wolno stosowac opatrunkéw typu "mokre na suche", poniewaz
usuwanie suchego, przylegajgcego opatrunku jest bolesne i uszkadza zdrowg tkanke.
Wet to dry dressings must not be used to mechanically debride wounds as removing the dry adherent
dressing is painful and will damage healthy tissue.

e Interwencje w leczeniu ran - Zapobieganie lub leczenie zakazen ran:
Interventions for Wound Treatment - Prevent or Treat Wound Infection:

o Nalezy okresli¢, czy rana ma zakazenie miejscowe, czy sie rozprzestrzenia, czy tez pacjent ma zakazenie
ogdlnoustrojowe i podjgé odpowiednie dziatania:
- Zakazenie miejscowe leczy sie miejscowymi srodkami antyseptycznymi/antybakteryjnymi.
- Zakazenie rozprzestrzeniajgce sie wymaga antybiotykow systemowych (doustnych lub dozylnych) oraz
opatrunkéw antybakteryjnych/antyseptycznych.
- Zakazenie systemowe wymaga postepowania zgodnie z protokotem sepsy agencji.
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Identify if wound has local infection, spreading infection or client has systemic infection and take appropriate
action:
Local infection is treated with topical antiseptics/antimicrobial
Spreading infection requires systemic (oral or IV) antibiotics as well as with a antimicrobials/antiseptic
dressings
System infection requires following the agency sepsis protocol

o Nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem specjalistg/lekarzem pierwszego kontaktu, jesli obecne s3g 2 lub wiecej
oznak i objawéw zakazenia rany i pobraé wymaz do badania klinicznego i laboratoryjnego, jesli jest to
wskazane.

Consult with a Physician/NP if 2 or more signs and symptoms of wound infection are present and take a
swab for C&S, if indicated.

o Rozpoznane, rozprzestrzeniajgce sie infekcje nalezy leczyé zgodnie =z zaleceniami lekarza
specjalisty/lekarza POZ.

Treat diagnosed spreading infections as per Physician/NP orders.

o Nalezy rozwazy¢ zastosowanie CSWD (ang. Conservative Sharp Wound Debridement, ostre zachowawcze
oczyszczenie rany) w celu przerwania biofilmu poprzez seryjne ostre oczyszczanie, a nastepnie
natychmiastowe zastosowanie opatrunkow przeciwbakteryjnych, miejscowych Ssrodkow
przeciwbakteryjnych lub antybiotykéw, ktére mogg poméc w ograniczeniu tworzenia biofilmu.

Consider use of CSWD to disrupt the biofilm through serial sharp debridement followed immediately by the
use of antimicrobial dressings, topical antimicrobial agents, or antibiotics may help to reduce biofilm
formation.

o Interwencje w leczeniu ran - Kontrola poziomu wilgotnosci:

Interventions for Wound Treatment - Manage moisture balance:

o W przypadku wilgotnej rany:

For a moist wound:
- Nalezy wybra¢ wypetniacz rany/warstwe kontaktowg oraz opatrunek ostaniajacy, ktéry bedzie utrzymywat

wilgotnos¢ tozyska rany (nie za mokry - nie za suchy).
Choose a wound filler/contact layer and cover dressing which will keep the wound bed moist (not too wet
— not too dry).
Jesli tozysko rany jest zbyt suche z powodu niewystarczajacej iloSci wysieku z rany, nalezy rozwazyc¢
zastosowanie zelu na rane. Nalezy monitorowaé jego skutecznos¢ i przerwac stosowanie zelu, gdy
dodatkowe nawilzenie nie jest juz wymagane.
If the wound bed is too dry due to insufficient wound exudate, consider an application of a wound gel.
Monitor its effectiveness and discontinue gel use when additional moisture is no longer required.
Jesli fozysko rany jest zbyt wilgotne z powodu nadmiernej ilosci wysieku z rany, nalezy rozwazy¢
zastosowanie bardziej chtonnego wypetniacza rany i/lub opatrunku ostaniajgcego oraz zwiekszy¢
czestotliwos¢ zmiany opatrunku.
If the wound bed is too wet due to excessive amount of wound exudate, consider use of a more absorptive
wound filler and/or cover dressing and increase the dressing change frequency.
- Jesli poziom wilgotnosci tozyska rany jest prawidtowy, nalezy utrzymywaé go w rownowadze za pomocag

opatrunkdw o niskiej absorpcji lub zatrzymujgcych wilgoc.

If the wound bed is at the correct moisture level, maintain the balance with low absorptive or moisture

retentive dressings.

o Nalezy kontrolowa¢ tkanke hipergranulacyjng, ktéra moze by¢ wynikiem zbyt duzej wilgotnosci,
miejscowego zakazenia rany, tarcia na powierzchni rany lub obecnosci ciata obcego (np. szwu):

Manage hypergranulation tissue which may the result of too much moisture; a local wound infection; friction

on the wound surface or the presence of a foreign body (e.g., a suture):

- Nalezy leczy¢ nie ty ko nadmiar tkanki, ale takze przyczyne lezaca u jej podstaw.

Treat the underlying cause as well as addressing the excess tissue.

- Zabiegi takie jak miejscowe stosowanie kremu sterydowego (wymagana recepta) i chtonnych opatrunkéw
piankowych okazaty sie dos¢ skuteczne w zmniejszaniu ilosci tkanki hipergranulacyjne;j.

Treatments such as topical steroid cream (prescription required) and absorptive foam dressings have
proven somewhat effective in reducing hypergranulation tissue.

- Jesdli u pacjenta wystepuje tkanka hipergranulacyjna, nalezy wspotpracowaé z lekarzem
specjalista/lekarzem rodzinnym lub specjalistg zajmujgcym sie leczeniem ran i rozwazy¢ zastosowanie
azotanu srebra.

Collaborate with the Physician/NP or Wound Clinician if the client has hypergranulation tissue and
consider use of Silver Nitrate.

WC BPR 2017
(Kanada)

Wytyczne najlepszej praktyki dotyczace zapobiegania i zarzadzania ranami

BEST PRACTICE RECOMMENDATIONS FOR THE Prevention and Management of Wounds

Zapobieganie i leczenie ran — krétki przewodnik wedtug rekomendacji zwigzanych z piecioma krokami
cyklu zapobieganiai leczenia ran zgodnie z WC BPR 2020

Wound Prevention and Management Quick Reference Guide Recommendations Associated with the Five Steps
in the Wound Prevention and Management Cycle

Tabela 5. Skuteczne leczenie infekcji ran

Skuteczne leczenie zakazen ran / Effective wound infection management

Optymalizacja indywidualnej Redukcja poziomu drobnoustrojéw Dbatos$¢ o ochrong srodowiska i

odpowiedzi gospodarza w ranie ogolne zalecenia

Optimize individual host response Reduce wound microbial load Promote environmental and general
measures
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e optymalizacja zarzgdzania
chorobami wspé istniejgcymi (np.
cukrzyca, perfuzja/dotlenieniem
tkanek).

Optimize management of co-
morbidities (e.g. diabetes, tissue
perfusion/oxygenation).

e Zminimalizuj lub wyeliminuj
czynniki podwyzszonego ryzyka
infekgji, jesli to mozliwe.
Minimize or eliminate risk factors
that increase infection risk where
feasible.

e Optymalizacja stanu odzywienia i
nawodnienia.

Optimize nutritional status and
hydration.

e Oceniaj i zarzadzaj innymi
anatomicznymi lokalizacjami
infekcji (np. drogi moczowe,
klatka piersiowa).

Assess and manage other
anatomical sites of infection
(e.g., urinary tract, chest).

e Lecz objawy ogdlnoustrojowe
(np. bol, goraczka).
Treat systemic symptoms (e g.
pain, pyrexia).

e Promuj wsparcie
psychospoteczne.
Promote psychosocial support.

e Zapewnij wtasciwg
ogolnoustrojowa terapie
przeciwdrobnoustrojows.
Provide appropriate systemic
antimicrobial therapy.

e Zadbaj o osobiste
zaangazowanie pacjenta w plan
terapii.

Ensure the individual is engaged
in development of an
individualized management plan.

e Poinformuj pacjenta i jego
opiekundw o znaczeniu
interdyscyplinarnego zespotu w
zarzgdzaniu rana.

Provide information to the patient
and their caregivers outlining the
importance of the
interdisciplinary wound-
management team.

Zapobiegaj infekcjom krzyzowym
stosujgc uniwersalne $rodki
ostroznosci o techniki
antysepyczne.

Prevent cross infection by
implementing universal
precautions and aseptic
technique.

Utatwij drenaz rany.
Facilitate wound drainage.

Zadbaj o higiene i ochrone
obszaru wokét rany.

Ensure periwound hygiene and
protection.

Zarzgdzaj wysiekiem rany.
Manage wound exudate.
Optymalizuj tozysko rany:
Optimize the wound bed:

o Usun tkanke martwicza, ciata
obce, resztki opatrunkoéw,
martwice rozptywna.

Remove necrotic tissue,
debris, foreign bodies, wound
dressing remnants and
slough.

o Niedop6s$é do tworzenia
biofilmu przez oczyszczanie.
Disrupt biofilm by debriding.

o Oczyszczaj rane przy kazdej
zmianie opatrunku.

Cleanse the wound with each
dressing change

o Stosuj odpowiednie opatrunki
przeciwdrobnoustrojowe.

Use appropriate antimicrobial
dressings.

o Stosuj odpowiednig miejscowa
terapie antyseptyczng (np.
przeprowadz 2-tygodniowe
wyzwanie przed ocena
skutecznosci).

o Use an appropriate topical
antiseptic therapy (e.g.
perform a 2-week challenge
before assessing
effectiveness)

Przeprowadzaj oczyszczanie
rany w czystym srodowisku.
Perform wound care in a clean
environment.

Okre$l odpowiednig technike
antyseptyczng z uwzglednieniem
ryzyka dla rany pacjenta i
Srodowiska.

Determine the appropriate
aseptic technique based on the
risk assessment of the patient,
the wound and the environment.
Odpowiednio przechowu;j sprzet i
materiaty zuzywalne.

Store equipment and supplies
appropriately.

Zapewnij edukacje dla pacjenta i
jego opiekunow.

Provide education for the
individual and their caregivers.
Regularnie sprawdzaj
obowigzujace wytyczne lokalne i
procedury.

Regularly review local policies
and procedures

Regularna ponowna ocena
Regular reassessment

condition of the individual.

zweryfikuj plan leczenia.

e Monitoruj stan okotorany zwtaszcza przy silnym wysigku.
Monitor condition of the periwound, particularly in heavily exuding wounds.
o Jesli poprawa w zakresie objawdw zakazenia rany jest ograniczona lub nie wystepuje, pondw ocene rany i

e Interpretacja diagnostyczna wymaga holistycznej wiedzy o pacjencie i jego ranie.
Diagnostic interpretation requires holistic knowledge of the individual and their wound.

« Ocen interwencje na podstawie jej skutecznosci w opanowaniu objawdw infekcji rany i ogélnego stanu pacjenta.
Evaluate interventions based on efficacy in resolving signs and symptoms of wound infection and the overall

If there is limited or no improvement in signs and symptoms of wound infection, reassess the individual and their
wound and adjust the management plan.
e Rozwaz czy wskazane s3 dalsze badania.
Consider if further investigations are required.
» Rozwaz skierowanie pacjenta do specjalistycznego oddziatu (np. Kliniki leczenia ran)
Consider referring the individual to specialized services (e.g. a wound clinic).
o Dokumentuj ocene rany (np. seria zdje¢)
Document wound assessments (e.g. serial digital photography).

Tabela 6. Miejscowe terapie przeciwdrobnoustrojowe

Srodki
przeciwdrobnoustrojowe
Antimicrobial agents

Warunki stosowania
Usage Considerations

Klasyfikacja/
Classifications:
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* Fiolet gencjanowy/ Btekit
metylenowy

Gentian violet/ methylene
blue

» Miéd

Honey

+ Jod

lodine (povidone and
cadexomer)

* Poliheksametylen biguanik
Polyhexamethylene
biguanide (PHMB)

* Srebro

Silver

* Hyrdrofobowy
Hydrophobic

Formy:

Forms:

« algininian wapnia
Calcium alginate

* pianka

Foam

* gaza

Gauze

* zel

Gel

*» Hydrozel

Gelling fibre

* Hydrokoloid
Hydrocolloid

* Nieprzywierajgca
syntetyczna warstwa
kontaktowa
Non-adherent synthetic
contact layer

* Pasta

Paste

* Proszek

Powder

« Wskazane w redukcji obcigzenia bakteryjnego lub zwalczaniu biofilmu w miejscowo
zainfekowanych ranach i w ranach z rozprzestrzeniajgcym sie lub ogélnoustrojowym
zakazeniem (w potgczeniu z ogdlnoustrojowymi antybiotykami)

Indicated to reduce bacterial burden and/or to disrupt biofilms in locally infected
wounds and in wounds with spreading or systemic infection (in conjunction with
systemic antibiotics)

* Moze by¢ stosowany w profilaktyce niegojacych sie lub nieuleczalnych ran by
unikng¢ infekgcji.

May be used prophylactically in non-healing or non-healable wounds to prevent
wound infection

« Opatrunki na bazie jodu sg przeciwwskazane przed/ po uzyciu jodu radioaktywnego,
w cigzy i w trakcie karmienia piersig, przy zaburzeniach pracy nerek.

lodine-based dressings are contraindicated before/after use of radio-iodine, in
pregnant and breastfeeding women and in those with renal disorders

« Opatrunki na bazie jodu nalezy ostroznie stosowac¢ w przypadku zaburzen tarczycy,
gtebokich owrzodzen, oparzen, duzych uszkodzen, oraz dzieci ponizej széstego
miesigca zycia.

lodine-based dressings should be used with caution in those with thyroid disorders,
deep ulcerative wounds, burns or large injuries and in infants under six months of age
* Opatrunki miodowe z gatunku Leptospermum (klasa medyczna) sg bardziej
skuteczne niz inne rodzaje opatrunkéw miodowych.

Leptospermum species honey (medical grade) dressings are more effective than
other types of honey dressings.

* Miéd musi by¢ klasy medyczne;j.

Honey must be medical grade

« Opatrunki ze srebrem sg zaréwno w postaci soli srebra lub metalu.

Silver dressings come in either a salt or metallic form

» Moga by¢ przeciwzapalne, prozapalne lub neutralne.

May be anti-inflammatory, pro-inflammatory or neutral

« Opatrunek przeciwdrobnoustrojowy MUSI wej$¢ w kontakt z tozyskiem rany by
dziata¢ skutecznie.

Antimicrobial dressing MUST come into direct contact with the wound bed to be
effective

« Stosowa¢ opatrunki przeciwdrobnoustrojowe przez dwa tygodnie przed
dokonaniem ostatecznej oceny ich skutecznos$ci (dwutygodniowe wyzwanie).

Use a topical antimicrobial dressings for two weeks before reaching conclusions
about its effectiveness (two-week challenge)

» Miejscowe antybiotyki powinny by¢ stosowane wytgcznie zgodnie z zaleceniami
wyspecjalizowanych Kklinicystow do okreslonych celéw, np. miejscowych zel
metronidazolowy do leczenia nieprzyjemnie pachnacych ran grzybiczych. Unikaj
stosowania miejscowych antybiotykéw, ktére mozna stosowaé ogdlnoustrojowo, aby
unikng¢ opornosci.

Topical antibiotics should be used only under the advice of specialized clinicians for
specific purposes, e.g., topical metronidazole gel for the treatment of malodour in
fungating wounds. Avoid the use of topical antibiotics that can be used systemically
to avoid resistance

Zalecenia praktyki klinicznej dotyczace stopy cukrzycowe;j:
Clinical Practice Recommendations on the Diabetic Foot:

o Systematyczne przeglady réznych opatrunkéw na rany i miejscowych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych nie

wykazaly, ze jakikolwiek konkretny rodzaj terapii jest lepszy od innych.

IDF 2017 Systemic reviews of various wound dressings and topical antimicrobials have found no evidence that any
(Swiat) specific type of therapy is better than others.

e Owrzodzenia stép z obfitym wysiekiem wymagajg opatrunku, ktéry pochtania wilgo¢, natomiast rany suche
wymagajg leczenia miejscowego, ktére dodaje wilgoci.

Foot ulcers with heavy exudate need a dressing that absorbs moisture, while dry wounds need topical
treatments that add moisture.

Minimalny poziom opieki nad oparzeniami:

Minimum level of Burn Care:

e Wybodr opatrunku zalezy od: przyczyny, wielkosci, gtebokosci, umiejscowienia, stopnia wysieku, poziomu
zanieczyszczenia i kosztéw. Przed uzyciem nalezy wigc zastanowi¢ sig i by¢ kreatywnym, poniewaz nie ma
klinicznych dowoddéw na poparcie wyboru jednego opatrunku zamiast drugiego.

The choice of dressing depends on: cause, size, depth, location, degree of exudation, contamination level and
costs. So reflect before use and be creative because there is no clinical directive evidence to support the choice
of one dressing over another.
EBA 2017 W przypadku wtérnie gojacych sig ran istniejg ograniczone dowody na to, ze opatrunki piankowe maja
(Europa) przewage pod wzgledem zadowolenia pacjenta, zmniejszenia bdlu i czasu opieki.

For secondary healing wounds there is limited evidence that foam dressings have an advantage for patients
satisfaction, pain reduction and time of care.

Zalecamy, aby rany oparzeniowe byty pokryte odpowiednim opatrunkiem okluzyjnym do czasu zagojenia.
We recommend that burn wounds are covered with a suitable occlusive dressing until healed.

Sugerujemy rozwazenie zastosowania opatrunkéw przeciwbakteryjnych w przypadku ran oparzeniowych
zagrozonych wystgpieniem kolonizacji i zakazenia.

We suggest that antimicrobial dressings are considered for burn wounds at risk of colonisation and infection.

Sugerujemy, aby tymczasowe biosyntetyczne substytuty skory byly rozwazane jako opatrunki tam, gdzie jest
to wskazane, np. u dzieci z zbiegajgcymi sie powierzchownymi ranami oparzeniowymi.
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We suggest that temporary biosynthetic skin substitutes are considered for dressings where appropriate e.g.,
children with confluent superficial burn injuries.

e Zalecamy, aby stuzby zajmujgce sie leczeniem oparzen regularnie dokonywaly przegladu stosowanych
opatrunkéw, poniewaz coraz wiecej z nich staje sie dostepnych.
We recommend that burn services regularly review the dressings they use as more dressings become
available.

e Zalecamy ocene ewentualnego zakazenia rany za pomoca oceny klinicznej oraz jakosciowej lub ilosciowej
analizy mikrobiologiczne;.
We recommend assessment of possible wound infection employing clinical assessment alongside qualitative
or quantitative microbiological analysis.

e Zalecamy, aby profilaktyczne podawanie antybiotykdw nie bylo rutynowo stosowane w ostrych ranach
oparzeniowych.
We recommend that prophylactic antibiotics are not routinely given for acute burn injuries.

e Zalecamy stosowanie opatrunkéw przeciwdrobnoustrojowych w celu zmniejszenia ryzyka infekcji rany
oparzeniowej.
We suggest that antimicrobial dressings are used where appropriate to reduce the risk of burn wound infection.

WUWHS 2016
(Swiat)
Zarzadzanie
biofilmem

Zarzadzanie biofilmem:

Leczenie ran z biofimem opiera sie na stosowaniu wielu réznych strategii leczenia jednoczesnie, w tym
antybiotykéw, $rodkéw przeciwbiofilmowych, selektywnych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych i czestego
oczyszczania.

Biofilm-based wound care is predicated on using multiple different treatment strategies simultaneously including
antibiotics, anti-biofilm agents, selective antimicrobials and frequent debridement.

W praktyce, zarzgdzanie biofilmem poprzez oczyszczanie i/ lub oczyszczanie, a nastgpnie stosowanie srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych (takich jak PHMB czy srebro) by zapobiec jego odtworzeniu, jest podstawowa formag
przeciwbiofilmowej terapii dostgpng obecnie dla klinicystow.

In practice, physical biofilm disruption in the form of debridement and/or cleansing, followed by use of

antimicrobial agents (such as PHMB or silver) to prevent its reformation, is the primary anti-biofilm option available
to clinicians at present.

Tabela 7. Potencjalne czynniki przeciwbiofilmowe.

Sposob dziatania Przyktady Szczegoly
Mode of action Examples Further details
Ingerencja w mocowanie | Laktoferyna, W ramach wrodzonego mechanizmu odpowiedzi

komunikacji miedzy
komérkami w biofilmie

Interference  with quorum
sensing, a mechanism of
chemical signalling or
communication between the
cells within the biofilm

Manuka honey

powierzchni biofilmu Kwas cztowieka laktoferyna wigze sie¢ ze $cianami
Interference  with ~ biofilm | etylenodiaminotetraoctowy komorkowymi, powodujgc ich destabilizacje,
surface attachment (EDTA), Miéd ksylitolowy nieszczelno$¢ i ostatecznie $mier¢ komoérki. EDTA byt
Lactoferrin stosowany jako $rodek przenikajgcy i uczulajgcy w
Ethylenediaminetetraacetic przypadkach biofimu w stomatologii i innych
acid (EDTA) Xylitol Honey dziedzinach. Wykazano réwniez, ze ksylitol (sztuczny
stodzik) i miéd blokujg przyleganie biofimu.
As part of the innate human response mechanism,
lactoferrin binds to cell walls causing destabilisation,
leakiness and, ultimately, cell death. EDTA has been
used as a permeating and sensitising agent for biofilm
conditions in dentistry and other fields. Xylitol (an artificial
sweetener) and honey have also been shown to block
attachment.
Interferencja z ,quorum | Farnezol, Iberin, Aiopene, | Kilka czynnikdw blokuje Ilub interferuje z ,quorum
sensing”, mechanizmami | miéd Manuka, sensing”, w tym: farnezol, iberin (z chrzanu), ajoene (z
sygnalizacji chemicznej czy | Farnesol Iberin  Aioene | czosnku). Wykazano réwniez,ze miéd Manuka obniza

ekspresje 3 z 4 gendéw odpowiedzialnych za proces
Lquorum sensing”.

Several agents block or interfere with quorum sensing,
including: Farnesol, Iberin (from horseradish), Ajoene
(from garlic). Manuka honey has also been shown to
down-regulate 3 of the 4 genes responsible for the
guorum sensing proces.

Zaktocenie
zewnatrzkomorkowej
substancji polimerowej (EPS
z ang. Extracellural polymeri
c  substance), matrycy
ochronnej wydzielanej przez
biofilm i otaczajgcej go

Disruption of the
extracellular polymeric
substance (EPS), a

protective matrix secreted by
and surrounding the biofilm

EDTA (kwas wersenowy, z
ang.
EthylenoDiamineTetraAcetic)

EDTA wspiera i wzmacnia miejscowe $rodki
przeciwdrobnoustrojowe poprzez zakfécanie EPS, w
ktérym zamknigte sg mikroorganizmy. Istniejg réwniez
produkty zastrzezone wykazujgce dziatanie zakitécajgce
EPS.

EDTA supports and enhances topical antimicrobials by
disrupting the EPS in which microorganisms are
encased. Proprietary products also exist that claim,
among their actions, to disrupt the EPS.

Fatszywe metabolity
False metabolites

Gal, ksylitol
Gallium, Xylitol

Wykazano, ze niskie dawki galu i ksylitolu zakitécajg
tworzenie biofilmu.

Low doses of Gallium and Xylitol have been shown to
interfere with biofilm formation.
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Zakidcenie istniejgcego | Betaina (potgczenie PHMB i | Obecne rozwigzania preferowane w rozbijaniu biofilmu
biofilmu betainy) zawierajg $rodki powierzchniowo czynne, takie jak
Disruption of existing biofilm Betaine  (combination  of | betaina, ktére obnizajg napiecie powierzchniowe
PHMB and betaine) medium, w ktérym sg rozpuszczone, umozliwiajgc
podnoszenie i zawieszanie nieczystosci i zanieczyszczen

W roztworze.

Current solutions favoured in the disruption of biofilm
contain surfactants, such as betaine, which lower the
surface tension of the medium in which they are
dissolved, allowing dirt and debris to be lifted and
suspended in the solution.

Jesli taki Srodek ma by¢ stosowany, jego wybdr powinien opiera¢ sie na zdolnosci biobodjczej i czasu
aktywnosci czynnika aktywnego i zdolnos$¢ opatrunku nosnego do utrzymania podwyzszonego poziomu
wysieku.

Where such an agent is chosen, this choice should be based on factors including the biocidal capability and
length of activity of the active agent, and the capability of the carrier dressing to manage presenting symptoms,
such as increased levels of exudate.

Przygotowanie tozyska rany, w tym oczyszczanie, stanowi podstawe zarzadzania rang, poniewaz rana musi by¢
czysta by sie wygoi¢. Strategia TIME (Tkanka, Infekcja/ stan zapalny, Wilgotnos¢, Krawedzie rany) jest szeroko
akceptowanym standardem zarzadzania rang.

Preparation of the wound bed, including cleansing and debridement, are important principles of wound
management, since wounds must be clean to heal. The concept of TIME (Tissue, Infection/Inflammation,
Moisture, Edge of wound) is a widely accepted standard of wound management.

Jesli w ranie wystepuje tuszczaca sie lub martwicza tkanka, powinna zosta¢ usunieta, gdyz moze wspiera¢
przytaczanie i rozwdj biofilmu.

Where either slough or necrosis is present in a wound, this non-viable tissue should be removed as it may support
the attachment and development of biofilm.

Dostepne sag rézne technki oczyszczania od chirurgicznych i autolitycznych po podktadki i Sciereczki
oczyszczajgce. Obecnie faworyzowane rozwigzania oczyszczajgce rany z biofiimu to $rodki powierzchniowo
czynne obnizajgce napiecie powierzchniowe w medium, w ktérym sg rozpuszczone. Utatwiajg usuwanie
zanieczyszczen poprzez zawieszenie ich w roztworze co pomaga un kngé ponownego zanieczyszczenia rany.
Roztwory mogg by¢ stosowane bezposrednio na rane w postaci nasgczonej nimi gazy lub wkraplane podczas
procedury podci$nieniowej terapii ran.

Various debridement techniques are available, from surgical (performed in theatre, back to healthy bleeding
tissue), and autolytic (use of dressings to facilitate removal of necrotic tissue) through to debridement pads and
cloths. The current cleansing solutions favoured to assist in the disruption of biofilm contain surfactants, which
lower the surface tension of the medium in which they are dissolved, making it easier to lift off dirt/debris and
suspend this in solution, to avoid re-contamination of the wound. Solutions may be added directly to the wound,
used as soaks on gauze or used as part of an instillation alongside negative pressure wound therapy.

Po odpowiednim oczyszczeniu rany i usunieciu martwej tkanki w ilosci akceptowalnej dla komfortu pacjenta,
sugeruje sie zastosowanie produktu przeciwdrobnoustrojowego w celu zapobiezenia reformacji biofilmu; na
przykiad opatrunki przeciwbiofilmowe zawierajgce $rodki przeciwdrobnoustrojowe, takie jak PHMB, srebro i
Srodek powierzchniowo czynny. Wiele aktywnych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych zostato powigzanych z
leczeniem biofilmu: kwas octowy, miéd, jod, PHMB, srebro.

Once the wound has been appropriately cleansed and as much non-viable tissue removed as is comfortable for
the patient, it is suggested that an antimicrobial product be used to prevent reformation of the biofilm; for example,
anti-biofilm dressings containing antimicrobials agents like PHMB, silver and a surfactant. A number of active
antimicrobial agents have been linked to biofilm treatment: Acetic acid, Honey, lodine, PHMB, Silver.

Ponadto inne produkty bez aktywnego $rodka przeciwdrobnoustrojowego wykazujg aktywnos$é
przeciwbiofilmowg np. produkty z mechanizmem nieodwracalnego wigzania bakterii do opatrunku pokrytego
chlorkiem dialki karbamoilu (DACC); mikroorganizmy sg usuwane razem z opatrunkiem nie pozostawiajac
resztek komorek w ranie.

In addition, other products without an active antimicrobial agent have demonstrated antibiofilm activity, such as
products that work by irreversibly binding the bacteria to dialkyl carbamoyl chloride (DACC)-coated dressings;
the microorganisms are removed along with the dressing and there is no cell debris remaining in the wound.

Kazdy wybrany produkt powinien byé stosowany przez odpowiedni okres czasu i kontynuowany przez minimum
7-10 dni przed podjeciem decyzji o kontynuowaniu lub zaprzestaniu stosowania. Najnowszy konsensus zalecat
stosowanie "2-tygodniowego wyzwania" w celu okreslenia skutecznosci $rodka przeciwdrobnoustrojowego (w
szczegolnosci srebrne opatrunki). Po 2 tygodniach nalezy ustali¢, czy rana ulegta poprawie i czy wystepujg
jakiekolwiek oznaki aktywnego zakazenia.

Any product selected should be used for an appropriate length of time and continued for a minimum of 7-10 days
before a decision is made to continue or discontinue use. A recent consensus recommended utilising a 2-week
challenge’ to determine the efficacy of an antimicrobial (specifically silver dressings). After 2 weeks it should be
determined whether the wound has improved and whether there are any continuing signs of infection.

WUWHS 2016
(Swiat)
Owrzodzenia w
stopie cukrzycowej

Miejscowe zarzadzanie owrzodzeniami w stopie cukrzycowej:

Miejscowe zarzadzanie owrzodzeniami w stopie cukrzycowej wedtug WUWHS 2016 jest zgodne ze strategig
postepowania opisang przez WUWHS w Wound exudate: effective assessment and management, Wounds
International, 2019.
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Ponowna ocena rany, oraz obszaru skory wokét rany i dostosowania opatrunku do typu rany i pacjenta przy
kazdym przegladzie. Jesli zmniejszenie obszaru wynosi <50% po 4 tygodniach, wszystkie inne aspekty leczenia
sg zoptymalizowane i nie ma oczywistego powodu opdznienia gojenia (takie jak zakazenie), rozwazy¢ leczenie
drugiego rzutu.

Reassess wound, periwound skin and suitability of dressing for the wound and patient at each review If area
reduction <50% after 4 weeks, all other aspects of treatment are optimised and there is no obvious reason for
healing delay (such as infection), consider a second-line treatment.

W gtéwnej mierze grupy eksperckie stosujg opatrunki kolagenowe lub NPWT jako leczenie drugiego rzutu/
zaawansowane. Opatrunki kolagenowe majg na celu obnizenie poziomu podwyzszonej proteazy i aktywnosci
zapalnych cytokin, ktéra moze charakteryzowac zatrzymane, przewlekte rany. Niektore rodzaje opatrunkow
kolagenowych zawierajg rowniez srebro, wiec majg dodatkowe witasciwosci przeciwdrobnoustrojowe. NPWT
indukuje angiogeneze, tworzenie sie tkanek ziarninowych, skurcz rany, i zmniejsza obrzeki. NPWT jest
szczegOlnie przydatny dla DFU gtebokich z duzym wysiekiem. Jest rowniez stosowany w celu wspomagania
gojenia sie ran po operacji stopy cukrzycowej, ale nalezy go unika¢ w przypadku ran niedokrwiennych lub
zakazonych.

In the main, the Expert Group uses collagen dressings or NPWT as second-line/advanced treatments. Collagen
dressings are designed to reduce the elevated protease and inflammatory cytokine activity that may characterise
stalled, chronic wounds. Some formulations of collagen dressings also contain silver, so have additional
antimicrobial properties. NPWT induces angiogenesis, granulation tissue formation and wound contraction, and
reduces oedema. As discussed previously, NPWT is especially useful for highly exuding, deep DFUs. It is also
used to aid healing following diabetic foot surgery, but should be avoided in ischaemic or infected wounds.

Inne leczenie drugiego rzutu obejmuje przeszczepy skoéry, miejscowe stosowanie czynnkoéw wzrostu,
bioinzynieryjne odpowiedn ki skéry, matryce bezkomorkowe i terapie komérkami macierzystymi.

Other second-line treatments include skin grafts, topical growth factors, bioengineered skin equivalents, acellular
matrices and stem cell therapy.

WHS 2016
(Swiat)

Rekomendacje dotyczace leczenia owrzodzen w stopie cukrzycowej:
Wytyczne dotyczace diagnozy owrzodzen cukrzycowych konczyn dolnych
GUIDELINES FOR THE DIAGNOSIS OF LOWER EXTREMITY DIABETIC ULCERS

Wytyczna #1.1: Nalezy wykluczy¢ klinicznie istotng chorobe tetnic, poprzez ocene czy tetno jest wyczuwalne w
konczynach dolnych lub czy wskaznik kostkowo-ramienny (ABI) wynosi > 0.9. ABI > 1.3 sugeruje tetnice
niekompresowalne. U pacjentow w podesztym wieku lub pacjentéw z ABI > 1.2 normalny przebieg z badania
Dopplera, palec u nogi: wskaznk ramienny > 0.7, lub przezskérne cisnienie tlenu > 40 mmHG i/ lub
hiperspektralna analiza obrazowa mogg pomdc w ustaleniu wiasciwego przeptywu tetniczego. Kolorowe
dwustronne skanowanie ultrasonograficzne dostarcza danych anatomicznych i fizjologicznych potwierdzajgcych
etiologie niedokrwienia rany nogi. (Poziom I)

Guideline #1.1: Clinically significant arterial disease should be ruled out by establishing that pedal pulses are
clearly palpable or that the ankle:brachial index (ABI) is > 0.9. An ABI > 1.3 suggests nhoncompressible arteries.
In elderly patients or patients with an ABI > 1.2, a normal Doppler-derived waveform, a toe:brachial index of >
0.7, or a transcutaneous oxygen pressure of > 40 mmHg and/or hyperspectral imaging analysis may help to
suggest an adequate arterial flow. Color duplex ultrasound scanning provides anatomic and physiologic data
confirming an ischemic etiology for the leg wound. (Level I)

Wytyczna #1.2: Obecno$é znaczacej neuropatii mozna okresli¢ za pomoca testu z 10 g (5.07) Semmes-
Weinsteina monofilament. (Poziom II)

Guideline #1.2: The presence of significant neuropathy can be determined by testing with a 10 g (5.07) Semmes—
Weinstein monofilament. (Level II)

Wytyczne dotyczace odcigzenia przy leczeniu owrzodzen cukrzycowych
GUIDELINES FOR OFFLOADING FOR TREATMENT OF DIABETIC ULCERS

Odcigzenie obszaru narazonego na wysokie ci$nienie bylo podstawg leczenia DFU i zapobiegania nawrotom
owrzodzen stép (Poziom I).

Off-loading the area of high pressure has been the mainstay to heal DFUs and prevent recurrence of foot
ulcerations (Level I).

Wytyczna #2.1: Obuwie ochronne powinno by¢ przepisane u kazdego pacjenta zagrozonego amputacjg (znaczna
niewydolno$c¢ tetnic, znaczna neuropatia, wczesniejsza amputacja, wczesniejsze wystepowanie owrzodzen,
przedwrzodziejgcy kalus, deformacja stopy, dowody tworzenia sie kalusa). (Poziom IlI) Obuwie ochronne
powoduje zmniejszenie wystepowania epizodéw nawracajgcych owrzodzen u pacjentéw wysokiego ryzyka po
wczesniej przebytym owrzodzeniu stopy lub amputacji. (Poziom I).

Guideline #2.1: Protective footwear should be prescribed in any patient at risk for amputation (significant arterial
insufficiency, significant neuropathy, previous amputation, previous ulcer formation, preulcerative callus, foot
deformity, evidence of callus formation). (Level Il) Protective footwear results in reduction in recurrent ulcerations
in high-risk patients with a previous foot ulcer or amputation. (Level ).

Wytyczne do kontrolowania infekcji w przebiegu leczenia owrzodzen cukrzycowych
GUIDELINES FOR INFECTION CONTROL IN THE TREATMENT OF DIABETIC ULCERS

Wytyczna #3.1: Usungc¢ catg martwicza lub zdewitalizowana tkanke za pomoca chirurgicznego, enzymatycznego,
mechanicznego, biologicznego lub autolitycznego oczyszczenia. (Poziom II)
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Guideline #3.1: Remove all necrotic or devitalized tissue by surgical, enzymatic, mechanical, biological, or
autolytic debridement. (Level Il)

Wytyczna #3.2: Jesli istnieje podejrzenie zakazenia w usunietym owrzodzeniu lub jesli nabtonek z marginesu
rany nie poprawia sie w ciggu dwéch tygodni od oczyszczenia i rozpoczecia terapii odcigzajgcej, okreslic rodzaj
i poziom zakazenia w usunietym owrzodzeniu cukrzycowym przez biopsje tkanki lub zwalidowang techn ke
iloSciowego wymazu. (Poziom II)

Guideline #3.2: If there is suspected infection in a debrided ulcer, or if epithelialization from the margin is not
progressing within two weeks of debridement and initiation of offloading therapy, determine the type and level of
infection in a debrided diabetic ulcer by tissue biopsy or by a validated quantitative swab technique. (Level II)

Wytyczna #3.3: W przypadku wrzodéw z poziomem bakterii (105 CFU >/ g tkanki) po odpowiednim oczyszczeniu,
miejscowy Srodek przeciwdrobnoustrojowy moze zmniejszy¢é poziom bakterii. Po osiggnieciu réwnowagi
bakteryjnej nalezy przerwa¢ stosowanie miejscowego $rodka przeciwdrobnoustrojowego, aby zminimalizowac
dziatanie cytotoksyczne i pojawienie sie organizméw opornych na bakterie. (Poziom 1)

Guideline #3.3: For ulcers with levels of bacteria (>105 CFU/g of tissue) following adequate debridement, topical
antimicrobial agent can decrease the bacterial levels. Once in bacterial balance, topical antimicrobial agent
should be discontinued to minimize cytotoxic effects and emergence of bacterial resistance organisms. (Level I)

Wytyczne # 3.4: Miejscowe terapie przeciwdrobnoustrojowe i antyseptyczne nie sg skuteczne w poprawie gojenia
sie ran (poziom I).

Guidelines #3.4: Topical antimicrobial and antiseptic therapies are not effective to improve wound healing (Level
1).

Wytyczna #3.5: W przypadku ostrych zakazen stopy cukrzycowej, ktére nie ograniczajg sie do rany granulujgce;j,
skuteczne sg ogdlnoustrojowe antybiotyki. (Poziom II)

Guideline #3.5: For acute diabetic foot infections not confined to the granulating wound, systemic antibiotics are
effective. (Level II)

Wytyczna #3.6: Zapalenie tkanki facznej (zapalenie i zakazenie skory i tkanki podskoérnej najczesciej z powodu
paciorkowca lub gronkowcéw) otaczajgce owrzodzenie powinno by¢ leczone ogdlnoustrojowymi gram-dodatnimi
antybiotykami bakteriobdjczymi. (Poziom II)

Guideline #3.6: Cellulitis (inflammation and infection of the skin and subcutaneous tissue most commonly due to
streptococci or staphylococci) surrounding the ulcer should be treated with systemic Gram-positive bactericidal
antibiotics. (Level II)

Wytyczna #3.7: Jesli podejrzewa sie zapalenie kosci i szpiku, odpowiednie $rodki diagnostyczne obejmujg
biopsje kosci, sondowanie obszaru rany do kosci sterylnym narzedziem, seryjne przeswietlenia, MRI, CT i skany
radiojgdrowe. (Poziom Il). Badanie przesiewowe leukocytow PET i SPECT/ CT znakowane Tc99m WBC.
(Poziom II)

Guideline #3.7: If osteomyelitis is suspected, appropriate diagnostic measures include bone biopsy, probing the
wound area to the bone with a sterile instrument, serial xrays, MRI, CT and radionucleid scans. (Level Il). PET
leukocyte screening, and Tc99m WBC labeled-SPECT/CT. (Level II)

Wytyczna 3.8: Jesli podejrzewa sie zapalenie kosci i szpiku, nalezy okresli¢ rodzaj patogenéw bakteryjnych za
pomoca biops;ji kosci (poziom II).

Guideline 3.8: If osteomyelitis is suspected, determine the type of bacterial pathogens by bone biopsy (Level II).
Wytyczna #3.9: Zapalenie kosci i szpiku najlepiej leczy¢ poprzez usuniecie zainfekowanej kosci, a nastepnie 2-
4 tygodnie antybiotykéw. Jednakze, gdy nie jest to praktyczne, zapalenie szpiku lezgce u podstaw owrzodzenia
cukrzycowego mozna skutecznie leczy¢ za pomoca diugotrwatej antybiotykoterapii. (Poziom II)

Guideline #3.9: Osteomyelitis is best treated by removal of the infected bone, followed by 2—4 weeks of antibiotics.
However, when this is not practical, osteomyelitis underlying a diabetic ulcer can be effectively treated with
prolonged antibiotic therapy. (Level II)

Wytyczna # 3.10: Zminimalizowaé poziom bakterii w tkankach, najlepiej do 105 CFU/ g tkanki bez beta-
hemolitycznych paciorkéw w owrzodzeniu przed prébg chirurgicznego zamkniecia przez przeszczep skory,
odpowiednik skory, ptaty uszyputkowane lub wolne. (Poziom II)

Guideline #3.10: Minimize the tissue level of bacteria, preferably to 105 CFU/g of tissue with no beta hemolytic
Streptococci in the ulcer before attempting surgical closure by skin graft, skin equivalent, pedicled, or free
flap.(Level I1)

Wytyczne do preparacji tozyska rany w leczeniu owrzodzen cukrzycowych
GUIDELINES FOR WOUND BED PREPARATION IN THE TREATMENT OF DIABETIC ULCERS

Wytyczna #4.1: Badanie pacjenta jako catosci jest wazne dla oceny i skorygowania przyczyn uszkodzenia tkanek.
Obejmuje czynniki takie jak: (A) choroby ogdlnoustrojowe i przyjmowane leki, (B) odzywianie oraz (C) perfuzja i
dotlenienie tkanek. (Poziom I)

Guideline #4.1: Examination of the patient as a whole is important to evaluate and correct causes of tissue
damage. This includes factors such as: (A) systemic diseases and medications, (B) nutrition, and (C) tissue
perfusion and oxygenation. (Level 1)

Wytyczna #4.2: Wymagane jest wstepne oczyszczenie w celu usuniecia martwiczej tkanki, nadmiernego
obcigzenia bakteryjnego i obcigzenia martwymi i starzejgcymi sie komérkami. Oczyszczanie podtrzymujace jest
potrzebne, aby utrzymaé wyglad i gotowos¢ tézka rany do gojenia. Swiadczeniodawca moze wybiera¢ sposéréd
wielu metod oczyszczania, w tym chirurgiczne, enzymatyczne, mechaniczne, biologiczne lub autolityczne.
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Odpowiednia moze by¢ wiecej niz jedna metoda oczyszczania. (Preferowane jest oczyszczanie chirurgiczne;
Poziom I).

Guideline #4.2: Initial debridement is required to remove the obvious necrotic tissue, excessive bacterial burden,
and cellular burden of dead and senescent cells. Maintenance debridement is needed to maintain the appearance
and readiness of the wound bed for healing. The health care provider can choose from a number of debridement
methods including surgical, enzymatic, mechanical, biological, or autolytic. More than one debridement method
may be appropriate. (Sharp surgical debridement is preferred; Level ).

Wytyczna #4.3: Rany nalezy oczysci¢ poczatkowo i przy kazdej zmianie opatrunku przy uzyciu neutralnego,
niedraznigcego, nietoksycznego roztworu. Rutynowe oczyszczanie ran powinno odbywac sie przy minimalnym
urazie chemicznym i/ lub mechanicznym. (Poziom Ill)

Guideline #4.3: Wounds should be cleansed initially and at each dressing change using a neutral, nonirritating,
nontoxic solution. Routine wound cleansing should be accomplished with a minimum of chemical and/or
mechanical trauma. (Level IlI)

Wytyczna #4.4: Powinna by¢ prowadzona ciggta i spdjna dokumentacja historii rany, nawrotu i charakterystyki
(lokalizacja, rozmiar, podstawa, wysieki, stan otaczajgcej skory, przemieszczenie i bél) w celu oceny preparaciji
fozyska rany. Nalezy oceni¢ szybkos¢ gojenia sie ran by zweryfikowaé, czy leczenie jest optymalne. (Poziom II)
Guideline #4.4: There should be an ongoing and consistent documentation of wound history, recurrence, and
characteristics (location, size, base, exudates, condition of the surrounding skin, staging, and pain) to evaluate
wound bed preparation. The rate of wound healing should be evaluated to determine whether treatment is
optimal. (Level II)

Wytyczna #4.5: Pacjenci, ktérzy nie wykazujg zmniejszenia wie kosci owrzodzenia o 50% lub wiecej po 4
tygodniach leczenia, powinni zosta¢ poddani ponownej ocenie i nalezy rozwazy¢ inne metody leczenia. (Poziom
1))

Guideline #4.5: Patients who fail to show a reduction in ulcer size by 50% or more after 4 weeks of therapy should
be reevaluated and other treatments should be considered. (Level II)

Wytyczna # 4.6: Optymalizacja kontroli poziomu glukozy poprawia gojenie sie ran. (Poziom II)
Guideline # 4.6: Optimizing glucose control improves wound healing. (Level I1)

Wytyczne dotyczace opatrunkow w leczeniu owrzodzen cukrzycowych

GUIDELINES FOR DRESSINGS IN THE TREATMENT OF DIABETIC ULCERS

Wytyczna #5.1: Uzyj opatrunku, ktéry utrzyma wilgotne $rodowisko gojenia sie ran. (Poziom IlI)
Guideline #5.1: Use a dressing that will maintain a moist wound-healing environment. (Level IIl)
Wytyczna #5.2: Kieruj sie oceng kliniczng, aby wybra¢ wilgotny opatrunek na rane. (Poziom Il1)
Guideline #5.2: Use clinical judgment to select a moist wound dressing. (Level Il1)

Wytyczna #5.3: Wybierz opatrunek, ktéry poradzi sobie z wysiekiem z rany i ochroni skére wokot owrzodzenia.
(Poziom I)

Guideline #5.3: Select a dressing that will manage the wound exudates and protect the peri-ulcer skin. (Level I)

Wytyczna #5.4: Wybierz opatrunek, ktéry pozostaje na miejscu, minimalizuje $ciaganie i tarcie oraz nie powoduje
dodatkowych uszkodzen tkanek. (Poziom II)

Guideline #5.4: Select a dressing that stays in place, minimizes shear and friction, and does not cause additional
tissue damage. (Level II)

Wytyczna #5.5: Wybierz opatrunek, ktéry jest kosztowo optacalny. (Poziom I)
Guideline #5.5: Select a dressing that is cost effective. (Level I)

Wytyczna #5.6: Selektywnie stosowac¢ srodki adiuwantowe (miejscowe i/ lub ogélnoustrojowe) po dokonaniu
oceny pacjenta i charakterystyki jego owrzodzenia oraz kiedy brak postepu w gojeniu w odpowiedzi na bardziej
tradycyjne terapie. (Poziom I)

Guideline #5.6: Selectively use adjuvant agents (topical, device, and/or systemic) after evaluating a patient and
their ulcer characteristics and when there is a lack of healing progress in response to more traditional therapies.
(Level 1)

Wytyczne chirurgiczne w leczeniu owrzodzen cukrzycowych

GUIDELINES FOR SURGERY IN THE TREATMENT OF DIABETIC ULCERS

Wytyczna #6.1: Wydtuzanie $ciggna Achillesa poprawia gojenie sie cukrzycowych ran przedniej czesci stopy.
(Poziom Il) Wydtuzenie $Sciggno Achillesa zmniejsza nacisk na owrzodzenie przedniej czesci stopy u pacjentow

z ograniczonym zgieciem grzbietowym stawu skokowego. Wydtuzenie Sciggna Achillesa wigze sie z zmniejszenie
nawrotéw owrzodzenia (poziom I).

Guideline #6.1: Achilles tendon lengthening improves healing of diabetic forefoot wounds. (Level Il) Lengthening
the Achilles tendon reduces pressure on forefoot plantar ulcers in patients with limited dorsiflexion of the ankle
joint. Achilles tendon lengthening has been associated with a reduction in ulcer recurrence (Level ).

Wytyczna #6.2: Pacjenci z niedokrwieniem powinni by¢ brani pod uwage przy procedurze rewaskularyzacji.
Angioplastyka infraininguinalna i obejscie (bajpas) in situ wigzg sie ze znaczng poprawg gojenia si¢ owrzodzen.
(Poziom II)

Guideline #6.2: Patients with ischemia should be considered for a revascularization procedure. Infrainguinal
angioplasty and in situ bypass are associated with a significant improvement in ulcer healing. (Level II)
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Wytyczne dotyczace stosowania srodkéw adiuwantowych (miejscowych, urzadzen, ogélnoustrojowych)
w leczeniu owrzodzen cukrzycowych

GUIDELINES FOR THE USE OF ADJUVANT AGENTS (TOPICAL, DEVICE, AND SYSTEMIC) IN THE
TREATMENT OF DIABETIC ULCERS

Srodki miejscowe Topical agents

Wytyczna #7.1.1: Zastosowanie ptytkowego czynnika wzrostu (PDGF) skraca czas gojenia i zwieksza proporcja
wrzodow, ktére sie goja. (Poziom )

Guideline #7.1.1: Application of Platelet-derived growth factor (PDGF) reduces the time to heal and increases the
proportion of ulcers that heal. (Level 1)

Wytyczna #7.1.2: Przy stosowaniu cytokin i czynnikobw wzrostu obserwuje sie poprawa gojenia ran w stopie
cukrzycowej (DFW). (Poziom I)

Guideline #7.1.2: Cytokines and growth factors have demonstrated with improved DFW healing. (Level I)

Wytyczna #7.1.3: Osocze bogato ptytkowe (poziom I) i naskérkowy czynnik wzrostu (poziom Il) nie wykazaty
wptywu na wzrost odsetka ran, ktore sie gojg ani na szybkos¢ gojenia DFU.

Guideline #7.1.3: Platelet-rich plasma (Level ) and epidermal growth factor (Level I1) have not demonstrated an
increase in the proportion of wounds that heal and the healing rate of DFUs.

Wytyczna #7.2.1: Terapia podcisnieniowa w leczeniu ran (NPWT) zwieksza udziat ran, ktére sie goja, jak réwniez
szybkos¢ gojenia sie ran w poréwnaniu ze standardowg opiekg nad ranami cukrzycowymi kofnczyny dolnej.
(Poziom I)

Guideline #7.2.1: Negative pressure wound therapy (NPWT) has been shown to increase the proportion of
wounds that heal and the rate of wound healing compared with standard wound care in diabetic lower extremity
wounds. (Level I)

Wytyczna #7.2.2: Komorkowe i bezkomérkowe odpowiedn ki skory poprawiaja gojenie DFU. (Poziom 1)
Guideline #7.2.2: Cellular and Acellular skin equivalents improve DFU healing. (Level I)

Wytyczna #7.2.3: Zalecana jest stymulacja elektryczna, aby przyspieszy¢ zamykanie rany. (Poziom I)
Guideline #7.2.3: Electrical stimulation is recommended to accelerate wound closure. (Level I)

Wytyczna #7.2.4: Pozaustrojowa terapia falg uderzeniowg przyspiesza gojenie sie wrzodéw cukrzycowych
(poziom ).

Guideline #7.2.4: Extracorporeal shock wave therapy accelerates diabetic ulcer healing (Level ).

Wytyczna #7.3: Tlenoterapia hiperbaryczna powinna by¢ stosowany w celu poprawy gojenia sie ran i
zmniejszenia powaznych amputacji (poziom I).

Guideline #7.3: Hyperbaric oxygen therapy should be used to improve wound healing and reduce major
amputation (Level I).

Wytyczne dotyczace zapobiegania nawrotom owrzodzen stopy cukrzycowej

GUIDELINES FOR PREVENTION OF RECURRENCE OF DIABETIC FOOT ULCERS

Wytyczna #8.1: Pacjenci z wyleczonymi wrzodami cukrzycowymi powinni uzywac¢ obuwia ochronnego, aby
zapobiec nawrotom. (Poziom I)

Guideline #8.1: Patients with healed diabetic ulcers should use protective footwear to prevent recurrence. (Level
N

Wytyczna #8.2: Dobra pielegnacja stép i codzienna kontrola stopy nie zmniejsza nawrotu owrzodzenia
cukrzycowego. (Poziom I)

Guideline #8.2: Good foot care and daily inspection of the feet will not reduce the recurrence of diabetic ulceration.
(Level 1)

Wytyczna #8.3: Monitorowanie temperatury stép w domu termometrem na podczerwien przyczynia sie do
zmniejszenia przypadkéw wznowy owrzodzenia (poziom I).

Guideline #8.3: Home monitoring of foot temperatures with an infrared thermometer reduces re-ulceration (Level

).

WHS 2016
(Swiat)
Odlezyny

Wytyczne dotyczace leczenia odlezyn
GUIDELINES FOR THE TREATMENT OF PRESSURE ULCERS
Pozycjonowanie i powierzchnie nosne POSITIONING AND SUPPORT SURFACES

Wytyczna # 1.1: Ustal harmonogram zmiany potozenia i un kaj pozycjonowania pacjentéw na odlezynach i
wypuktosciach kostnych. (Poziom Il — bez zmian)

Guideline # 1.1: Establish a repositioning schedule and avoid positioning patients on pressure ulcers and bony
prominences. (Level Il—no change)

Wytyczna #1.2 (poprawiona): Utrzymuj glowe tézka w najnizszym poziomie uniesienia zgodnie ze wskazaniami
medycznymi i innymi ograniczeniami. Ogranicz czas uniesienia gtowa t6zka i dbaj by byta uniesiona ty ko wtedy,
gdy wystepuje istotne wskazania medyczne (np. 1-2 godziny po karmieniu przez rurke lub przy ciezkim
uposledzeniem oddechu lub serca). Jesli to mozliwe, kolana pacjentéw nalezy podnies¢ wyzej niz gtowa t6zka w
celu zmniejszenia sit trgcych. (Poziom I111)

Guideline #1.2 (revised): Maintain the head of bed at the lowest degree of elevation consistent with medical
conditions and other restrictions. Limit the amount of time the head of bed is elevated and elevate only when
there is a compelling medical indication (e.g., 1—2 hours after tube feeding or with severe respiratory or cardiac
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compromise). When possible, the patients’ knees should be raised before the head of the bed is raised to reduce
shearing forces. (Level Il1)

Wytyczna #1.3 (poprawiona): Ocena wszystkich pacjentéw pod katem ryzyka rozwoju odlezyn. Uzyj powierzchni
zmniejszajgcej cisnienie u pacjentdéw z grupy ryzyka. Zapewnij powierzchnie nosng, ktéra jest odpowiednio
dopasowana do indywidualnych potrzeb redystrybucji ci$nienia, redukgciji tarcia i kontroli m kroklimatu. (Poziom |
— bez zmian)

Guideline #1.3 (revised): Assess all patients for their risk of developing a pressure ulcer. Use a pressure reducing
surface in those patients at risk. Provide a support surface that is properly matched to the individual’s need for
pressure redistribution, shear reduction, and microclimate control. (Level —no change)

Wytyczna #1.4 (poprawiona): Reaktywna powierzchnia podparcia moze by¢ odpowiednia dla pacjentow z
odlezynami, ktérzy mogg przyjac¢ rézne pozycje bez nacisku na wrzéd lub "dno". (Poziom Il — zmniejszone)

Guideline #1.4 (revised): A reactive support surface may be appropriate for patients with a pressure ulcer who
can assume a variety of positions without placing pressure on the ulcer or “bottoming out.” (Level lll—decreased)

Wytyczna #1.5 (poprawiona): Aktywna powierzchnia podparcia moze byé odpowiednia dla pacjentéw z wieloma
odlezynami oraz pacjentéw z odlezynami, ktdrzy nie moga przyjac roznych pozycji w tézku, pacjentow ktorzy
"wychodzg" na reaktywng powierzchnie lub tych, ktérych leczenie owrzodzenia nie postepuje. (Poziom Il —
zmniejszony)

Guideline #1.5 (revised): An active support surface may be appropriate for patients with multiple pressure ulcers,
patients with a pressure ulcer who cannot assume a variety of positions in bed, patients who “bottom out” on a
reactive surface, or those whose ulcer is failing to progress toward healing. (Level Il—decreased)

Wytyczna #1.6 Usunieta

Guideline #1.6 (DELETE)

Wytyczna #1.7: Pacjent zagrozony odlezynami powinien un ka¢ dtugotrwatego siedzenia. Wyréwnanie postawy,
rozktad masy, wywazenie, stabilnos¢ i redystrybucja cisnienia powinny by¢ brane pod uwage uosoéb siedzgcych.
(Poziom Ill — bez zmian)

Guideline #1.7: A patient at risk for a pressure ulcer should avoid prolonged sitting. Postural alignment,
distribution of weight, balance, stability, and pressure redistribution should be considered in seated individuals.
(Level lll—no change)

Wytyczna #1.8: Uzyj poduszki oparcia siedziska w zaleznosci od potrzeb osoby, ktéra wymaga redystrybucji

cisnienia w pozycji siedzacej. Unikaj uzywania urzgdzen typu paczek. (Poziom Ill — bez zmian)
Guideline #1.8: Use a seat cushion based on the needs of the individual who requires pressure redistribution in
the sitting position. Avoid using doughnut-type devices. (Level [ll—no change)

Wytyczna # 1.9 (nowa): Pacjenci, ktérzy uzywajg wdzka inwalidzkiego, jako podstawowego srodka mobilnosci
powinny byé wyposazeni w odpowiednio dopasowany woézek inwalidzki i zamontowane dostosowane poduszki
na jego siedzisko. (Poziom IIl)

Guideline # 1.9 (new): Patients that use a wheelchair as their primary means of mobility should be provided with
a wheeled mobility seating assessment and properly fitted wheelchair and seat cushion. (Level 111)

Zywienie
NUTRITION

Wytyczna nr 2.1: Ocena warto$ci odzywczej powinna by¢ przeprowadzana przy wejsciu do nowej placéwki opieki
zdrowotnej i kiedykolwiek nastepuje zmiana kondycji jednostki, ktéra moze zwiekszyé ryzyko niedozywienia.
(Poziom Il — bez zmian)

Guideline #2.1: Nutritional assessment should be performed on entry to a new healthcare setting and whenever
there is a change in an individual’s condition that may increase the risk of under-nutrition. (Level Il—no change)

Wytyczna #2.2: Zachecaj do spozywania pokarmu lub doustnego suplementu odzywczego, jesli osoba

niedozywiona jest zagrozona rozwojem odlezyn. (Poziom |ll — bez zmian)
Guideline #2.2: Encourage dietary intake or oral nutrition supplement if an individual who is undernourished is at
risk of developing a pressure ulcer. (Level Ill—no change)

Wytyczna #2.3: Zapewnienie odpowiedniego spozycia w celu zapobiegania niedozywieniu w zakresie, w jakim
jest to zgodne z indywidualnymi zyczeniami. (Poziom | — zwigkszony)

Guideline #2.3: Ensure adequate dietary intake to prevent under-nutrition to the extent that this is compatible with
the individual’s wishes. (Level |I—increased)

Wytyczna #2.4: Jesli spozycie w diecie nadal jest nieodpowiednie, niepraktyczne lub niemozliwe, wsparcie
zywieniowe z zastosowaniem innych sposobéw powinno by¢ rozwazone w celu osiggniecia dodatniego bilansu
azotowego (okoto 30-35 kalorii’/kg/dzien i 1,25-1,50 g biatka/kg/dzien) zgodnie z celami opieki. (Poziom Il —
zwigkszony)

Guideline #2.4: If dietary intake continues to be inadequate, impractical, or impossible, nutritional support
provided using other routes should be considered with the goal of achieving positive nitrogen balance
(approximately 30-35 calories/kg/day and 1.25-1.50 g of protein/kg/day) according to the goals of care. (Level
ll—increased)

Wytyczna #2.5: Podawaj suplementy witaminowe i mineralne w przypadku potwierdzenia lub podejrzenia
wystgpienia ich niedoboru. (Poziom | — zwigkszony)

Guideline #2.5: Give vitamin and mineral supplements if deficiencies are confirmed or suspected. (Level I—
increased)
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Infekcje
INFECTION

Wytyczna #3.1: Leczenie odleglych infekcji (np. drég moczowych, zastawek serca, zatok czaszkowych)
odpowiednimi antybiotykami u pacjentéw podatnych na odlezyny lub pacjentéw z owrzodzeniami. (Poziom Il —
bez zmian)

Guideline #3.1: Treat distant infections (e.g., urinary tract, cardiac valves, cranial sinuses) with appropriate
antibiotics in pressure-ulcer-prone patients or patients with established ulcers. (Level Il—no change)

Wytyczna #3.2: Usun wszystkie martwicze lub zdewitalizowane tkanki przez ostre, enzymatyczne, biologiczne,
mechaniczne lub autolityczne oczyszczenie. Terapia larwalna zapewnia zaréwno oczyszczenie i dziatanie
antybakteryjne. Chociaz nie ma aktualnych randomizowanych kontrolowanych badan terapii larwalnej odlezyn,
wykazano, ze ta terapia biologiczna zmniejsza czas oczyszczenia, ale nie zwieksza znaczgco szybkosci gojenia
sie w owrzodzeniach nég. (Poziom | — bez zmian)

Guideline #3.2: Remove all necrotic or devitalized tissue by sharp, enzymatic, biological, mechanical, or autolytic
debridement. Larval therapy provides both debridement and antibacterial activity. Although there are no recent
randomized controlled trials of larval therapy for pressure ulcers, this biologic therapy has been shown to reduce
the time to debridement but does not significantly increase the rate of healing in leg ulcers. (Level —no change)

Wytyczna #3.3: Jesli istnieje podejrzenie zakazenia w oczyszczonym owrzodzeniu lub kurczenie sie i
naskoérkowanie od marginesu rany nie postepujg w ciggu 2 tygodni od oczyszczenia i ztagodzenia cisnienia,
okreslenie rodzaju i poziom zakazenia w oczyszczonym owrzodzeniu przez biopsje tkanek lub zwalidowang
ilosciowa technike wymazu. (Poziom | — zwigkszony)

Guideline #3.3: If there is suspected infection in a debrided ulcer, or if contraction and epithelialization from the
margin are not progressing within 2 weeks of debridement and relief of pressure, determine the type and level of
infection in the debrided ulcer by tissue biopsy or by a validated quantitative swab technique. (Level I—increased)

Wytyczna #3.4 (nowa): Klasyczne objawy zakazenia (tj. ropny wysiek, ciepto, obrzek, rumien) moga, ale nie
muszg by¢ obecne. Oznaki i objawy przewlektego zakazenia ran obejmuja:

e Opoznione gojenie definiuje sie jako brak postepu w kierunku zamkniecia rany i brak zmniejszenia rozmiar
rany. Jedli zapewniona jest standardowa opieka i nie ma dowodéw na poprawe w ciggu 2 tygodni, nalezy
podejrzewac zakazenie.

e Przebarwienia tkanki ziarninowej (tkanki ziarninowej obrzekowej lub bladej, ciemnej), w przeciwienstwie do
czerwony, krwisty kolor zdrowej tkanki ziarninowe;.

e Krucha tkanka ziarninowa, ktora krwawi samoistnie lub krwawi z niewielkg prowokacjg.
o Kieszenie u podstawy rany lub zagtebienia z brakiem tkanki ziarninowe;.

* Nieprzyjemny zapach, zwykle powodowany przez organizmy gram-ujemne i zwykle zwigzany z organizmami
beztlenowymi.

e Rozpad rany, charakteryzujgcy sie zwiekszonym rozmiarem, utratg nabtonka, ekspozycjg kostng i
nieprzywierajgcg tkankag ziarninowang, wynika z nieprawidlowego tworzenia kolagenu spowodowanego
wysokim bioobcigzeniem.

e Zwigkszony poziom bdlu, nawet przy braku jakichkolwiek dostrzegalnych objawéw zapalenia, moze
sygnalizowa¢, ze rana jest zainfekowana. Dostepne sg ograniczone informacje dotyczace zwigzku miedzy
bélem a grupami specjalnymi (np. dzieci, pacjenci u schylku zycia, pacjenci bariatryczni, pacjenci z
uszkodzeniem rdzenia kregowego itp.). Lekarze musza by¢ $wiadomi niewerbalnych wskazn kéw bélu i
zaktada¢ wysokie prawdopodobienstwo, ze rana jest zainfekowana, jesli pacjenci niewerbalni przejawiajg te
zachowania. (Poziom )

Guideline #3.4 (new): Classic signs of infection (i.e. purulent exudate, heat, edema, erythema) may or may not
be present. Signs and symptoms of chronic wound infection include:

e Delayed healing is defined as a lack of progres toward the closure of the wound and no decrease in wound
size. If standard of care is provided and there is no evidence of improvement within 2 weeks, an infection
should be suspected.

¢ Discoloration of granulation tissue (edematous granulation tissue or pale, dusky in color), as opposed to red
beefy color of healthy granulation tissue.

o Friable granulation tissue that bleeds spontaneously or bleeds with little provocation.
e Pocketing at the base of the wound or recessed areas with an absence of granulation tissue.
e Foul odor, typically caused by gram-negative organisms and usually associated with anaerobic organisms.

e Wound breakdown, characterized by increased size, loss of epithelium, bony exposure and nonadherent
granulation tissue, results from abnormal collagen formation caused by high bioburden.

e An increased level of pain, even in the absence of any discernible signs of inflammation, may signal that the
wound is infected. Limited information is available regarding the relationship between pain and special groups
(e.g., children, end-of-life patients, bariatric patients, spinal cord injury patients, etc.). Clinicians need to be
aware of nonverbal pain indicators and maintain a high index of suspicion that the wound is infected if nonverbal
patients manifest these behaviors. (Level I)

Wytyczna #3.5 (nowa): Istnieje niewiele dowoddéw na poparcie stosowania jednego rodzaju roztworu lub techn ki
do oczyszczania ran lub odlezyn. Nie wykazano, ze antybiotyki ogdlnoustrojowe zmniejszajg bioobcigzenie
bakteryjne w ranach. Miejscowe $rodki przeciwdrobnoustrojowe (krem zawierajacy srebro, opatrunki piankowe
zawierajgce $rodki przeciwdrobnoustrojowe, jod kadeksomerowy) zmniejszajg obcigzenie bakteryjne w
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owrzodzeniu. Unika¢ oczyszczania ran $rodkami antyseptycznymi, poniewaz tkanka ziarninowa zostanie
zniszczona. Ponadto woda z kranu jest rowniez odpowiednia do stosowania w celu oczyszczenia ran. (Poziom
)

Guideline #3.5 (new): Little evidence exists supporting the use of one type of wound cleansing solution or
technique for pressure ulcers. Systemic antibiotics have not been shown to lower bacterial bioburden in wounds.
Topical antimicrobials (silver-containing cream, antimicrobial containing foam dressing, cadexomer iodine) have
been shown to decrease the bacterial load in an ulcer. Avoid wound cleansin with antiseptic agents as granulation
tissue will be destroyed. Furthermore, tap water is also appropriate to use to cleanse wounds. (Level I)

Wytyczna #3.6: Uzyskanie rownowagi bakteryjnej (€105 CFU/gram tkanki i brak paciorkowcow beta-
hemolitycznych) w odlezynie przed prébg chirurgicznego zamknigcia przez przeszczep skory, bezposredni
przyblizenie rany, ptaty uszyputkowane lub wolne. (Poziom | — nie zmiana)

Guideline #3.6: Obtain bacterial balance (105 cfu/ gram of tissue and no beta hemolytic streptococci) in the
pressure ulcer before attempting surgical closure by skin graft, direct wound approximation, pedicled, or free flap.
(Level I—no change)

Wytyczna #3.7: Uzyska¢ biopsje kosci do hodowli i histologii w przypadkach podejrzenia zapalenia szp ku
kostnego zwigzanego z odlezyna. (Poziom Il — bez zmian)

Guideline #3.7: Obtain bone biopsy for culture and histology in cases of suspected osteomyelitis associated with
a pressure ulcer. (Level ll—no change)

Wytyczna #3.8 (poprawiona): Po potwierdzeniu, zapalenie kosci i szpiku wynikajace z odlezyny powinno byc¢
odpowiednio oczyszczone i leczone antybiotykami celowanymi. Rekonstrukcja ptata z dobrze unaczyniong
tkankg moze utatwi¢ gojenie sie zapalenia kosci i szp ku u odpowiednio dobranych pacjentéw. (Poziom | — bez
zmian)

Guideline #3.8 (revised): Once confirmed, osteomyelitis underlying a pressure ulcer should be adequately
debrided and, treated with culture guided antibiotics. Flap reconstruction with well vascularized tissue may
facilitate healing of osteomyelitis in appropriately selected patients. (Level I—no change)

Wytyczna #3.9 (nowa): Owrzodzenia piety nie wymagajg oczyszczenia jesli nie wystepuja u nich objawy stanu
zapalnego/ zakazenia (obrzek, rumien, drenaz) i sg stabilne z suchym strupem. (Poziom Il1).

Guideline #3.9 (new): Heel ulcers do not need debridement if they lack signs of inflammation/infection (edema,
erythema, drainage) and are stable with dry eschar. (Level Ill).

Wytyczna #3.10 (nowa): Powstanie biofilmu przyczynia sie do rozwoju przewlektych ran niegojacych sie. Biofilm
nalezy podejrzewac przy stabo gojacych sie przewlektych ranach, a takze w ranach z wysokim wielogatunkowym
obcigzeniem bakteryjnym i mozna je zidentyfikowa¢ za pomoca molekularnej identyfikacji drobnoustrojéw. Ostre
oczyszczenie znacznie zmniejsza liczbe mikroorganizméw w tozysku rany i jest niezbedne w kontroli biofilmu.
(Poziom III)

Guideline #3.10 (new): The establishment of bacterial biofilm contributes to the development of chronic
nonhealing wounds. A biofilm should be suspected with poorly healing chronic wounds, as well as wounds with
a high multispecies bacterial burden and can be identified using molecular microbial identification. Sharp
debridement significantly reduces the number of microorganisms in a wound bed, and is vital in biofilm control.
(Level IIl)

Wytyczna #3.11 (nowa): Probki ptynu z rany przewlekiej nalezy zbadac pod katem aktywnosci proteolityczne;.
Wysokie poziomy mogg wskazywac¢ na zakazenie rany lub mogg by¢ spowodowane przez czynniki zalezne od
gospodarza. Jednoczesne leczenie zakazenia rany ukierunkowane na modulator proteazy moze utatwiaé
zamykanie rany. Plyn z rany nalezy ponownie przetestowa¢ w razie potrzeby, az do uzyskania normalnych
poziomoéw proteaz. (Poziom II1)

Guideline #3.11 (new): Chronic wound fluid samples should be tested for proteolytic activity. High levels may be
indicative of wound infection or may be due to host factors. Concurrent treatment of wound infection with a
targeted protease modulator may facilitate wound closure. Wound fluid should be retested as needed until the
levels of proteases are normal. (Level lll)

Opracowanie tozyska rany
WOUND BED PREPARATION
Wytyczna #4.1: Holistyczne podejscie do badania pacjenta jest wazne dla oceny i korygowania przyczyn

uszkodzenia tkanek. Wazne jest, aby zbada¢ choroby ogodlnoustrojowe pacjenta i przyjmowane leki. (Poziom |
— bez zmian)

Guideline #4.1: Examination of the patient as a whole is important to evaluate and correct causes of tissue
damage. It is important to examine the patient’s systemic diseases and medications. (Level I—no change)

Wytyczna 4.2: Badanie pacjenta jako catosci wynosi istotne dane dla oceny i korygowania przyczyn uszkodzenia
tkanek. Wazne jest, aby zbada¢ stan odzywienia pacjenta. (Poziom Il — bez zmian).

Guideline 4.2: Examination of the patient as a whole is important to evaluate and correct causes of tissue damage.
It is important to examine the patient’s nutritional status. (Level Il—no change).

Wytyczna 4.3: Badanie pacjenta jako cato$ci wynosi istotne dane dla oceny i korygowania przyczyn uszkodzenia
tkanek. Wazne jest, aby zbada¢ perfuzje tkanek pacjenta i dotlenienie. (Poziom | — bez zmian)

Guideline 4.3: Examination of the patient as a whole is important to evaluate and correct causes of tissue damage.
It is important to examine the patient’s tissue perfusion and oxygenation. (Level |—no change)

Wytyczna #4.4: Wstepne oczyszczenie jest wymagane by usung¢ oczywistg tkanke martwicza, nadmierne
obcigzenie bakteryjne oraz obcigzenie martwymi i starzejgcymi sig¢ komaérkami. Oczyszczanie podtrzymujgce jest
potrzebne do utrzymania wyglad i gotowo$¢ tozyska rany do gojenia. Swiadczeniodawca moze wybieraé sposrod
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wielu metody oczyszczania, w tym ostre, mechaniczne, enzymatyczne i autolityczne. Wiecej niz jedna metoda
oczyszczania moze by¢ wtasciwa. (Poziom | — bez zmian.

Guideline #4.4: Initial debridement is required to remove the obvious necrotic tissue, excessive bacterial burden,
and cellular burden of dead and senescent cells. Maintenance debridement is needed to maintain the appearance
and readiness of the wound bed for healing. The healthcare provider can choose from a number of debridement
methods including sharp, mechanical, enzymatic and autolytic. More than one debridement method may be
appropriate. (Level I—no change).

Wytyczna #4.5: Rany powinny by¢ poczatkowo oczyszczone oraz przy kazdej zmianie opatrunku przy uzyciu
niedraznigcego, nietoksycznego roztworu o zréwnowazonym pH. Rutynowe oczyszczanie ran powinno byé
osiggniete przy minimalnej ilosci substancji chemicznych i/ lub urazie mechanicznym. (Poziom Il — bez zmian)

Guideline #4.5: Wounds should be cleansed initially and at each dressing change using a pH balanced,
nonirritating, nontoxic solution. Routine wound cleansing should be accomplished with a minimum of chemical
and/or mechanical trauma. (Level Ill—no change).

Wytyczna #4.6: Kontrola zakazen powinna zostac osiggnieta przez zmniejszenie obcigzenia bakteryjnego rany i
uzyskanie réwnowagi bakteryjnej rany. (Poziom | — bez zmian)

Guideline #4.6: Infection control should be achieved by reducing wound bacterial burden and achieving wound
bacterial balance. (Level I—no change).

Wytyczna # 4.7: W przypadku ran niedokrwionych osiggnaé miejscowa réwnowage poziomu wilgotnosci poprzez
zarzadzanie wysiekiem. (Poziom | — bez zmian)

Guideline # 4.7: For nonischemic wounds, achieve local moisture balance by management of exudate. (Level I—
no change)

Wytyczna #4.8: Nalezy prowadzi¢ ciagtg i spojna dokumentacje historii ran, nawrotéw i ich charakterystyki
(lokalizacja, przemieszczanie, wie kos¢, podstawa, wysieki, stan infekcji otaczajacej skory i bol). Nalezy oceni¢
szybkos$¢ gojenia sie ran w celu ustalenia, czy leczenie jest optymalne. (Poziom Ill — bez zmian)

Guideline #4.8: There should be an ongoing and consistent documentation of wound history, recurrence, and
characteristics (location, staging, size, base, exudates, infection condition of surrounding skin, and pain). The
rate of wound healing should be evaluated to determine if treatment is optimal. (Level Ill—no change)

Opatrunki
DRESSINGS

Wytyczna #5.1: Leczenie wszystkich ran niedokrwionych za pomoca opatrunkéw, ktére utrzymajg wilgotne
Srodowisko rany. (Poziom | — bez zmian)

Guideline #5.1: Treat all nonischemic wounds using a dressing that will maintain a moist wound environment.
(Level I—no change)

Wytyczna # 5.2 (zmieniona): Wybér utrzymujgcego wilgo¢ opatrunku na rang oprzyj na osagdzie klinicznym.
(Poziom | — bez zmian).

Guideline # 5.2(revised): Use clinical judgment to select a moist wound dressing. (Level I—no change).

Wytyczna # 5.3: Wybierz opatrunek, ktéry bedzie zarzgdzat wysiekiem z rany i chronit skére wokét owrzodzenia.
(Poziom | — bez zmian).

Guideline # 5.3: Select a dressing that will manage the wound exudate and protect the peri-ulcer skin. (Level I—
no change).

Wytyczna # 5.4: Wybierz opatrunek, ktéry minimalizuje problemy z tarciem, scigganiem, podraznieniem skory i
dodatkowym uciskiem (poziom Il — bez zmian).

Guideline # 5.4: Select a dressing that minimizes issues with friction, shearing, skin irritation and additional
pressure (Level Il—no change).

Wytyczna # 5.5: Wybierz opatrunek, ktéry jest kosztowo optacalny. (Poziom | — bez zmian)
Guideline # 5.5: Select a dressing that is cost effective. (Level I—no change)
Chirurgia SURGERY

Wytyczna #6.1: Nieregularne powigkszanie sie rany, formowanie zatoki lub ubytkéw, muszg by¢ zbadane i
leczone. (Poziom Ill — bez zmian)

Guideline #6.1: Irregular wound extensions, forming sinuses or cavities, must be explored and unroofed and
treated. (Level lll—no change)

Wytyczna #6.2: Tkanka martwicza musi zosta¢ oczyszczona. (Poziom | — bez zmian).
Guideline #6.2: Necrotic tissue must be debrided. (Level I—no change).

Wytyczna #6.3: Zakazona tkanka musi by¢ leczona miejscowym s$rodkiem przeciwdrobnoustrojowym,
antybiotykiem ogdlnoustrojowym lub przez oczyszczanie chirurgiczne. (Poziom | — bez zmian)

Guideline #6.3: Infected tissue must be treated by topical antimicrobials, systemic antibiotics, or surgical
debridement. (Level I—no change)

Wytyczna # 6.4: Podtoze wypukiosci kosci i zwtdknienie jam kaletki nalezy usungé. (Poziom Il — bez zmian)
Guideline# 6.4: Underlying bony prominence and fibrotic bursa cavities should be removed. (Level l—no change)
Wytyczna #6.5: Wyciecie kosci nie moze by¢ nadmierne. (Poziom Il1)

Guideline #6.5: Bone excision must not be excessive. (Level Ill)

Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 67/168



Exufiber Ag+

WS.4230.2.2021

Organizacja, rok
(kraj/region)

Rekomendowane interwencje

Wytyczna #6.6: Chirurgiczne dywersje katu i moczu sg rzadko potrzebne do uzyskania zagojonej rany. (Poziom
1))
Guideline #6.6: Fecal and urinary surgical diversions are rarely needed to obtain a healed wound. (Level II)

Wytyczna #6.7: Rozwaz radykalne procedury, takie jak amputacja lub hemikorporektomia tylko w rzadkich i
skrajnych przypadkach. (Poziom II)

Guideline #6.7: Consider radical procedures such as amputation or hemicorporectomy only in the rare and
extreme cases. (Level II)

Wytyczna #6.8: Odlezyna powinna by¢ zamknieta chirurgicznie, jesli nie reaguje na leczenie i nie ma innych
przeciwwskazan do zabiegdéw chirurgicznych. Wyjatki mogg obejmujg osoby starsze lub pacjentow ze Smiertelng
choroba, dla ktérych paliatywna, miejscowa pielegnacja ran jest bardziej odpowiednia. (Poziom II)

Guideline #6.8: A pressure sore should be closed surgically if it does not respond to wound care and there is no
other contraindication to the surgical procedures. Exceptions may include the elderly or patients with a fatal
iliness, for whom palliative, local wound care is more appropriate. (Level Il)

Wytyczna #6.9: Zamkniecie tkanek kompozytowych daje najwigkszg szanse na prawdopodobienstwo trwatego
zamkniecia rany, chociaz nawracajgce incydenty to staty problem. (Poziom Il — bez zmian)

Guideline #6.9: Composite tissue closure leads to the best chance of sustained wound closure, although
recurrence and recidivism are continuing problems. (Level Il—no change)

Wytyczna #6.10: Zarzadzanie problemem skurczu migsni i przykurczéw musi zostaé rozwigzane
przedoperacyjnie i by¢ kontynuowane co najmniej do catkowitego wygojenia rany. (Poziom Il — bez zmian)

Guideline #6.10: Management to address muscle spasm and fixed contractures must occur preoperatively and
continue at least until the wound is completely healed. (Level lll—no change)

Wytyczna #6.11 (nowa): Zakotwiczenie koncowki klapy do kos¢ u podstawy odlezyny eliminuje martwg
przestrzen i moze zmniejsza¢ czestos¢ wystepowania dehiscencji pooperacyjnej. (Poziom lil)

Guideline #6.11 (new): Anchoring the tip of the flap to bone at the base of the pressure ulcer eliminates dead
space and may decrease the rate of postoperative dehiscence. (Level Ill)

Wytyczna # 6.12 (nowa): Optymalizacja kontroli gl kemii w okresie operacyjnym. (Poziom I)

Guideline # 6.12 (new): Optimize glucose control in the peri-operative period. (Level I)

Terapie adjuwantowe (miejscowe, urzgdzenia, ogélnoustrojowe)

ADJUVANT THERAPIES (TOPICAL, DEVICE, SYSTEMIC)

Srodki miejscowe

TOPICAL AGENTS

Wytyczna # 7a.1: Rozwaz zastosowanie terapii czynn kiem wzrostu w przypadku odlezyn, ktére nie reagujg na

poczatkowg kompleksowa terapie i/ lub przed leczeniem chirurgicznym. (Poziom Il — bez zmian)
Guideline # 7a.1: Consider the use of growth factor therapy for pressure ulcers that are not responsive to initial
comprehensive therapy and/or before surgical repair. (Level Il—no change)

Urzadzenia/ wyroby DEVICES

Wytyczna #7b.1: Rozwaz zastosowanie podci$nieniowej terapii (NPWT) odlezyn w stadium 11l lub 1V, dla ktérych
nie udaje sie uzyskac postepu w leczeniu konwencjonalng terapia. (Poziom | — bez zmian)

Guideline #7b.1: Consider using negative pressure wound therapy (NPWT) for stage Il or IV pressure ulcers that
fail to progress in healing with conventional therapy. (Level I—no change)

Wytyczna #7b.2: Stymulacja elektryczna moze by¢ przydatna w leczenie odlezyn, ktére nie zagoity sie za pomocg
konwencjonalnej terapii. (Poziom | — bez zmian)

Guideline #7b.2: Electrical stimulation may be useful in the treatment of pressure ulcers that have not healed with
conventional therapy. (Level —no change)

Ogolnoustrojowe
SYSTEMIC

Wytyczna # 7c.1: Nie wykazano statystycznie istotnego wptywu tlenoterapii hiperbarycznej na gojenie sie
odlezyn. Potrzebne s3 dalsze badania w celu oceny skutecznosci tlenoterapii hiperbarycznej w leczeniu odlezyn.
(Poziom | — bez zmian)

Guideline # 7c.1: Hyperbaric oxygen therapy has not been shown to have a statistically significant effect on

pressure ulcer healing. Further studies are needed to evaluate the efficacy of hyperbaric oxygen in pressure
ulcers. (Level I—no change)

IWII 2016
(Swiat)

Skuteczne postepowanie w przypadku zakazenia rany:

Effective Management of Wound Infection:

e Zmniejszenie obcigzenia mikrobiologicznego rany:
Reduce wound microbial load:

o Nalezy stosowaé odpowiednie opatrunki, aby kontrolowac wysigk — mozna rozwazy¢ opatrunek zawierajgcy
Srodek przeciwdrobnoustrojowy.
Use appropriate dressings to manage exudate — a dressing containing an antimicrobial may be considered.
e Leczenie miejscowe zakazen ran:
Topical wound infection therapies:
o Alginozel enzymatyczny;
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Enzyme alginogel;
o Jodyna (powidon i kadexomer) — impregnowane opatrunki na rany;
lodine (povidone and cadexomer) — impregnated wound dressings;

o Miéd — impregnowane opatrunki na rany;
Honey — Honey impregnated dressings;

o Srebro — impregnowane opatrunki na rany;
Silver — impregnated wound dressings;

o Jony srebra potaczone z etylenodiaminotetraoctanem (EDTA) i chlorkiem benzetoniowym (BEC) ($rodki
przeciwbiofilmowe) — opatrunek zelujgcy z karboksymetylocelulozy impregnowany srebrem jonowym
wzmocnionym EDTA i BEC;
lonic silver combined ethylenediaminetetraacetate (EDTA) and benzethonium chloride (BEC) (antibiofilm
agents) — carboxymethylcellulose gelling dressing impregnated with ionic silver enhanced with EDTA and
BEC;

o Srodek powierzchniowo czynny.

Surfactant.

Postepowanie u pacjentéw z zylnymi owrzodzeniami podudzi:
Management of patients with venous leg ulcers:

o Zaden konkretny produkt opatrunkowy nie jest lepszy w skracaniu czasu gojenia VLU (ang. Venous Leg Ulcers,
zylne owrzodzenia podudzi). W leczeniu VLU zaleca sie stosowanie prostych, nieprzylegajacych opatrunkéw.
Dotyczy to wiekszo$ci matych i niepowiktanych VLU.

No specific dressing product is superior for reducing healing times in VLUs. Simple non-adherent dressings
are recommended in the management of VLUs. This applies to the majority of small and non-complicated
VLUs.

e Jedli chodzi o postgpowanie z otaczajgcg skora, lekarz prowadzgcy moze rozwazyC zastosowanie
miejscowych preparatow barierowych w celu zmniejszenia rumienia i maceracji spowodowanych VLU.
Wyprysk zylny moze by¢ leczony za pomocag krotkotrwatych miejscowych steroidéw, opatrunkow
impregnowanych cynkiem lub innych preparatéw dermatologicznych.

Concerning management of the surrounding skin, the HCP can consider using topical barrier preparations to
reduce erythema and maceration from VLUs. Venous eczema can be treated with short-term topical steroids,
zinc-impregnated bandages, or other dermatological preparations.

EWMA 2016
(Swiat) e Jedli chodzi o stosowanie opatrunkédw na rany, w przypadku klinicznego zakazenia, konieczna jest
kompleksowa ocena pacjenta i jego VLU w celu okreslenia ciezko$ci zakazenia i wdrozenia odpowiedniego
leczenia. Terapia przeciwdrobnoustrojowa, taka jak opatrunki ze srebrem, miodem i kadexomerem jodu, moze
by¢ przepisana, gdy VLU wykazuje oznaki infekcji.
Concerning use of wound dressings in the case of clinical infection, a comprehensive assessment of the patient
and their VLU is required to determine the severity of the infection and appropriate treatment implemented.
Antimicrobial therapy such as silver, honey and cadexomer iodine dressings can be prescribed when a VLU
exhibits signs of infection.
e Jesli chodzi o opatrunki na rany i oszczedno$¢ kosztéw, standardowa opieka nad VLU zmniejsza koszty
leczenia owrzodzen.
Regarding wound dressings and cost saving, the standard care of treating VLUs reduces the cost of ulcer
management.
e Owrzodzenia charakteryzujgce sie odpowiednim tozyskiem rany, ale brakiem gojenia lub gojeniem powolnym,
mogg wymagac¢ podtrzymujacego oczyszczenia tozyska rany i skory wokot rany.
Ulcers characterised by an adequate wound bed but absent or slow healing may need a maintenance
debridement of wound bed and periwound skin.
Opatrunki na owrzodzenia zylne:
Dressings for venous ulcers:
o W celu utatwienia gojenia sie owrzodzen zylnych mozna rozwazy¢ zastosowanie opatrunkéw na rany.
ESVS 2015 Wound dressings may be considered to promote healing of venous ulceration.
(Europa) e W celu wspomagania gojenia owrzodzen zylnych mozna rozwazy¢ zastosowanie opatrunkéw cynkowych i
kadeksomerdéw jodyny, odpowiednio jako terapii pierwszego i drugiego wyboru.
Zinc dressings and cadexomer iodine may be considered to promote venous ulcer healing as first and second
choice, respectively.
Miedzynarodowe wspdlne wytyczne dotyczgce owrzodzen zylnych:
International Consolidated Venous Ulcer Guideline:
¢ D. Odpowiednio przeszkoleni pracownicy stuzby zdrowia powinni wykonac¢ kroki D.1-7 miejscowej pielegnaciji
rany, unikajgc znanych czynnikéw draznigcych lub alergenéw.
ICVUG 2015 D. Properly trained health care professionals perform local wound care steps D.1-7, avoiding known irritants
(Swiat) or allergens.

e D.4. W celu wpierania efektywnego kosztowo gojenia rany i poprawy jakosci zycia pacjenta, nalezy wybiera¢
opatrunki odpowiednie dla pacjenta, Swiadczeniodawcy i rodzaju rany, w tym D.4.a-d [A, CVI=1.000, High
SORY]:

D.4. Select patient-, provider-, and setting-appropriate dressings to support cost effective healing and improve
patient quality of life, including D.4.a-d [A, CVI=1.000, High SOR]:
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e D.5. W celu opanowania bélu zwigzanego z rang u pacjentéw z VU (ang. venous ulcers, owrzodzenia zylne),

o D.4.a. Postgpowanie w przypadku nadmiernego wysieku w celu minimalizacji maceracji i nieprzyjemnego
zapachu, poprawy komfortu i zmniejszenia czestotliwosci zmian opatrunkéw za pomoca opatrunkéw
wymienionych w D.5.a.i-iv:

D.4.a. Manage excessive exudate to, minimize maceration and odor, improve comfort and reduce dressing
change frequency with dressings listed in D.5.a.i-iv:

- D.4.a.i. Stosowanie alginatu. [A, CVI=0,818, High SOR]
D.4.a.i. Apply alginate. [A, CVI=0.818, High SOR]

- D.4.a.ii. Stosowanie opatrunkéw z karboksymetylocelulozy sodowej [A, CVI=0,909, High SOR]
D.4.a.ii. Apply sodium carboxymethyl cellulose dressings [A, CVI=0.909, High SOR]

- D.4.a.iii. Stosowanie opatrunkéw piankowych [A, CVI=0,909, High SOR]
D.4.a.iii. Apply foam dressings [A, CVI=0.909, High SOR]

- D.4.a.iv. Stosowanie opatrunku kompozytowego [A, CVI=0,864, High SOR]
D.4.a.iv. Apply composite dressing [A, CVI=0.864, High SOR]

o D.4.b. W celu wspierania efektywnego kosztowo gojenia rany i zmniejszenia bélu owrzodzenia zylnego,
nalezy utrzymywac wilgotne srodowisko rany, przy uzyciu gtéwnego lub wtérnego opatrunku utrzymujgcego
wilgo¢, réwniez pod odpowiednim uciskiem: [A, CVI=0.850, High SOR]

D.4.b. Maintain a moist wound environment, using a moisture-retentive primary or secondary dressing
beneath appropriate compression to support cost effective healing and to reduce venous ulcer pain: [A,
CVI=0.850, High SOR]

- D.4.b.i. Stosowanie opatrunkéw hydrokoloidowych w celu zmniejszenia bolu, poprawy gojenia rany i
zmniejszenia kosztéw opieki w poréwnaniu z opatrunkami z gazy, ktére nie utrzymujg wilgotnego
Srodowiska rany, chyba ze sg uszczelnione dodatkowym opatrunkiem zatrzymujgcym wilgoc¢ lub czesto
ponownie nawilzane. [A, CVI=0,818, High SOR].

D.4.b.i. Use hydrocolloid dressings to improve pain, healing and costs of care compared to gauze
dressings, which do not maintain a moist wound environment unless sealed with a secondary moisture-
retentive dressing or frequently re-moistened. [A, CVI=0.818, High SOR]

- D.4.b.ii. Stosowanie hydrozelu w celu gojenia rany w poréwnaniu z gazg fizjologiczng lub oczyszczaniem
enzymatycznym. [A, CVI=0,682, High SOR]
D.4.b.ii. Use hydrogel to improve healing compared to saline gauze or enzymatic debridement. [A,
CVI=0.682, High SOR]

- D.4b.iii. Stosowanie opatrunkoéw foliowych lub piankowych zatrzymujacych wilgo¢, aby utrzymacé gojenie
na mokro. [A, CVI=0,864, High SOR]
D.4b.iii. Use moisture-retentive film or foam dressings to maintain moist healing. [A, CVI=0.864, High
SOR]

- D.4.c. Wypefianie gtebokich ran w celu uniknigcia martwej przestrzeni. [C2, CVI=0,864, High SOR]
D.4.c. Fill deep wounds to avoid dead space. [C2, CVI=0.864, High SOR]

w razie potrzeby nalezy zastosowa¢ dodatkowy s$rodek miejscowo znieczulajgcy lub przeciwbdlowy: [A,
CVI=0,941, High SOR1,81]

D.5. Apply additional local anesthetic or analgesic, if needed to manage wound-related pain in patients with a
VU: [A, CVI=0.941, High SOR1.81]

o D.5.a. Stosowanie opatrunkéw piankowych zawierajgcych ibuprofen, dostepnych w niektérych krajach, aby
zmniejszy¢ bél VU bardziej niz sam opatrunek piankowy w pierwszym tygodniu stosowania. [A, CVI=0,619,
High SOR]

D.5.a. Use ibuprofen-containing foam dressings, available in some countries, to reduce VU pain more than
the same non-medicated foam in the first week of use. [A, CVI=0.619, High SOR]

E. Stosowanie interwencji wspomagajacych, np. E.1- jesli najlepsze, oparte na dowodach leczenie rany nie
zmniejsza obszaru owrzodzenia o co najmniej 40% w ciggu 3 tygodni. [A, CVI=0,882, High SOR]

E. Apply adjunctive interventions, e.g. E.1- if best evidence-based wound care does not reduce VU area at
least 40% in 3 weeks. [A, CVI=0.882, High SOR]

E.1. Miejscowe interwencje przeciwdrobnoustrojowe VU pod kontrolg posiewu nalezy stosowaé tylko w
przypadkach infekcji klinicznej, np. jesli obserwuje sie nasilajgcy sie bdl lub jesli nie widaé gojenia rany w ciggu
4 tygodni. Nalezy pamietac¢, ze nie wszystkie $rodki przeciwdrobnoustrojowe sg poparte dowodami naukowymi
(patrz E.1.a-e). Dobrze zaprojektowane badania nie wykazaty zwigzku przyczynowego miedzy op6znieniem
gojenia a obcigzeniem drobnoustrojami lub wiasciwosciami molekularnymi: [A, CVI=0,842, High SOR]

E.1. Apply culture-guided antimicrobial VU topical interventions only in cases of clinical infection, e.g. if
increasing pain is observed or if no healing is seen in 4 weeks. Be aware that not all antimicrobial agents are
supported by evidence (See E.l.a-e). Well-designed research has not established a causal link between
delayed healing and microbial burden or molecular characteristics: [A, CVI=0.842, High SOR]

o E.l.a. Opatrunki z kadexomerem jodowym poprawiajg gojenie przewlektych klinicznie zakazonych VU, przy
wiekszej liczbie zdarzen niepozgdanych w poréwnaniu z opiekg standardowa. Odpowiedzi na gojenie ran
sg podobne do tych, ktére uzyskano stosujgc opatrunki hydrokoloidowe, opatrunki z gazy parafinowej,
dekstranomeru lub opatrunki impregnowane srebrem. [A, CVI=0,955, High SOR]

E.1.a. Cadexomer iodine dressings improve healing of chronic clinically infected VU, with more adverse
events compared to standard care. Healing responses are similar to those using a hydrocolloid dressing;
paraffin gauze dressing; dextranomer; or silver-impregnated dressings. [A, CVI=0.955, High SOR]

o E.1.b. W celu zmniejszenia przewleklego obszaru VU, nalezy stosowa¢ leczenie miejscowe na bazie
nadtlenku benzoilu w poréwnaniu ze standardowg opieka. [A [Dodano w trakcie przegladu--CVI i SOR do
ustalenia w nastepnej aktualizacji]]
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E.1.b. Use benzoyl peroxide-based topical treatment to reduce chronic VU area compared to usual care. [A
[Added during review--CVI and SOR to be determined next update]]

o E.1.c. W celu poprawy gojenia rany i wynikow ekonomicznych trudno gojgcych sie lub zakazonych VU,
nalezy stosowac opatrunki ze srebrem. [A, CVI=0,909, High SOR]
E.1l.c. Apply silver dressings to improve healing and economic outcomes of hard-to-heal or infected VU. [A,
CVI=0.909, High SOR]

o E.1.d. Opatrunki piankowe z sulfadiazyng srebra lub 1% krem posiadajg dowody bezpieczenstwa w leczeniu
VU. [A [dodane w trakcie przegladu--CVI i SOR do ustalenia przy nastepnej aktualizaciji]]
E.1.d. Silver sulphadiazine foam dressings or 1% cream have evidence of safety on VU. [A [Added during
review--CVI and SOR to be determined next update]]

o E.l1.e. W celu poprawy gojenia VU, nalezy stosowac opatrunki z utlenionej celulozy regenerowanej
kolagenem uwalniajace srebro [C1 [Dodano w trakcie przegladu--CVI i SOR do ustalenia w nastepnej
aktualizaciji]]

E.1.e. Apply silver-releasing oxidixed regenerated cellulose-collagen dressings to improve VU healing. [C1
[Added during review--CVI and SOR to be determined next update]]

WHS 2015
(Swiat)

Owrzodzenia tetnic

Wytyczne dotyczace diagnostyki tetniczej niewydolnosci owrzodzen
GUIDELINES FOR DIAGNOSIS OF ARTERIAL INSUFFICIENCY ULCERS

Wytyczna 1.1: Niezawodno$¢ czasu uzupetniania naczyn wilosowatych jako wskaznik perfuzji tkanek jest
watpliwa.

Guideline 1.1: The reliability of capillary refill time as an indicator of tissue perfusion is questionable.

Wytyczna 1.2: Reczne przeprowadzane badanie audio dopplerowskie jest wiarygodnym narzedziem do
diagnostyki i wykluczenia choroby tetnic obwodowych (PAD z ang. peripheral artery disease) i tetna
tréjhasowego.

Guideline 1.2: Audio handheld Doppler waveforms are diagnostic of peripheral arterial disease (PAD) and
triphasic pulse is reliable to rule out significant PAD.

Wytyczna 1.3: Predkosc fali impulsowej moze by¢ przydatna w badaniu przesiewowym i ocenie stopnia cigzkosci
PAD.

Guideline 1.3: Pulse wave velocity may be useful in screening and evaluating the severity of PAD.

Wytyczna 1.4: Rozpoznanie PAD za pomoca recznego badania palpacyjnego impulséw konczyn dolnych jest
niezawodng metodg, gdy zasoby sg ograniczone.

Guideline 1.4: Diagnosis of PAD by manual palpation of lower limb pulses is a reliable method when resources
are limited.

Wytyczne chirurgiczne tetniczej niewydolnosci owrzodzen
GUIDELINES FOR SURGERY OF ARTERIAL INSUFFICIENCY ULCERS

Wytyczna #2.1: Przed rewaskularyzacjg nalezy uzyska¢ anatomiczng mape drogowg. (Poziom Il) Dostepne sg
nastepujace opcje:

e cyfrowa angiografia subtrakcyjna

e angiografia dupleksowa, ktéra ma czutos¢ 99% i 80% oraz specyficznos¢ 94% i 91% dla segmentéw udowo-
podkolanowych i piszczelowych, odpowiednio, w poréwnaniu z arteriografig.

e angiografia rezonansu magnetycznego

e angiografia tomografii kontrastowej.

Guideline #2.1: Prior to revascularization, an anatomic road map should be obtained. (Level II) Options include:

¢ Digital subtraction angiogram

e Duplex angiography,which has a sensitivity of 99% and 80% and a specificity of 94% and 91% for the
femoropopliteal and tibial segments, respectively, as compared with arteriography.

e Magnetic resonance angiography

e Contrast tomography angiograph.

Wytyczna #2.2: W obecnosci owrzodzenia tetniczego, historia naturalna jest historig progresji choroby i
ostatecznie utraty koniczyn, a opcje leczenia to rewaskularyzacja (chirurgia wewnatrznaczyniowa lub otwarta) lub
amputacja. Terapie adiuwantowe mogg poprawi¢ gojenie sie¢ owrzodzenia, ale nie korygujg podstawowej choroby
naczyniowa. Nie moga zastgpi¢ rewaskularyzacji. Rewaskularyzacja nie zawsze jest skuteczna i trwata. Tym
samym leczenie uzupetniajgce w potaczeniu z rewaskularyzacjg moze poprawic efekt leczenia. (Poziom ).

Guideline #2.2: In the presence of an arterial ulceration, the natural history is one of disease progression and
eventual limb loss, and the treatment options are revascularization (endovascular or open surgery) or amputation.
Adjuvant therapies may improve healing of the ulcer but do not correct the underlying vascular disease. They
cannot replace revascularization. Revascularization is not always successful and durable. Thus, adjuvant therapy
may improve the outcome if combined with revascularization. (Level II).

Wytyczna #2.3: Przy ocenie prawdopodobienstwa sukcesu operacji nalezy wzigé pod uwage nie tylko ryzyko
samej operacji, ale takze choroby wspdtistniejgce pacjenta, ktére wptywaja na efekt zabiegu (rewaskularyzacji i
gojenia sie wrzodu po rewaskularyzacji). (Poziom II).

Guideline #2.3: The risk of surgery should be weighed against the likelihood of success (of revascularization and
of healing of the ulcer after revascularization) given a patient’s comorbidities. (Level Il).

Wytyczna #2.4: Rola terapii wewnatrznaczyniowej w rewaskularyzacja nogi jest ustalona, ale nie jest wyraznie
zrozumiana jej znaczenie w poréwnaniu z otwartymi zabiegami chirurgicznymi. Chirurg naczyniowy moze
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korzysta¢ z osgdu oraz wiedzy specjalistycznej a takze lokalnych zasobéw do rozwazenia podejscia otwartego
lub wewnatrznaczyniowego.

Guideline #2.4: The role of endovascular therapy in revascularization of the leg is established but not clearly
understood in its comparison with open surgical procedures. The vascular surgeon can use judgment, expertise
and local resources to consider the open or the endovascular approach.

Wytyczna #2.5: Multidyscyplinarne podejscie jest zalecane do opieki nad pacjentem podczas wykonywania
rewaskularyzacji.

Guideline #2.5: A multidisciplinary approach is recommended for patient care when revascularization is
performed.

Wytyczna #2.6: Rola rewaskularyzacji naczyniaka jest obecnie nieznana, niezbedne sg dodatkowe badania do
okreslenia jej znaczenia.

Guideline #2.6: The role of revascularization of the angiosome is currently unknown, with additional studies
needed to determine its importance.

Wytyczna #2.7: Rola terapii komérkami macierzystymi, jako alternatywna metoda rewaskularyzacji konczyn, jest
obiecujaca, ale obecnie niezdefiniowana.

Guideline #2.7: The role of stem cell therapy as an alternative method of limb revascularization is promising but
currently undefined.

Aktualizacja wytycznych leczenia tetniczych owrzodzen: czynniki adjuwantowe
UPDATE ON GUIDELINE FOR TREATMENT OF ARTERIAL ULCERS: ADJUVANT AGENTS
Urzadzenia (A) DEVICES (A)

Wytyczna #6.A.1: Terapia ultradzwigkowa jest szeroko badana w odlezynach i owrzodzeniach zylnych. Jest
niewiele, jesli w ogdle, badan dotyczacych owrzodzen tetnic. W zwigzku z tym nie mozna obecnie sformutowac
zalecen dotyczacych jej stosowania w owrzodzeniach tetniczych. Nalezy prowadzi¢ dalsze badania w tej
dziedzinie. (Poziom IIl)

Guideline #6.A.1: Ultrasound therapy has been extensively studied in pressure and venous ulcers. There are few,
if any, studies specifically in arterial ulcers. Thus, recommendations for use in arterial ulcers cannot currently be
made. Further research should be pursued in this area. (Level Ill)

Wytyczna #6.A.3: Stymulacja rdzenia kregowego (SCS) wydaje sie obiecujgca jako terapia uzupetniajgca w
leczeniu nizszych niedokrwien i owrzodzen konczyn podstawie badan na zwierzetach oraz serii przypadkow. Jest
to szczegolnie przydatne w zmniejszaniu bolu. Badanie RCT sg wymagane do zdefiniowania rekomendacji. Na
podstawie jednego badania RCT (Klomp et al. Lancet 1999; 353: 1040-44), w ktérym oceniano przezycie
konczyn po dwdch latach u pacjentéw z CLI (N5120), grupa SCS nie osiggneta lepszych wynikéw niz kohorta w
zmniejszaniu ryzyka amputacji. Jednak w obu przypadkach zmniejszyt si¢ poziom boélu. (Poziom ).

Guideline #6.A.3: Spinal cord stimulation (SCS) seems to be promising as an adjuvant therapy in managing lower
limb ischemia and ulceration based on animal studies and case series. It is particularly useful in reducing pain.
RCTs are required to make a definitive recommendation. Based on one RCT (Klomp et al. Lancet 1999; 353:
1040-44) that studied limb survival at two years in patients with CLI (N5120), SCS was not better than cohort in
reducing the risk of amputation. Both SCS and cohort did, however, reduce the level of pain. (Level II).

Wytyczna #6.A.4: Miejscowa terapia podcisnieniowa ran okazuje sie obiecujgca w przypadku wrzodow
mieszanych. Moze odgrywaé role $rodka adiuwantowego w owrzodzeniach tetnic, ale wymagane sg dalsze
badania. (Poziom II)

Guideline #6.A.4: Topical negative pressure wound therapy appears to be promising for mixed ulcers. It may
have a role as an adjuvant agent in arterial ulcers, but further study is required. (Level Il)

Wytyczna #6.A.5: Kompresja pneumatyczna nég (IPC) zwieksza przeptyw krwi i moze by¢ korzystna w
konczynach z zaburzeniami perfuzji dystalnej, przed lub po rewaskularyzacji. (Poziom II)

Guideline #6.A.5: Intermittent pneumatic leg compression (IPC) increases blood flow and it may be beneficial in
limbs with impaired distal perfusion, either before or after revascularization. (Level Il)

Wytyczna #6.B.1a: U pacjentéw z nierekonstruowalng anatomia lub u ktérych owrzodzenie nie goi sie pomimo
rewaskularyzacji, tlenoterapie hiperbaryczng (HBOT) nalezy traktowac jako terapie adiuwantowa. Kryteria
wyboru obejmujg wrzody, ktére sg niedotlenione (z powodu niedokrwienia), a niedotlenienie jest odwracalne
przez hiperbaryczne natlenienie. Odwracalnos$¢ niedotlenienia tkanek i reakcja na ekspozycje tlenowa sg obecnie
mierzone za pomocg oksymetrii przezskérnej (PtcO2), chociaz inne metody sg przedmiotem badan. Wiekszo$¢
danych zebrano u pacjentdw z cukrzycg i wrzodami tetniczymi. Wymagane sg badania w celu ustalenia, czy
wyniki te mozna uogdlni¢ na wszystkie owrzodzenia niedokrwiste i czy leczenie porewaskularyzacyjne jest
korzystne. (Cukrzycowe owrzodzenia z niedokrwieniem - Poziom IA; nie cukrzycowe owrzodzenia z
niedokrwieniem - Poziom IIB)

Guideline #6.B.1a: In patients with nonreconstructable anatomy or whose ulcer is not healing despite
revascularization, hyperbaric oxygen therapy (HBOT) should be considered as an adjuvant therapy. Selection
criteria include ulcers that are hypoxic (due to ischemia) and the hypoxia is reversible by hyperbaric oxygenation.
Tissue hypoxia, reversibility, and responsiveness to oxygen challenge are currently measured by transcutaneous
oximetry (PtcO2), although other methods are under investigation. The majority of data have been collected in
patients with diabetes and arterial ulcers. Studies are required to determine whether these results can be
generalized to all ischemic ulcers and whether postrevascularization treatment is of benefit. (Diabetic ischemic
ulcers—Level IA; nondiabetic ischemic ulcers—Level IIB)

Wytyczna #6.B.2: Pentoksyfilina nie poprawia gojenia sie wrzodéw tetnic. (Poziom |). Warto$¢ cilostazolu w
owrzodzeniach tetnic pozostaje do oceny. (Poziom IIl)
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Guideline #6.B.2: Pentoxifylline does not improve arterial ulcer healing. (Level I). The value of cilostazol in arterial
ulcers remains to be evaluated. (Level I11)

Wytyczna #6.B.3: Nie ma dowoddw na poparcie stosowanie prostaglandyn (PGE-1) w leczeniu owrzodzen
tetniczych (Poziom II).

Guideline #6.B.3: There is no evidence supporting the use of prostaglandins (PGE-1) in the treatment of arterial
ulcers (Level I1).

Wytyczna #6.B.3: Podejscie do kontrolowania bélu u pacjentéw z owrzodzeniem tetnic obwodowych powinno
odnosi¢ sie do jego przyczyny i nalezy stosowac¢ $rodki miejscowe, regionalne lub/ i systemowe (poziom ll1).

Guideline #6.B.3: An approach to control pain in patients with peripheral arterial ulcer should address the cause
and use local, regional, or/and systemic measures (Level ll1).

Wytyczna #6.C.3: Miejscowa tlenoterapia zostata zaproponowana do gojenia ran. Dalsze badania sg wymagane
do wyjasnienia jej zalet (Poziom llI).

Guideline #6.C.3: Topical oxygen therapy has been advocated for ischemic wound healing. Further study is
required to clarify its benefits (Level 111).

Wytyczne dotyczace opracowania tozyska rany
GUIDELINES FOR WOUND BED PREPARATION

Opracowanie fozyska rany rozpoczyna sie od identyf kacji etiologii rany i poprawie zwigzanych z nig schorzen
(odzywianie, przepltyw krwi, $wiadomos¢). Ocena ogolnego stanu zdrowia obejmuje kontrole cukrzycy,
nadci$nienie tetnicze, ocena immunosupresyjnych lekéw, poprawa stanu odzywienia, rzucenie palenia i
ustalenie, czy rana ma odpowiedni przeptyw krwi (rewaskularyzacja, angioplastyka, medycyna regeneracyjna i
inne) (Poziom ).

Wound bed preparation starts with identification of wound etiology and improving associated medical conditions
(nutrition, blood flow, awareness). Address general medical condition involves control of diabetes, hypertension,
evaluation of immunosuppressive drugs, improvement of nutritional status, stop smoking and determine if the
wound has adequate blood flow (revascularization, angioplasty, regenerative medicine, and others) (Level ).

Poziom I:

2a. Oczyszczanie niechirurgiczne polega na uzyciu metod autolitycznych (uptynniajace tkanke promujg
degradacje przez enzymy gospodarza — hydrozele, hydrokoloidy), enzymoéw (usuwa dewitalizowane tkanki i
moga powodowaé miejscowe podraznienia, proteolityczne/kolagenazy, papaina lub fibrynolityczne),
mechaniczne (indukcja oddzielania tkanek i usuniecie zanieczyszczenia, moze macerowa¢ zdrowa skoére i
usuwac nowo powstatg tkanke - mokre do suchych opatrunki, wir, ultradzwieki, nawadnianie ran, -poliakrylanowa
terapia nawilzajgca,...), terapia biologiczna (larwy Lucilia sericata - wytwarzajg enzym, ktory rozktada martwa
tkanke i usuwa wszystkie bakterie zawarte rane).

2b. Oczyszczanie chirurgiczne polega na wycieciu martwicy/ zwidkniatych tkanek do normalnej, dobrze
unaczynionej tkanki, a takze usunigcie zainfekowanej tkanki.

Level I:

2a. Nonsurgical debridement involves use of autolytics (liquefies tissue promoting degradation by host
enzymes—hydrogels, hydrocolloids), enzymes (remove devitalized tissue and can cause local irritation,
proteolytic/collagenase, papain or fibrinolytic), mechanical (induce separation of tissue and remove debris, may
macerate normal skin and remove newly formed tissue—wet to dry dressings, whirlpool, ultrasound, wound
irrigation,-polyacrylate moist therapy,...), larval therapy (Lucilia sericata—produce enzyme that breaks down dead
tissue and removes all bacteria harboring wound).

2b. Surgical debridement involves excision of necrotic/ fibrotic tissue to a normal, well-vascularized tissue and
removal of infected tissue.

Podejscie do tozyska rany z wysiekiem Approach to exudative wound bed

Mozna go leczy¢: hydrokoloidami (oczyszczanie autolityczne, okluzyjne lub pdtokluzyjne, tagodne wysigki),
opatrunkami piankowymi (wchtaniajg tagodne do umiarkowanych wysiekdw, izolujg rane, zapobiegajg macerac;ji
normalnej skory i utrzymujg zdrowa wilgo¢ w tozysku rany); alginiany (absorbujg umiarkowane wysieki,
antybakteryjne, hemostatyczne i biodegradowalne), terapig podcisnieniowg (pochtania duzg ilos¢ wysiekdéw, ale
wskazana tylko w czystym tozysku rany).

It can be treated with: hydrocolloids (autolytic debridement, occlusive or semi-occlusive, mild exudates), foam
dressings (absorb mild to moderate exudates, insulate wound, prevents maceration of normal skin and keep a
health moisture in the wound bed); alginates (absorb moderate exudates, antibacterial, hemostatic and
biodegradable), negative wound pressure therapy (absorbs large amount of exudates, but indicated only in clean
wound bed). (Level II)

Podejscie do zainfekowanego tozyska rany Approach to infected wound bed

Zakazenie rany (podwyzszone stezenie bakterii z iloSciowg oceng > 105 organizméw na gram tkanki oznaczane
przez biopsje rany) nalezy podejrzewaé, gdy rany nie gojg sie, staje sie bardziej bolesna, pogarsza sie lub
przechodzi do ogdlnoustrojowej infekcji i sepsy. Leczenie obejmuje kontrole schorzen, oczyszczenie
zdewitalizowanej tkanki i miejscowe $rodki przeciwdrobnoustrojowe ($rodki antyseptyczne - jod, nadtlenek, kwas
octowy, roztwér Dakina, kwas podchlorawy (terapia VASHE), chlorheksydyna, kwas borowy,... i $rodki
przeciwdrobnoustrojowe — sulfadiazyna srebra, miéd (aktywno$¢ nadtlenkowa i osmolarno$¢ — nieprzychylna),...)
z pokryciem do wielonarzgdowego (Poziom lI).

Infected wounds (elevated bacterial concentration with quantitative count > 105 organisms per gram of tissue
determine by biopsy of wound) should be suspected when wounds fail to heal, become more painful, deteriorate
or progress to a systemic infection and sepsis. Treatment involves control of medical conditions, debridement of
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devitalized tissue and topical antimicrobials (antiseptics—iodine, peroxide, acetic acid, Dakin’s solution,
hypochlorous acid (VASHE therapy), chlorhexidine, boric acid,... and antimicrobials—silver sulfadiazine, honey
(peroxide activity and osmolarity—nonfavorable),...) with coverage for multiorgan (Level II).

Edukacja w zarzadzaniu tozyskiem rany Education in management of wound bed

Wazne jest, aby ustanowi¢ poczucie zespotowego wysitku z pacjentami, opiekunami i $wiadczeniodawcami w
realizacji planu dziatania, uswiadomienie i porozumienie w zakresie przestrzegania leczenia (Poziom lI).

It is important to establish a sense of team effort with patients, caregivers and healthcare providers from the
implementation of an action plan, education to an agreement on adherence to treatme (Level II).
Znajomos¢ roznych opatrunkéw (od prostej suchej gazy po inzynierie tkankowa) i ze rézne opatrunki moga by¢
wymagane w catym procesie gojenia w trakcie procesu gojenia jest wazna dla poprawy gojenia sie ran. Sucha
rana potrzebuje wilgoci, rana wysigkowa wymaga wchtaniania, zakazona rana potrzebuje $rodkéw
przeciwdrobnoustrojowych/ antyseptycznych, martwicza rana wymaga oczyszczenia (Poziom ).

A knowledge of the different dressings (from simple dry gauze to tissue engineering) and that different dressings
may be required throughout the healing process depending on wound bed characteristics is important to improve
wound healing. Dry wound needs moisture, exudative wound needs absorption, infected wound needs
antimicrobial/ antiseptics, necrotic wound needs debridement (Level II).

WHS 2015
(Swiat)
Owrzodzenia zylne

Wytyczne dotyczace diagnostyki owrzodzen zylnych konczyn dolnych
GUIDELINES FOR THE DIAGNOSIS OF LOWER EXTREMITY VENOUS ULCERS

Wytyczna #1.1: Nalezy wykluczy¢ razacg chorobe tetnic poprzez ocene, czy tetno jest wyczuwalne podczas
badania fizykalnego i/ lub wskaznik kostkowo-ramienia (ABI) wynosi > 0,8. (Kazdy ABI mniejszy od 1,0 sugeruje
taki stopien zaawansowania choroby naczyniowej, ze terapia uciskowa jest przeciwskazana, zwtaszcza z ABI
<0,7.) U pacjentéw w podesztym wieku, pacjentdw z cukrzyca lub pacjentéw z ABI >1,2, palec u nogi: wskazn k
ramienny > 0,6 lub przezskérne cisnienie parcjalne tlenu >40 mmHg w okolicy owrzodzenia moze poméc w
przywrdceniu odpowiedniego przeptywu tetniczego (poziom I).

Guideline #1.1: Gross arterial disease should be ruled out by establishing that pedal pulses are present on
physical examination and/or that the ankle: brachial index (ABI) is > 0.8. (Any ABI less than 1.0 suggests a degree
of vascular disease and compression therapy is usually considered to be contraindicated with an ABI <0.7.) In
elderly patients, patients with diabetes mellitus, or patients with an ABI >1.2, a toe: brachial index of > 0.6 or a
trans-cutaneous oxygen partial pressure of >40 mmHg in the region of the ulcer may help to suggest an adequate
arterial flow (Level ).

Wytyczna # 1.2: Zastosowano wiele kryteridw identyfikacji owrzodzenia nég jako "zylnego" owrzodzenia nég, w
tym historii klinicznej i badan, inwazyjnych oraz nieinwazyjnych testéw. Wazne jest, aby zrozumie¢, w jaki sposéb
diagnoza zostata dokonana i mie¢ na uwadze ograniczenia metody. Kolorowe dwukierunkowe skanowanie
ultrasonograficzne, zaréwno w pozycji lezgcej, jak i stojgcej by zidentyfikowaé nieprawidtowy refluks zylny i (lub)
niedroznosci jest przydatna w dostarczaniu danych anatomicznych i fizjologicznych pomagajgcych potwierdzi¢
etiologie zylng owrzodzenia nog (poziom lI).

Guideline #1.2: Many criteria have been used to identify a leg ulcer as a “venous” leg ulcer including clinical
history and examination, invasive, and noninvasive testing. It is important to understand how the diagnosis was
made and to understand the limitations of the method. Color duplex ultrasound scanning including both supine
and standing positions to identify abnormal venous reflux and/or obstruction is useful in providing anatomic and
physiologic data helping to confirm a venous etiology for the leg ulcer (Level Il).

Wytyczna #1.3: Pacjenci z widocznym owrzodzeniem zylnym i podejrzeniem anemii sierpowatej powinni mie¢
przygotowany preparat sierpowatokrwinkowy i elektroforeze hemoglobiny (poziom II).

Guideline #1.3: Patients presenting with an apparent venous ulcer and who are suspected of having sickle cell
disease should have a sickle cell prep and a hemoglobin electrophoresis (Level II).

Wytyczna #1.4: Widoczne owrzodzenia zylne, ktére byly otwarte nieprzerwanie bez oznak gojenia przez 3
miesigce lub ktére nie wykazujg zadnej odpowiedzi na leczenie po 6 tygodniach nalezy poddac¢ biopsji w celu
rozpoznania histologicznego (poziom lI).

Guideline #1.4: Apparent venous ulcers that have been open continuously without signs of healing for 3 months
or that do not demonstrate any response to treatment after 6 weeks should be biopsied for histological diagnosis
(Level III).

Wytyczna #1.5: W przypadku widocznych owrzodzen zylnych, a takze wszystkich ran, ktére sg nadmiernie
bolesne i ktére stopniowo zwiekszajg rozmiar po oczyszczeniu i/ lub pomimo leczenia nalezy rozwazy¢ inng
diagnoze, taka jak piodermia zgorzelinowa, gammopatie monoklonalne IgA, ziarniniakowatos¢ Wegenera,
przewlekta choroba ziarniniakowata skory, oraz etiologia pratkowa lub grzybiczg. To podejrzenie powinno by¢
szczegolnie wysokie, jesli wrzéd ma ciemniejszy kolor, niebieskie/ fioletowe brzegi lub jesli pacjent ma chorobe
ogdlnoustrojowa, takg jak choroba Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, reumatoidalne
zapalenie stawéw, choroby naczyn kolagenowych, biataczka lub jest w immunosupresji (poziom l1).

Guideline #1.5: Apparent venous ulcers, as well as all wounds, that are excessively painful and that progressively
increase in size after debridement and/or despite treatment should be considered for other diagnoses such as
pyoderma gangrenosum, IgA monoclonal gammopathies, Wegener's granulomatosis, cutaneous chronic
granulomatous disease, and mycobacterial or fungal etiologies. This suspicion should be especially high if the
ulcer is darker in color, has blue/purple borders, or if the patient has a systemic disease such as Crohn’s disease,
ulcerative colitis, rheumatoid arthritis, collagen vascular diseases, leukemia, or immunosuppression (Level II).

Wytyczne dotyczace kompresji w leczeniu owrzodzen zylnych konczyn dolnych
GUIDELINES FOR LOWER EXTREMITY COMPRESSION FOR TREATMENT OF VENOUS ULCERS
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Wytyczna #2.1: Zastosowanie systemow wysokiej kompresji klasy 3 (najbardziej wspierajgce) jest zdecydowanie
zalecane w leczeniu owrzodzen zylnych. Kompresja wysokiej wytrzymatosci moze by¢ stosowane z
powodzeniem przy uzyciu wielu metod, w tym wielowarstwowej kompresji elastycznej, kompresji nieelastycznej,
butéw Unna, ponczoch kompresyjnych i innych. Chociaz te modalnosci sa podobne pod wzgledem skutecznosci,
mogg sie znacznie rézni¢ pod wzgledem komfortu i kosztéw. Stopien kompresji musi by¢é modyfikowany w
przypadku potwierdzenia mieszanej choroby zylno/ tetniczaw badaniu diagnostycznym (poziom 1).

Guideline #2.1: The use of a Class 3 (most supportive) high-compression system is strongly recommended in the
treatment of venous ulcers. High strength compression can be applied successfully using many methods
including multilayered elastic compression, inelastic compression, Unna’s boot, compression stockings, and
other. Although these modalities are similar in effectiveness, they can differ significantly in comfort and cost. The
degree of compression must be modified when mixed venous/arterial disease is confirmed during the diagnostic
workup (Level I).

Wytyczna # 2.2: Kompresja pneumatyczna (IPC) moze by¢ stosowana z lub bez opatrunkéw uciskowych i mozna
zapewni¢ inng opcje u pacjentéw, ktoérzy nie mogg lub nie bedg stosowaé odpowiedniego systemu opatrunku
uciskowego (poziom I).

Guideline #2.2: Intermittent pneumatic pressure (IPC) can be used with or without compression dressings and

can provide another option in patients who cannot or will not use an adequate compression dressing system
(Level ).

Wytyczne dotyczace kontrolowania infekcji w leczeniu owrzodzen zylnych
GUIDELINES FOR INFECTION CONTROL IN THE TREATMENT OF VENOUS ULCERS

Wytyczna #3.1: Usun catg martwicza lub zdewitalizowang tkanke przez ostre, enzymatyczne, mechaniczne,
biologiczne lub autolityczne oczyszczenie (poziom I).

Guideline #3.1: Remove all necrotic or devitalized tissue by sharp, enzymatic, mechanical, biological, or autolytic
debridement (Level I).

Wytyczna #3.2: Jesli podejrzewa sie zakazenie w oczyszczonym owrzodzeniu lub jesli proces naskoérkowania na
brzegu rany nie postepuje w ciggu 2 tygodni od oczyszczenia i rozpoczegcia terapii uciskowej, nalezy okresli¢
rodzaj i poziom zakazenie w usunietym owrzodzeniu za pomocg biopsji tkanki lub zwalidowanej ilo$ciowej
techn ki wymazowej (poziom II)

Guideline #3.2: If infection is suspected in a debrided ulcer, or if epithelialization from the margin is not
progressing within 2 weeks of debridement and initiation of compression therapy, determine the type and level of
infection in the debrided ulcer by tissue biopsy or by a validated quantitative swab technique (Level II).

Wytyczna #3.3: W przypadku owrzodzen = 1 3 106 CFU/g tkanki lub dowolnego poziomu paciorkowcow beta-
hemolitycznych w tkankach po odpowiednim oczyszczeniu, zmniejszy¢ poziom bakterii z pomocg miejscowej
lub ogdinoustrojowej terapii przeciwdrobnoustrojowej. Po osiggnieciu réwnowagi bakteryjnej, przerwac
stosowanie $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w celu zminimalizowania wszelkich mozliwych skutkow
cytotoksycznych spowodowanych $rodek przeciwdrobnoustrojowy lub pojawienie sie opornosci bakteryjnej
(poziom ).

Guideline #3.3: For ulcers with 2 1 3 106 CFU/g of tissue or any tissue level of beta hemolytic streptococci
following adequate debridement, decrease the bacterial level with topical or systemic antimicrobial therapy. Once
in bacterial balance, discontinue the use of the antimicrobial agent to minimize any possible cytotoxic effects due
to the antimicrobial agent or emergence of bacterial resistance to the agent (Level II).

Wytyczna #3.4: Zapalenie tkanki fgcznej (zapalenie i infekcja skory i tkanki podskoérnej najczesciej z powodu
paciorkowca lub gronkowca) otaczajace zylne owrzodzenie nalezy leczy¢ ogolnoustrojowymi gram-dodatnimi
antybiotykami bakteriobdjczymi (poziom II).

Guideline #3.4: Cellulitis (inflammation and infection of the skin and subcutaneous tissue most commonly due to
streptococci or staphylococci) surrounding the venous ulcer should be treated with systemic gram-positive
bactericidal antibiotics (Level II).

Wytyczna #3.5: Minimalizacja poziomu bakterii w tkankach, najlepiej do < 105 CFU/g tkanki, bez paciorkowcow
beta-hemolitycznych w owrzodzeniu zylnym przed probg chirurgicznego zamknigcia przez przeszczep skory,
odpowiednik skory, uszyputkowane lub wolne ptaty (poziom II).

Guideline #3.5: Minimize the tissue level of bacteria, preferably to < 105 CFU/g of tissue, with no beta hemolytic
streptococci in the venous ulcer before attempting surgical closure by skin graft, skin equivalent, pedicled, or free
flap (Level II).

Wytyczne dotyczace opracowywania tozyska rany w owrzodzeniach zylnych
GUIDELINES FOR WOUND BED PREPARATION IN THE TREATMENT OF VENOUS ULCERS

Wytyczna #4.1: Holistyczne badanie pacjenta jest wazne dla oceny i skorygowania przyczyn uszkodzenia tkanek.
Obejmuje ono nastepujgce aspekty: (A) choroby ogdlnoustrojowe i leki, (B) odzywianie oraz (C) perfuzja i
natlenienie tkanek (poziom II).

Guideline #4.1: Examination of the patient as a whole is important to evaluate and correct causes of tissue
damage. This includes factors such as: (A) systemic diseases and medications, (B) nutrition, and (C) tissue
perfusion and oxygenation (Level II).

Wytyczna #4.2: Do oczyszcznenia wymagane jest wstepne usunigcie martwiczej tkanki, nadmiernego obcigzenia
bakteryjnego, oraz martwych i starzejgcych sie komoérek. Podtrzymujace oczyszczenie jest potrzebne, aby
utrzymaé wyglad i gotowo$é tozyska rany do gojenia. Swiadczeniodawca opieki zdrowotnej moze wybiera¢
sposrod wielu metod oczyszczania, w tym ostre, enzymatyczne, mechaniczne, biologiczne lub autolityczne.
Wiecej niz jedna metoda oczyszczania moze by¢ witasciwa (poziom ).
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Guideline #4.2: Initial debridement is required to remove the obvious necrotic tissue, excessive bacterial burden,
and cellular burden of dead and senescent cells. Maintenance debridement is needed to maintain the appearance
and readiness of the wound bed for healing. The health care provider can choose from a number of debridement
methods including sharp, enzymatic, mechanical, biological, or autolytic. More than one debridement method
may be appropriate (Level II).

Wytyczna #4.3: Rany nalezy oczysci¢ wstepnie i przy kazdej zmianie opatrunku przy uzyciu neutralnego,
niedraznigcego, nietoksycznego roztworu. Rutynowe oczyszczanie ran powinno odbywac sie przy minimalnym
urazie chemicznym i/ lub mechanicznym (poziom llI).

Guideline #4.3: Wounds should be cleansed initially and at each dressing change using a neutral, nonirritating,
nontoxic solution. Routine wound cleansing should be accomplished with a minimum of chemical and/or
mechanical trauma (Level Il1).

Wytyczna #4.4: Nalezy prowadzi¢ ciagtg i spojna dokumentacja historii ran, nawrotéw i ich charakterystyki
(potozenie, rozmiar, podstawa, wysieki, stan otaczajgcej skory, przemieszczenie i bol) w celu oceny opracowania
fozyska rany. Nalezy oceni¢ szybkos$¢ gojenia sie ran w celu ustalenia, czy leczenie jest optymalne (poziom I).

Guideline #4.4: There should be an ongoing and consistent documentation of wound history, recurrence, and
characteristics (location, size, base, exudates, condition of the surrounding skin, staging, and pain) to evaluate
wound bed preparation. The rate of wound healing should be evaluated to determine whether treatment is optimal
(Level ).

Wytyczne dotyczace opatrunkéw w leczeniu owrzodzen zylnych

GUIDELINES FOR DRESSINGS IN THE TREATMENT OF VENOUS ULCERS

Wytyczna # 5.1: Uzyj opatrunku, ktéry utrzyma wilgotne $rodowisko gojenia sie rany (poziom I).

Guideline # 5.1: Use a dressing that will maintain a moist wound-healing environment (Level I).

Wytyczna # 5.2: Kieruj sie oceng kliniczng, aby wybraé opatrunek na rane, ktéry utatwia dalsze utrzymanie
nawilzenia (poziom I).

Guideline #5.2: Use clinical judgment to select a wound dressing that facilitates continued moisture (Level I).
Wytyczna # 5.3: Wybierz opatrunek, ktéry utrzyma wysiek rany i ochroni skére wokét rany (Poziom 1).

Guideline # 5.3: Select a dressing that will manage the wound exudate and protect the peri-ulcer skin (Level I).

Wytyczna # 5.4: Wybierz opatrunek, ktéry pozostaje na miejscu, minimalizuje $cigganie i tarcie oraz nie powoduje
dodatkowych uszkodzen (Poziom II).

Guideline # 5.4: Select a dressing that stays in place, minimizes shear and friction, and does not cause additional
tissue damage (Level II).

Wytyczna #5.5: Wybierz opatrunek, ktéry jest kosztowo optacalny i odpowiedni do wskazania oraz dostepny od
dostawcy (poziom I).

Guideline #5.5: Select a dressing that is cost effective and appropriate to the setting and the provider (Level I).

Wytyczna #5.6: Selektywnie stosowaé $rodki adiuwantowe (miejscowe, urzgdzenia i/ lub ogdélnoustrojowe) po
ocenie indywidualnych cech pacjenta/ owrzodzenia i gdy brakuje postepu gojenia w odpowiedzi na bardziej
tradycyjne terapie. Jesli znaczna poprawa rany nie nastgpi w ciggu 3-6 tygodni od rozpoczecia planu leczenia,
dokonaj ponownej oceny pacjenta i wez pod uwage inne opcje leczenia. (Poziom I)

Guideline #5.6: Selectively use adjuvant agents (topical, device, and/or systemic) after evaluating individual
patient/ulcer characteristics and when there is a lack of healing progress in response to more traditional therapies.
If significant wound improvement does not occur within 3—6 weeks of initiating a treatment plan, reevaluation of
the patient and consideration of other treatment options should be considered. (Level I)

Wytyczne chirurgiczne w leczeniu owrzodzen zylnych

GUIDELINES FOR SURGERY IN THE TREATMENT OF VENOUS ULCERS

Wytyczna #6.1: Przeszczep skory owrzodzenia zylnego, bez zwrécenie uwagi na podstawowa chorobe zylng,
nie daje dtugoterminowych efektéw i jest podatny na nawracajgce owrzodzenie nég (poziom I).

Guideline #6.1: Skin grafting of a venous ulcer, without attention to the underlying venous disease, is not a long-
term solution and is prone to recurrent leg ulceration (Level I).

Wytyczna #6.2: Patologiczna niewydolno$¢ zylna perforatora: Sugerujemy leczenie "patologicznych" zyt
perforujacych z przeptywem na zewnatrz o czasie trwania >500 ms, o $rednicy >3,5 mm, znajdujacych sie ponizej
wyleczonego lub otwartego owrzodzenia zylnego (klasa C4-C6).

Guideline #6.2: Pathologic perforator venous insufficiency We suggest treatment of “pathologic” perforating veins
that includes those with outward flow of >500-ms duration, with a diameter of >3.5 mm, located beneath
associated with a healed or open venous ulcer (class C4-C6).

Wytyczna #6.3: U pacjentéw z aktywnym owrzodzeniem zylnym (C6) zalecamy ablacje niekompetentnych zyt
powierzchownych, ktére majg refluks (>500 ms odwrdcenie propriatu do obszaru owrzodzenia i osiowego
rozktadu. Pomogtoby to potencjalnie przyspieszy¢ wskazn k gojenia sie wrzodéw i zapobiegania nawracajgcym
owrzodzeniom. Zaleca sie dodanie kompresiji. (Poziom I)

(a) Zalecamy wysokie podwigzanie i wytuszczenie nowoczesng technika, aby osiggna¢ ten cel.
(b) Zalecamy endozyjng ablacje o czestotliwosci radiowej, aby osiagnac ten cel.
(c) Zalecamy endozyjng ablacje laserowg w tym celu.

Guideline #6.3: For patients with active venous ulceration (C6), we recommend ablation of the incompetent
superficial veins that have reflux (>500 ms reversal of ppropriate to the region of ulceration and axial in
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distribution. This would help to potentially hasten ulcer healing rate and prevent recurrent ulceration. The addition
of compression is recommended. (Level I)

(a) We recommend high ligation and stripping with modern technique to obtain this goal.
(b) We recommend endovenous radiofrequency ablation to obtain this goal.
(c) We recommend endovenous laser ablation to obtain this goal.

Wytyczna #6.4: niedrozno$¢ zyly biodrowej: Zalecamy rekanalizacje stentu przewlektej niedroznosci zyt
biodrowych zwigzanej z owrzodzeniami zylnymi, ktére sg oporne wobec standardowej terapii. (Poziom II)

Guideline #6.4: llio-caval venous obstruction \We recommend stent recanalization of iliac vein chronic obstruction
associated with venous ulcers that are recalcitrant to standard therapy. (Level II)

Wytyczna #6.5: Swobodny transfer przez zastawki przy zespoleniach mikronaczyniowych moze przynies¢
korzysci opornym owrzodzeniom zylnym z ciezka lipodermatosklerozg, umozliwiajac szerokie wyciecie chorej
tkanki i zapewniajgc nieuszkodzone zastawki zylne w przeniesionej tkance (poziom II)

Guideline #6.5: Free flap transfer with microvascular anastomoses can benefit recalcitrant venous ulcers with
severe lipodermatosclerosis by allowing wide excision of diseased tissue and providing uninjured venous valves
in the transferred tissue (Level Il)

Wytyczne do stosowania srodkéw adjuwantowych (miejscowych, urzadzen, ogélnoustrojowych) w
leczeniu owrzodzen zylnych

GUIDELINES FOR THE USE OF ADJUVANT AGENTS (TOPICAL, DEVICE, AND SYSTEMIC) IN THE
TREATMENT OF VENOUS ULCERS

Srodki miejscowe TOPICAL AGENTS

Wytyczna #7a.1: Nie wykazano jeszcze, aby czynniki wzrostu cytokin wykazywaty wystarczajaca statystycznie
istotna skutecznos$¢, aby zaleci¢ ktérykolwiek z nich w leczeniu owrzodzen zylnych, chociaz pojedyncze raporty
sugerujg ich potencjalng przydatnosc¢ (poziom 1).

Guideline #7a.1: Cytokine growth factors have yet to be shown to demonstrate sufficient statistically significant
results of effectiveness to recommend any of them for treatment of venous ulcers, although isolated reports
suggest their potential usefulness (Level I).

Wytyczna #7a.2: Miejscowe stosowanie tlenopochodnych akceptoréw wolnych rodnikéw jest korzystne w
leczeniu owrzodzen zylnych, podobnie jak miejscowy $rodek fibrynolityczny. Jednak zadna z tych metod nie ma
wystarczajgcych dowoddw, aby zalecac¢ ich stosowanie (poziom I).

Guideline #7a.2: Topical application of oxygen-derived free radical scavengers have been reported to be
beneficial for treatment of venous ulcers, as has a topical fibrinolytic agent. Neither of these modalities have
sufficient data to recommend their use (Level I).

Urzadzenia / wyroby DEVICES

Wytyczna #7b.1: Istniejg dowody na to, ze uzyskany drogg bioinzynierii dwuwarstwowy zywy ludzki konstrukt
komérkowy, stosowany w potgczeniu z bandazowaniem kompresyjnym, zwieksza czestos¢ wystepowania
gojenia i szybkos$¢ gojenia sie owrzodzen zylnych w poréwnaniu z kompresja i prostym opatrunkiem (poziom ).
Guideline #7b.1: There is evidence that a bioengineered bilayered living human cellular construct, used in
conjunction with compression bandaging, increases the incidence of healing and speed of healing for venous
ulcers compared with compression and a simple dressing (Level ).

Wytyczna #7b.2: Nie wykazano, aby hodowane autoprzeszczepy nabtonkowe lub allografty poprawiaty stabilne
gojenie sie owrzodzen zylnych (poziom I)

Guideline #7b.2: Cultured epithelial autografts or allografts have not been demonstrated to improve stable healing
of venous ulcers (Level I).

Wytyczna # 7b.3: Istniejg dowody na to, ze konstrukt podsluzéwki jelitowej $wini moze poprawi¢ gojenie potencjat
owrzodzen zylnych. (Poziom II)

Guideline#7b.3: There is evidence that a porcine small intestinal submucosal construct may enhance healing
potential of venous ulcers. (Level II)

Wytyczna #7b.4: Stymulacja elektryczna moze by¢ przydatna w zmniejszeniu wielkosci zylnych owrzodzeh nég
(poziom ).

Guideline #7b.4: Electrical stimulation may be useful in reducing the size of venous leg ulcers (Level I).

Wytyczna #7b.5: Leczenie podci$nieniowe ran moze by¢ przydatne przed przeszczepem skory / zastawki,
pomagajgc w promowaniu rozwoj tkanki ziarninowej w podstawie rany, lub pooperacyjnie, zapobiegajac tarciu i
usuwajac wysieki. Jednak doswiadczenie w owrzodzeniach zylnych jest ograniczone w tym zakresie (Poziom II).
Guideline #7b.5: Negative pressure wound therapy may be useful prior to a skin graft/flap by helping promote the
development of granulation tissue in the wound base, or postoperatively by preventing shearing and removing
exudates. However, its reported experience in venous ulcers is limited (Level II).

Wytyczna #7b.6: Terapie ultradzwieckowg mozna rozwazyé, gdy gojenie sie ran nie postgpuje po 4 tygodniach
standardowej opieki. Ustawienia i czas trwania leczenia technikg ultradzwiekowg, nie sg dobrze ustalone.
(Poziom Il1).

Guideline #7b.6: Ultrasound therapy can be considered when wound healing fails to progress after 4 weeks of
standard of care. The ultrasound technique, settings and treatment duration are not well established. (Level IIl).

Wytyczna #7b.6: Nie wykazano statystycznej poprawy gojenia sie owrzodzen zylnych przy laseroterapii,
fototerapii i terapii ultradzwiekowej (poziom 1).

Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 771168



Exufiber Ag+

WS.4230.2.2021

Organizacja, rok
(kraj/region)

Rekomendowane interwencje

Guideline #7b.6: Laser therapy, phototherapy, and ultrasound therapy have not been shown statistically to
improve venous ulcer healing (Level I).

Wytyczna #7b.7: Skleroterapia moze by¢ przydatna jako dodatek do terapii uciskowej w leczeniu zylnym
wrzody (poziom Il1).

Guideline #7b.7: Sclerotherapy may be useful as an adjunct to compression therapy in the treatment of venous
ulcers (Level 111).

Srodki ogélnoustrojowe SYSTEMIC AGENTS

Wytyczne #7c.1: Pentoksyfilina stosowana w pofgczeniu z kompresjoterapig poprawia gojenie si¢ owrzodzen
zylnych (Poziom 1).

Guideline #7c.1: Pentoxifylline used in conjunction with compression therapy improves healing of venous ulcers
(Level ).

Wytyczna #7c¢.2: Rola eikozanoidéw (prostaglandyn) lub antagonistéw prostaglandyn w leczeniu owrzodzen
zylnych nie jest wystarczajgco udokumentowana, aby umozliwi¢ zalecenie (poziom II).

Guideline #7c¢.2: The role of eicosanoids (prostaglandins) or prostaglandin antagonists in the treatment of venous
ulcers lacks sufficient data to allow a recommendation (Level II).

Wytyczna #7c.3: Doustne leczenie mikronizowang oczyszczong frakcjg flawonoidowg (MPFF) moze byé
uzytecznym dodatkiem do konwencjonalnej terapii uciskowej w leczeniu owrzodzen nég (poziom I).

Guideline #7¢.3: Oral treatment with micronized purified flavonoid fraction (MPFF) may be a useful adjunct to
conventional compression therapy in the treatment of leg ulcers (Level I).

Wytyczna #7c.4: Wzmocnienie fbrynolityczne sterydem anabolicznym, takim jak stanozolol, w potgczeniu z
terapig uciskowg moze by¢ przydatne w leczeniu lipodermatosklerozy zwigzanej z wrzodami zylnymi. Nalezy
jednak zdawac¢ sobie sprawe z dziatan niepozadanych (poziom II).

Guideline #7c.4: Fibrinolytic enhancement with an anabolic steroid such as stanozolol in conjunction with
compression therapy may be useful in treating lipodermatosclerosis associated with venous ulcers. However,
one must be aware of side effects (Level II).

Wytyczna #7c¢.5: Doustna suplementacja cynkiem nie jest przydatna w leczeniu zylnych owrzodzen nég (poziom
1.

Guideline #7c.5: Oral zinc supplementation is not useful in the treatment of venous leg ulcers (Level ).
Wytyczne w diugoterminowym leczeniu owrzodzen zylnych

GUIDELINES FOR LONG-TERM MAINTENANCE IN TREATMENT OF VENOUS ULCERS

Wytyczna #8.1: Pacjenci z wyleczonymi lub chirurgicznie leczonymi owrzodzeniami zylnymi powinni stosowac
ponczochy uciskowe na state (Poziom I).

Guideline #8.1: Patients with healed or surgically repaired venous ulcers should use compression stockings
constantly and forever (Level ).

Wytyczna #8.2: Cwiczenia zwiekszajgce funkcje pompy mieéniowej tydki sg pomocne w diugotrwatym utrzymaniu
i zapobieganiu owrzodzeniom zylnym (Poziom llI).

Guideline #8.2: Exercises to increase calf muscle pump function have been demonstrated to be helpful in
longterm maintenance and venous ulcer prevention (Level IIl).

3.4.2.

Opinie ekspertéw klinicznych

Wystgpiono o opinie do jedenastu ekspertow klinicznych, trzech towarzystw naukowych i dwdch organizaciji
pacjenckich. Otrzymano 6 odpowiedzi, w tym od 4 ekspertéw, od Polskiego Towarzystwa Leczenia Ran oraz
Polskiego Stowarzyszenia Diabetykéw, ktére przedstawiono w tabelach ponize;j.

Opinie eksperckie zostaty przygotowane bezptatnie, zgodnie z aktualnymi przepisami prawnymi dotyczacymi
wykonywania przez Agencje na zlecenie Ministra Zdrowia oceny wyrobéw medycznych.

Tabela 6. Stanowisko Ekspertow w sprawie finansowania technologii Exufiber Ag+ ze srodkéw publicznych

Stanowisko odnosnie finansowania wnioskowanej technologii ze sSrodkéw publicznych:

Ekspert
Argumenty za Argumenty przeciw Stanowisko wlasne
Srednio w krajach rozwijajgcych rany - Refundacja wnioskowanego wyrobu
przewlekte wystepujg u 1-2% populaciji. powinna obowigzywa¢ dla wszystkich
Szacuje sie, ze w Polsce cierpi z ran  przewleklych na  poziomie
AS powodu ran przewlektych ponad 500 odptatnosci 30 %.

tys. oséb,
Rany przewlekte stanowig wazny
problem spoteczny a czynniki
cywilizacyjne i finansowe wymagajg
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Stanowisko odnosnie finansowania wnioskowanej technologii ze srodkéw publicznych:

Ekspert
Argumenty za Argumenty przeciw Stanowisko wiasne

szerszego spojrzenia na caty problem
do ktoérych zalicza sie:

e wdrozenie odpowiednich  metod
leczenia jakim sg specjalistyczne
materiaty opatrunkowe wymienione
wyzej w dokumencie
0 wszechstronnym dziataniu
terapeutycznym do ktoérych nalezy
dziatanie antybakteryjne, likwidacja
biofilmu  bakteryjnego, leczenie
infekcji, niwelowanie bolu oraz
pochtanianie wysieku z owrzodzenia,

e wnioskowany  wyréb  medyczny
stanowi podstawowy element w
terapii owrzodzen ktérego zadaniem
jest stworzenie optymalnych
warunkéw do gojenia sie rany,
ktérych nie jest w stanie zapewnié
tradycyjny materiat opatrunkowy,

e wnioskowany materiat medyczny
skraca czas leczenia owrzodzen
przewlektych, zmniejsza
nawrotowos$¢ ran i wplywa korzystnie
na  obnizenie ryzyka infekcji
zwigzanym z procesem leczenia,

e wnioskowany materiat przyczynia sie
do zwigkszenia udziatu w procesie
leczenia owrzodzenia otwartej opieki
medycznej takich jak poradnie POZ i
poradnie specjalistyczne, ze wzgledu
na mozliwo$¢ samodzielnej ifatwej
apl kacji opatrunku przez pacjenta w
warunkach domowych, a tym samym
zmniejsza ryzyko powiktan
zwigzanych z leczeniem owrzodzen
ktére bardzo czesto muszg zostaé
poddane terapii w oddziatach
chirurgicznych ze wzgledu na brak
wiasciwego leczenia
antybakteryjnego,

e wnioskowany wyréb medyczny jest
wyrobem spetniajacym najwazniejsze
aktualne zalecenia zwigzane
z leczeniem przewleklych owrzodzen
do ktoérych =zalicza sie dziatanie
antybakteryjne i likwidacja biofilmu
bakteryjnego (Biofilm jako struktura
ztozona z r6znorodnych organizmow
wykazuje duzg odpornos¢ na
dziatanie antybiotykéw, w tym takze
stosowanych miejscowo. Z tego
powodu szczegblnego znaczenia
nabierajg  metody  miejscowego
usuwania materiatu biologicznego
oraz usuwania bezposrednich
przyczyn powstania owrzodzenia).

e w ranie ktéry stanowi coraz wigksze
wyzwanie terapeutyczne ponadto
zapewnia przepuszczalnos¢ gazowg
W ranie, zmniejsza czestos¢ wymiany
opatrunku co przektada sie na
efektywnos$é pod wzgledem kosztéw.

Aktualnie brakuje skutecznego - W przypadku ran przewlektych wazne
rozwigzania do wypetniania ran jest, aby stosowa¢ rozwigzania
BMR gtebokich (np. w zespole stopy skuteczne, co umozliwia zakonczenie
cukrzycowej, w ranach o przebiegu terapii sukcesem w  mozliwym
tunelowym, odlezynach, przetokach). najkrotszym czasie. Diugotrwate
(czasami trwajgce latami) leczenie
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Stanowisko odnosnie finansowania wnioskowanej technologii ze srodkéw publicznych:
Ekspert
Argumenty za Argumenty przeciw Stanowisko wiasne
Sg opatrunki do wypetnien, ktore obniza jakos¢ zycia pacjentéw, a co
spetniajg swojg funkcje tylko czesciowo. istotne  obarcza budzet Ptatnika
W tym przypadku skuteczno$¢ oznacza niepotrzebnymi  kosztami opatrunkéw,
spéjna i trwata strukture, ktére nie ulega materiatow dodatkowych i kosztami
zniszczeniu w tozysku rany i umozliwia wizyt u specjalistow. Badania swiatowe
skuteczng sekwestracje wysieku, to wykazujg, ~ ze  koszty  samych
znaczy jego wchioniecie i zatrzymanie opatrunkow stanowig zaledwie
wewnatrz opatrunku. Z kolei brak niewielkg cze$¢ (14%)* sumarycznych
wysieku w ranie umozliwia jej gojenie, kosztc’w leczenia dlatego nalezy przec!e
zapobiega maceracji. Ten opatrunek wszystkim  dazy¢ do  uzyskania
stwarza mozliwo$é wyjecia w jednym satysfakcjonujacego efektu w
kawatku po nasigknieciu wysigkiem bez perspektywie niezbyt odlegtej czasowo.
pozostawiania fragmentéw opatrunku Wydaje sig, ze sam Platnk jest tego
(np. widkien) wewnatrz rany, nie samego zdania, skoro w programie
rozrywa sie pod wplywem ciggniecia, KLRP-2 premiowane jest zakonczenie
wyjmowania, szarpania. terapii petnym wyleczeniem. Wybor
rozwigzania skutecznego stwarza takag
mozliwos¢.

Opatrunek Exuf ber Ag+ jest | W przypadku  opatrunkéw  typu | Opatrunek typu Exufber Ag+ to
rekomendowany w przypadku ran | EXUFIBER AGH, Emplastri | opatrunek witoknisty, ktéry posiada
powierzchownych i gtebokich z cechami | antimicrobiotica, opatrunek | wysokg zdolno$¢  wchtaniania i
infekcji, ze $rednim i duzym wysiekiem | specjalistyczny, 135 cm?, 1 sztuka, kod | zatrzymywania wysieku. To Zelujgcy
0 réznej etiologii, w tym takimi jak: | GTIN: 7323190151219, 225 cm? 1 | opatrunek z widkien o szybkim dziataniu
owrzodzenia podudzi, odlezyny, | sztuka, kod GTIN: 7323190151189, | przeciwbakteryjnym, przeznaczony do
owrzodzenia w  zespole stopy | 100 cm? 1 sztuka, kod GTIN: | ran z intensywnym wysiekiem, pomaga
cukrzycowej, rany pooperacyjne, rany | 7323190151172, 600 cm?, 1 sztuka, kod | utrzymac wilgotne Srodowisko
pourazowe, rany nowotworowe, | GTIN: 7323190151226 wydaje sie, ze | sprzyjajace gojeniu sie rany. W
oparzenia niepetnej grubosci skory, | bytyby dos¢ rzadko stosowane, ze | kontakcie z wysiekiem, Exufiber Ag+
rany gtebokie , przetoki i kieszenie. wzgledu na rozmiar tych opatrunkéw. | zeluje i uwalnia do tozyska rany jony
Czestosé wystepowania ran | Zwykle rany opatruje sie w kolejnosci | srebra, ktére wykazujg dziatanie bojcze
przewleklych w spoteczenstwie jest poszczegdlnych okolic ciata (pacjent | wobec drobnoustrojow w ranie, takich
stosunkowo duza. Szacuje sie, ze liczba utozony jest np. na jednym boku) - | jak bakterie i grzyby, jak rowniez
przewlektych ran/owrzodzen w Polsce | Mozna wowczas uzy¢ kilku opatrunkow zapobiega odtwarzaniu biofilmu
wynosi  rocznie ok. 500.000 (1-2 % o_patrujac rany na jednej stronie ciata i | bakteryjnego.
populacji w krajach rozwijajacych sig). | Nié ma koniecznosci korzystania z | wediug zalecer Polskiego Towarzystwa
Trudno gojace sie rany, generujg | duZych rozmiaréw opatrunku, kidry | | eczenia Ran opatrunki hydrowiokniste
Jkoszty zdrowotne” (stanowig zrodto podczas odpakowywania fatwiej jest | stosuje sie w przypadku ran ,zéttych” —
bolu, cierpienia, zaburzenia | Zanieczyscic. Ponadto, raz otworzone | zakazonych, wydzielajacych — wysigk
depresyjne),  koszty  ekonomiczne | OPakowanie nie nadaje sie do | siny Jub umiarkowany, albo ran
(wydiuzona powtornego wykorzystania na nastepny | czerwonych’- ziarninujgcych, z
hospitalizacja,/instytucjonalizacja, dzien, z —uwagi na mozliwos¢ | wysiekiem silnym, umiarkowanym lub
nakfady finansowe ponoszone na leki i kontaminacji drobnoustrojami I'| stabym. Celem tej terapii jest m in.
opatrunki oraz drobny sprzet medyczny, | Z&Meczyszczeniami z powietrza. Absorpcja  wysigku  (optymalizacja

EK wydatki na pokrycie kosztow | Mniejszych rozmiaréw opatrunki niz np. | wilgoci w  ranie),  sekwestracja
dodatkowej/zwiekszonej opieki) ikoszty | 225 cm? 600 cm? sg fatwiejsze do | zanieczyszczen, oczyszczanie rany (m
spoteczne (pogorszenie jakosci zycia, aplikacji i umocowania, trwalsze i | in. Stymulacja fbrynolizy, uwodnienie,
izolacja spoteczna, utrata znaczenia | bezpieczniejsze oraz efektywniejsze w | demarkacja martwicy), modulacja stanu
spotecznego i petnionych rol | celu uzyskania efektu terapeutycznego. | zapalnego i aktywnosci proteaz,
spolecznych, utrata  pracy lub ochrona skéry przed maceracjg,
ograniczenie mozliwosci  pracy i aktywnos¢  przeciwdrobnoustrojowa,
zarobkowania przez chorego lub jego usuwanie biofilmu bakteryjnego W
bliskich,  bedacych  bezposrednimi przypadku zaawansowanego gojenia
opiekunami). sie rany- stymulacja fibrynolizy,
W S$wietle powyzszego terapia ran pobydzenie _proli_fera_cji I_(omérek,
przewlektych powinny byé prowadzona angiogenezy | ziarminowania oraz
dynamicznie i skutecznie, w sposéb nawilzenie rany.
profesjonalny, z  wykorzystaniem Opatrunek typu Exufiber Ag+ spetnia
najnowszych metod i w/wym. kryteria i przeznaczenie
najskuteczniejszych technologii terapeutyczne.
(réwniez  opatrunkéw) umozliwiajgc
szybki powrdét do zdrowia, niezaleznosci
i aktywnosci spotecznej/zyciowe;j
chorego. Stad, istnieje celowos¢
rozwazenia dofinansowania ze $rodkéw
publicznych - wprowadzenia refundaciji
na  wyroby  medyczne, bedace
nowoczesnymi opatrunkami,
spetniajgcym  kryteria  optymalnego
opatrunku na rany powierzchowne i
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Stanowisko odnosnie finansowania wnioskowanej technologii ze srodkéw publicznych:
Ekspert
Argumenty za Argumenty przeciw Stanowisko wiasne
gtebokie z cechami infekciji, ze srednim i
duzym wysiekiem.
Poniewaz zastosowanie opatrunkéw - Chorzy z ranami przewlektymi sa
nowoczesnej generaciji, ktére sg min. leczeni niekiedy przez kilkanascie
Wykazane do zaopiniowania bedg tygodni. Problemem w procesie gojenia
dostepne dla pacjentéw przewlekle ran jest brak odpowiedzi na stosowane
chorych, oraz ich stosowanie jest leczenie, stad, np.: w przypadku
zdecydowanie tansze niz opatrunki zahamowania procesu gojenia, czy
MR tradycyjne. Ponadto beda mogty by¢ uczulenia na stosowane s$rodki, chory
ordynowane przez min. Pielegniarki powinien mie¢ mozliwo$¢ zmiany terapii
opieki dtugoterminowej, hospicyjnej na inny skuteczny, refundowany
ktéore prowadza proces leczenia opatrunek.
owrzodzen w warunkach domowych, a
to zminimalizuje i odcigzy lekarzy POZ
lub lekarzy z AOS.
Wyroby medyczne w ramach refundaciji - Szerokie  spektrum  wykorzystania
dajg pacjentowi mozliwos¢ wyboru opatrunku w leczenia ran ze $rednim i
najbardziej optymalnego, bezpiecznego duzym wysiekiem . owrzodzenia
najtanszego i skutecznego preparatu do konczyn dolnych w tym pod
leczenia  przewlektych  owrzodzen; kompresoterapie, zespot stopy
Oceniany opatrunek specjalistyczny cukrzycowej, odlezyny, rany
zbudowany z Zzelujgcych widkien ma pooperacyjne, miejsca pobrania skoéry
szybki mechanizm dziatania do przeszczepu, oparzenia niepetnej
przeciwbakteryjnego,  pozwala na grubosci skoéry, rany nowotworowe oraz
utrzymanie  wilgotnego  $rodowiska, inne zmiany skérne wymagajgce
ktére  sprzyja gojeniu  sie ran zabezpieczenia i wilgotnego srodowiska
IK przewlektych. Poniewaz ma wysoka wskazuje, ze wykorzystanie takiego
retencje i absorbcje jest przeznaczony preparatu  w praktyce w ramach
do ran z intensywnym wysiekiem i refundacji moze utatwi¢ dostepnos¢ i
zmniejsza przy tym ryzyko wyciekania wybér w leczeniu u chorych z ranami
wysieku i maceracji skory wokét rany. owrzodzeniowymi.
Potgczenie opatrunku ze srebrem z
duzymi witasciwosciach chtonnymi daje
mozliwosé wyboru leczenia
opatrunkiem rzadziej, co przektada sie
na zmniejszenie kosztéw catosciowych
leczenia w tym pracy personelu
medycznego).
Nie widze powodu Jako Prezes Polskiego Stowarzyszenia
Technologia powinna by¢ refundowana D|abet_yk0\_/v na co d2|e_n spotykam sie z
dla pacjentéw z ranami gtebokimi, np. w sytuacjami, klec_jy pa_qenta hie stac na
zespole stopy cukrzycowej ze wzgledu skuteczne rozwigzania terapeutyczne,_a
na skutecznos$¢ terapeutyczna, tatwosé d_otychczasowg (refunqlowana)_ terapia
stosowania (wyjmowanie z rany bez nie = przynosi efeI_(tO\_/v. I\_llerzadko
pozostawiania fragmentéw), skrécenie pacjenci leczg rany m|e3|§c_:am|_,anawet
czasu terapii i zmniejszenie ryzyka Iat_am|: Odsetek ampute_lquestjednymz
amputacji konczyn. W Polsce obecnie naJwyz'szych w Europie. W Polsce w
brakuje skutecznego rozwigzania do 2017 srednio I'W co 2 quzmy Ieka:ze
wypetniania ran gtebokich w zespole prze’pl_'owadzgl amputacje - stopy Ut,)
stopy  cukrzycowej.  Refundowane czescl nogl z powodu ~ pow kfan
opatrunki do wypetnien obecne na rynku ZW|qzan_ych z cukrzyca. W |atach 2014~
AS spetniajg swojg funkcje ty ko czesciowo 2018 liczba amputacji z powodu
i z racji obnizenia limitu w grupie majg cukrzycy wzros{g 0 por;ad jedng piata, a
wysokg doptate pacjenta. Inne sg koszty a[nputrf\ql 0 44%. W 2018 r. na
nieskuteczne w tym wskazaniu. a’;‘g:rt]icl‘i 8 ZOQmIf] ;"Wg‘;“ t;“';zsf{;’
Infekcje w przebjegu zespotu  stopy publicznej ,s’fu2by zdrowia, a wiec
cukrz_ycgwej__sa r]ajcze,stszym powodem wszyscy sie na nie sktadamy. Poza tym
hospltalliacp zwlqzanychzcukrzyca}. U sq takze koszty, ktére ponosi sam
okoto 1.A> oséb z tym ﬁchorze’nlem pacjent. Moze stracié prace,
dochodzi do_ ampytacu konczyn potrzebowaé pomocy W  Zyciu
dolnych.__ Wiekszos¢ przypaquw codziennym, a takze — poniewaz
amputaql po_przedza oyvr;odzenle, skutkiem zabiegu jest
ktére fatwo moze ulec zakazeniu. niepefnosprawnos¢ — protez, wozka
inwalidzkiego itp.

AS — mgr Alicja Szewczyk Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa diabetologicznego; BMR — dr hab. n. med. Beata Mroz kiewicz-
Rakowska Prezes Zarzadu Polskiego Towarzystwa Leczenia Ran; EK — dr n. med. Ewa Kadalska Konsultant Krajowy w dziedzinie
pielegniarstwa geriatrycznego; MR — dr n. o zdrowiu Mariola Rybka Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa opieki dtugoterminowej;
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IK —dr n. o zdr. Izabela Kaptacz Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa opieki paliatywnej; AS — Anna Sliwiriska Prezes Polskiego
Stowarzyszenia Diabetykow

Tabela 7. Stanowisko Ekspertéw w sprawie liczby pacjentéw chorych, nowych zachorowan w Polsce oraz odsetka os6b, u ktorych
wnioskowana technologia bytaby stosowana po objeciu refundacja

Stanowisko w sprawie liczby pacjentow chorych, nowych zachorowan w Polsce oraz odsetka oséb u ktorych wnioskowana
technologia bytaby stosowana po objeciu refundacja
Odsetek os6b u
Ekspert Obecna liczba zaé_r:zig\?v:rgv\:lvygiggu tz(t:?‘rr{::;;;egﬁ:;y Zrédto lub informacja, ze dane s3
chorych w Polsce roku w Polsce stosowana po objeciu szacunkami wiasnymi
jej refundacja
Przewlekte owrzodzenia
1-2% populaciji
AS co stanowi Brak danych Ok. 50 % Szacunek wiasny
ok. 500 tys.
(2). J.Posnett, BA, DPhil, Vice President of
Health Economics, The resource impract of
wound on Health-care providers in Europe
Ok.720tys.(1)  Ok460 (2) Centrum HTA, Ocena konsekwenciji
tys.(2) Trudno oszacowac finansowanych dla ptatnika publicznego i
BMR gdyz duza czgs¢ Ok2-5% $wiadczeniobiorcéw decyzji o
(od 399tys. o > - i i .
chorych sie nie leczy finansowaniu ze $rodkéw publicznych
do 530 tys.) stosowania opatrunku Dibucell Active w
leczeniu przewleklych owrzodzen. Analiza
wptywu na system ochrony zdrowia.
Wersja 1.0., Krakéw, czerwiec 2020 roku
Szacunkowo 500.000
EK w Polsce . Brak danvch 1-2% (szacunek Szewczyk M.T., Jawien, A: Leczenie ran
1-2 % populacji w y wiasny) przewlektych. PZWL, Warszawa 2012
krajach  rozwijajacych
sie
Liczba pacjentéw z
przewlektymi
owrzodzeniami
T korzystajgcych
Szacuje sie, ze ponad
Problem fa | 05 min pacjentow ma | 2Nowoczesnych LECZENIE RAN 2020; 17 1: 1 21
przewlektych  dotyczy ’roblem 7 ranami sposobdw leczenia (w httos: 2ol loai
MR ok. 1-1,5% populacji przewlelzl’fymi , ezogo | YM  specialistycznych ttps.//vx;wl\(/;/.termeg;_a.p/derbrFato ogia/Ran
oraz ok. 3% populacji 80 roc tc; osob gW opatrunkéw) zostata | Y-PrZewWe e-\ggt% |\I/vy-pro em-
powyzej 60. roku zycia Wiek‘l),l 60.-’ 70 lat Y okreslona na okoto 71,2 seniorow,11103.htm
’ tys. chorych rocznie (od
okoto 38 tys. do okoto
106 tys., w zaleznosci
od zrédta danych
okoto 1-1,5% populaciji,
okotlo 3% populacji
IK powyzej 60 rz. i 5% - - Polskie Towarzystwo leczenia Ran, 2012
populacji powyzej 80 r.z.
ok 85 000
Centrum HTA, Ocena konsekwenciji
finansowych dla ptatnika publicznego i
Ki ka-kilk frin O Swiadczeniobiorcéw decyzji o)
AS Ok 460 tys. Olk? ! }anasme@ A Ok 3- 5% finansowaniu ze $rodkéw publicznych
(0d 399 tys. do 530 tys.) | 0930 owy pacjentow > stosowania opatrunku Dibucell Active w
sig nie leczy leczeniu przewleklych owrzodzen. Analiza
wptywu na system ochrony zdrowia.
Wersja 1.0., Krakéw, czerwiec 2020 roku
AS Brak danych Brak danych Brak danych Brak danych
25% pacjentow z ZSC
(3) (zespotem stopy Ok. 5-15% populacji z | (3) Singh, N., Armstrong, D.G., Lipsky, B.A.
BMR cukrzycowej), tj. 36 tys. - ranami  gtebokimi  tj. | Preventing foot ulcers in patients with
+ 15-25% pacjentow z (szacunki wtasne) diabetes. JAMA 2005;293(2):217-28
odlezynami
EK - - - -
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Stanowisko w sprawie liczby pacjentow chorych, nowych zachorowan w Polsce oraz odsetka osé6b u ktérych wnioskowana
technologia bytaby stosowana po objeciu refundacija
Odsetek os6b u
Obecna liczba Lledts n9wyc'h el el oceniana Zrédto lub informacja, ze dane sa
Ekspert zachorowan w ciagu technologia bytaby . .
chorych w Polsce roku w Polsce stosowana po objeciu szacunkami wiasnymi
jej refundacja
MR - - - -
IK - - - -
Ok. 20-50 tys. L Anna Korzon-Burakowska; Zespodt stopy
(V pacjentéw z ZSC) O.k' .10'2?1% paCJentc()jw cukrzycowej — patogeneza i praktyczne
merplacyc; b zk ;r)]owo U | aspekty postepowania. Choroby Serca i
AS - ;aexTeznoégc? 00'5 ceny | Naczyn 2007, tom 4, nr 2, 93-98,
0, i o . .
20/"_ pQCJentow z duk ; |2/ Singh, N., Armstrong, D.G., Lipsky, B.A.
odlezynami produktu, tj. (szacunki Preventing foot. ul . tient ith
wlasne ! g foot ulcers in patients wi
diabetes. JAMA 2005;293(2):217-28.
Owrzodzenia goleni
AS 4&2\?\/(;/;k’rych co stancrz\r/]i Brak danych Ok. 50% ﬁrl;?nqgt\’y V::jazsi‘gﬁl OwefggigzlepOdsjzz?vx
P Y ’ 0 owrzodzeniach przewlekltych podawanych
0k.200 -250 tys. ; -
w publ kacjach klinicznych
(4) Marrtinengo L, et al., Prevalence of
chronic wounds in the general Population:
systematic review and meta-analysys of
observational studies, Ann Epidemiol.
Okolo  50-60 tys. oo . 2019, 29:
BMR pacjentow B 1-2% (szacunki wiasne) (5)Jawien A, Wytyczne grupy Ekspertéw w
sprawie gojenia owrzodzen zylnych goleni,
Leczenie Ran 2011;8(3):59-80.
(6) Ludwikowska K, Owrzodzenia zylne,
medycyna praktyczna dla pacjentéw
W Polsce niemal 50%
kobiet i40% mezczyzn Szewczyk M.T., Jawien, A: Leczenie ran
0,3-2%, ma objawy przewlekiej przewleklych. PZWL, Warszawa 2012.
. .. | niewydolnosci  zylnej. L
EK wyzsza  chorobowo$é Owrzodzenia 2ylne _ Ludw kowska.K. Owrzodzenie zylne.
dotyczy oséb w wieku wystepuja u okoto 0,3% https://www.mp.pl/pacjent/zakrzepica/wszy
50-80 lat 0s6b w wieku 41-50 lat stkoozakrzepicy/zakrzepicazylna/164237,0
iaz u7% oséb w wieku wrzodzenie-zylne
61-70 lat.
MR - - - -

O etologii mieszanej

(tetniczo-zylnej)  20%

IK wszystkich chorych z Ok.100 000 - Polskie Towarzystwo leczenia Ran, 2021
owrzodzeniem konczyn

dolnych
Anna Korzon-Burakowska; Zespoét stopy
cukrzycowej — patogeneza i praktyczne

i Ok. 17-20% populacji | W ponad 50% trwa aspekty postepowania. Choroby Serca i
AS dorostej >50. Ok. 60- | powyzej 9 miesiecy, aw | 2-3% (szacunki wiasne) | Naczyn 2007, tom 4, nr 2, 93-98.

120 tys. pacjentéw 2/3 zdarzajg sie nawroty Singh, N., Armstrong, D.G., Lipsky, B.A.
Preventing foot ulcers in patients with
diabetes. JAMA 2005;293(2):217-28.

Owrzodzenia w zespole stopy cukrzycowej
Ok. 5 % chorych na 3 min chorych na cukrzyce
AS cukrzyce co stanowi 150 Brak danych Ok. 50% https://pacjent.gov.pl/artykul/cukrzyca-w-
tys. liczbach

130-150 tys. (1) (3) Singh, N., Armstrong, D.G., Lipsky, B.A.

2,85 min Polakéw ma Ok 5-10% ents Preventing foot ulcers in patients with

BMR cukrzyce, a 60% z nich _ wveh 2'5%"2 gascéer(‘zz\t"énf diabetes. JAMA 2005;293(2):217-28
powiktania oyk 45 tys. Pacjentow) | (1) J.Posnett, BA, DPhil, Vice President of
25%  sposréd  tych ' ' Health Economics, The resource impract of
rozwinie ZSC (3) wound on Health-care providers in Europe
; Rozmowa z dr. n. med. Przemystawem

. Rocznie 2-3% L ) S .
EK Owrzodzenia stopy chorzyth doch:hodzi dg _ Witkiem z Katedry i Kiliniki Choréb
cukrzycowej dotyczg 3- rozwoju owrzodzen Metabolicznych Collegium Medicum
Uniwersytetu Jagielloriskiego w Krakowie.
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Stanowisko w sprawie liczby pacjentow chorych, nowych zachorowan w Polsce oraz odsetka oséb u ktorych wnioskowana
technologia bytaby stosowana po objeciu refundacja

Obecna liczba

Liczba nowych

Odsetek oséb u
ktérych oceniana

Zrédto lub informacja, ze dane sa

Ekspert zachorowan w ciagu technologia bytaby . .
chorych w Polsce roku w Polsce stosowana po objeciu szacunkami wiasnymi
jej refundacja
5% chorych na http://diabetologiawpolsce.pl/stopa-
cukrzyce. cukrzycowa/
121000 zarejestrowano Karnafel. W. Stopa cukrzycowa. Wyd.
w Polsce w 2002r. Czelej, Lublin 2008
Do - 400.000 W 2002r. wg PTD
zachorowar w Polsce Zdzieblo, K., Stepien R., Wiraszka, K.:
W Polsce zespét stopy Profilaktyka Zespotu Stopy Cukrzycowej.
cukrzycowej wystepuje Polish Journal of Health and Fitness 1, 1-
u ok. 5-10% oséb 11, 2016
chorych na cukrzyce.
MR — - - —
IK 10% pacijentow  z _ _ Polskie Towarzystwo leczenia Ran -
cukrzyca Leczenie ran 2021
S https://www.angiodiabetica.pl/stopa-
\r;\liezgc;rzze# igMeIkopoIsce Ok 4-8 tys. jesli produkt | cukrzycowa/stopa-cukrzycowa
AS 300-400 tys. diagnozowanych  jest bedzie dostepny | Anna Korzon-Burakowska; Zespot stopy
40-100 nowych cenowo; do 8 tys. | cukrzycowej — patogeneza i praktyczne
przypadkéw (szacunki wtasne) aspekty postepowania. Choroby Serca i
Naczyn 2007, tom 4, nr 2, 93-98.
Odlezyny
-59 ientd
1-5% u pacjentéw Szacunek wiasny Obliczenie —stanowi
AS ggf/p'tali'zov‘;ingsgwl’i\; Brak danvch OK. 50% procentowy udziat owrzodzen podudzi w
. pac) 4 ’ 0 owrzodzeniach przewlekltych podawanych
oddziatach dla ; <
w publ kacjach klinicznych
przewlekle chorych
(7) Najwyzsze Izba Kontroli.
DOSTEPNOSC OPIEKI
DLUGOTERMINOWEJ FINANSOWANEJ
ZE SRODKOW NFZ.
7-23% pacjentéw z ZOLi https://www.n k.gov.pl/kontrole/wyniki-
(od 4 tys. do 13 tys.) (8) kontroli-
12%chorych nik/pobierz,kzd~p_19 061 201909413552
z oddziatow 41567598124~01,typ,kk.pdf, [dostep: lipiec
neurologicznych — ok 22 2021]
tys (9) (8) narodowy  Fundusz  Zdrowia.
U 6% chorych z oddz. Sprawozdanie z dziatalno$ci Narodowego
_ rehab (tj. okoto 0,4 tys.) | Ok. 3-5% pacjentéow | Funduszu Zdrowia za IV kwartat 2020 roku.
BMR 400 tys. — 447 tys. (1) (8) (szacunki wiasne) Zatgczn k
14-18% 7 IV.3.1_szpitale_jednostki_statystyczne_xIs
zaawansowanym x [dostep: lipiec 2021]
nowotworem. (9) Kucharzewski M, i wsp., Algorytmy i
50% odlezyn goi sie w wytyczne postepowania terapeutycznego
ciagu 1 roku, a odlezyny w ramach trudno gojgcych sie ran, Forum
4 stopnia NPUAP goja Leczenia Ran 2020, 1(3):95-116
sie tylko 20% (10) Rother B. Poradnk dla pacjenta.
Odlezyny. Brzesko 2019.
(2). J.Posnett, BA, DPhil, Vice President of
Health Economics, The resource impract of
wound on Health-care providers in Europe
8-20%
EK 60-70% wszystkich _ _ Szewczyk M.T., Jawien, A: Leczenie ran
odlezyn rozwija sie u przewlektych. PZWL, Warszawa 2012.
0s0b pow.65 r.z.
MR - - - -
Zapadalno$¢  szacuje
sie na 5-10% wsrdd
IK 270 tysiecy osoéb. pac;entow oddziatow Polskie Towarzystwo leczenia Ran, 2021
szpitalnych
i 13% wsréd

pensjonariuszy
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Stanowisko w sprawie liczby pacjentow chorych, nowych zachorowan w Polsce oraz odsetka oséb u ktorych wnioskowana
technologia bytaby stosowana po objeciu refundacja
Odsetek os6b u
Obecna liczba Lledts n9wyc'h el el oceniana Zrédto lub informacja, ze dane sa
Ekspert chorych w Polsce zachorowan w ciggu technologia bytaby szacunkami wiasnymi
roku w Polsce stosowana po objeciu
jej refundacja
zaktadéw opiekunczo-
leczniczych
https://forumleczeniaran.pl/ekspertka-nie-
400 tys-450 tys. 270 i jestesmy-w-stanie-ocenic-ilu-pacjentow-w-
. 14-34% w hospicjach 6- ok. 270 tys. o0séb | o 3 g0 pacjentéw | Polsce-cierpi-z-powodu-odlezyn/
AS 18% w  warunkach rocznie, najczesciej sg (szacunki wiasne)
° to obtoznie chorzy . o
szpitalnych Magdalena Gietbaga-Nowak; Rodzaje i
stopnie odlezyn
Oparzenia niepetnej grubosci skory
AS Brak danych - - -
BMR - - Nie dotyczy Nie dotyczy
Kazdego roku w Polsce
oparzeniom
wymagajgcym ) . . ) .
| | hospitalizacji ulega 1.Arkadiusz Wejnarski, Marcin Podgorski ,
w Polsce ulega |« dnio 12 tys. 0séb. a Artur  Kamecki, Stanistaw  Pawet
oparzeniom okoto 300 yS. ad Swies i i i
p . ) ok. 600 os6b oparzenie Swiezewski: Rola Lotniczego Pogotowia
do 400 tysigey oséb w | o przyczyne Ratunkowego w optymalizacji czasu
Skayog/()ku’ z Cztego az | gonu. Wiekszo$¢ transportu pacjentéw oparzonych
EK csjgi-eci ;owyzejs ano;v(;g chorych leczona jest na - Anestezjologia i Ratownictwo 2016; 10: 34-
os6éb rocznie umiera z ggi(:ﬁlrz{i?:(zﬂr:ych a ok ‘21'5 K . ia i od sonia. W
owodu ciezkiego ) OK. . Karcz W. Oparzenia i odmrozenia. W:
gparzenia [1] EKIB00 | 309 wszystkich Chirurgia. Gluszek S. (red.). Czelej, Lublin
’ przypadkow kwalifikuje 2008; 33-45
sie do hospitalizacji
w osrodkach
specjalistycznych [2]
MR - - - -
IK
AS Nie wydaje mi sie adekwatnym
rozwigzaniem w tym obszarze
Rany pooperacyjne
AS Brak danych - - -
BMR - - Nie dotyczy Nie dotyczy
EK Do najczesciej
wystepujgcych powiktan
nalezy zakazenie i S
miejsca operowanego SOZaCUJe Slek.zﬁ w ok. 2_ 1.Montewka M., Skrzek A., Plewik D.,
(ZMO), ktére pojawia sie 7% wszystkich operacji Rudzki S., Wysokinski A., Koziot-Montewka
nawet u 30% pacjentow rozwija sie ZMO. M. Zakazenia miejsca operowanego -
po operacjach i charakterystyka czynnikow ryzyka,
zabiegach Z raportu Europejskiego endogennych Zrédet zakazenia i metody
chirurgicznych. Centrum Profilaktyki zapobiegania. Post Mikrobiol 2012; 51:
Statystyka ta dotyczy i Kontroli Choréb 227-235.
tzw. zabiegéw brudnych wynlka: e~ na
- w zabiegach eukr)c')pejsklcg oddma’;gch 2. Walewska E., Scisto L., Kiek S,
.czystych”  zakazenia ;?ASQOWYF ‘6 45/02'0"] - Szczepan k A. Zapobieganie zakazeniom
wystepuia jedynie u 1— | S0 Wysn'goj e aw miejsca operowanego a protokot
5% chorych, choé¢ nie olsce ,6% [ Zf\ﬂe(s)tosc kompleksowej opieki okotooperacyjnej dla
oznacza to, ze problem wystgp}owr?nla hi na poprawy wyn kow leczenia — ,szybki powrot
moze zostac od@ma_ac _ chirurglt do zdrowia po operacji”. Forum Zakazen
zbagatelizowany. ?3%‘3 S;:ngeerzlgaza 2015; 6: 165-170.
Polskie ~ Towarzystwo neuroghirur op hJ 3. Meng F., Cao J., Meng X. Risk factors for
Sepsy informuje, ze w gicznych w ; < ; . >
I p r)]/ 2()11»5 2016 obrebie kregostupa surgical site infections following spinal
atac —. ; ; < 9. ~
Zakazenia misjsca ZMO dotyczy ok. 1-15% surgery. J Clin Neurosci 2015; 22: 1862
: acjentow 1866.
operowanego stanowity | Pac
gtéwng przyczyne
sepsy.
MR - - - -
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Stanowisko w sprawie liczby pacjentow chorych, nowych zachorowan w Polsce oraz odsetka oséb u ktorych wnioskowana
technologia bytaby stosowana po objeciu refundacja
Odsetek os6b u
Obecna liczba Lledts n9wyc'h el el oceniana Zrédto lub informacja, ze dane sa
Ekspert zachorowan w ciagu technologia bytaby . .
chorych w Polsce Ath szacunkami wiasnymi
roku w Polsce stosowana po objeciu
jej refundacja
IK - - - -
AS Ok 1-3% ran | https://forumleczeniaran.pl/powiklania-
0, . .
62\?\,52’,;'; gﬁego ok 30% powiklanych np. przetoki | rany-pooperacyjnej/
P Y w obszarze otrzewnej Szacunki wlasne
Rany pourazowe
AS Brak danych - - -
BMR - - Nie dotyczy Nie dotyczy
W Polsce na 3,5 miliona
poszkodowanych
rocznie doznajacych
obrazen fizycznych -jest | Ryzyko zakazenia rany https://www.mp.pl/chirurgia/leczenie-
EK 350 tysiecy | pourazowej u o0séb - ran/166992,zaopatrywanie-ran-ostrych-
hospitalizowanych dorostych wynosi 3,5%, urazowych-pytania-do-eksperta.
pacjentow z
obrazeniami ciata w tym
ranami urazowymi
MR - - - -
IK
AS Max 1%- np. przetoki Szacunki wiasne
Rany nowotworowe
AS Brak danych - - -
BMR - - Nie dotyczy Nie dotyczy
5% dorostych pacjentow
EK Ir?c?vig?xg?u z’fozs'l‘i)vf/);voc?ui _ _ Szewczyk M.T., Jawien, A: Leczenie ran
o Vego przewlektych. PZWL, Warszawa 2012.
7-10% pacjentow
Z przerzutami
MR — - - —
10% chorych objetych
IK opieka paliatywng - - -
(10 000 z 100 000)
AS _ _ 0% Nie . wydgje mi sie adekwatnym
rozwigzaniem w tym obszarze
Rany gtebokie, przetoki i kieszenie
AS Brak danych - - -
- 0, i
Ok. 100 tys. pacjentow Ok. 5-20% populacji
. ) z ranami gtebokimi, tj.
(ZSC, odlezyny, przetoki (szacunki _ wiasne) —
BMR w ramach Brak danych . . -
. zalezy od warunkéw
poopera'cyjnych refundacji oraz
powiktar) dostepnosci produktu.
EK - - -
MR - - - -
IK - - - -
Ok. 10-30% populacji z
ranami  gtebokimi, .
] L (szacunki wtasne) -
AS Ok 40-60 tYS' pacjentow - zalezy od refundacji i Szacunki wlasne
(ZSC, odlezyny, tunele) d "
ostepnosci oraz
edukacji lekarzy,
pielegniarek
Inne (jakie?) ...
AS Brak danych - - -
BMR - - - -
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Stanowisko w sprawie liczby pacjentow chorych, nowych zachorowan w Polsce oraz odsetka oséb u ktorych wnioskowana
technologia bytaby stosowana po objeciu refundacja
Odsetek oséb u
Obecna liczba Lizzie n9wyc'h 2l ocenlana Zrédto lub informacja, ze dane sa
Ekspert zachorowan w ciagu technologia bytaby . .
chorych w Polsce . szacunkami wiasnymi
roku w Polsce stosowana po objeciu
jej refundacja

EK - - - -
MR - - - -
IK - - - -
AS _ - - _

AS — mgr Alicja Szewczyk Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa diabetologicznego; BMR — dr hab. n. med. Beata Mroz kiewicz-
Rakowska Prezes Zarzgdu Polskiego Towarzystwa Leczenia Ran; EK — dr n. med. Ewa Kadalska Konsultant Krajowy w dziedzinie
pielegniarstwa geriatrycznego; MR — dr n. o zdrowiu Mariola Rybka Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa opieki dtugoterminowej;
IK —dr n. o zdr. Izabela Kaptacz Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa opieki paliatywnej; AS — Anna Sliwinska Prezes Polskiego
Stowarzyszenia Diabetykow

Tabela 8. Stanowisko Ekspertow w sprawie odsetka osoéb z glebokimi ranami, u ktorych wystepuja powiktania w postaci biofilmu
bakteryjnego

Ekspert Opinia Eksperta

e kazdy pacjent z cukrzyca z rang przewlektg jest narazony na pow ktania ze strony biofilmu bakteryjnego wynikajgce z
przebiegu choroby a szczegdlnie pacjent z zespotem stopy cukrzycowej,

AS e pacjenci z grup ryzyka chorujgcy na choroby nowotworowe, niewydolnos$¢ krgzenia obwodowego,
e pacjenci obtoznie chorzy i w fazie terminalne;j,
e pacjenci po wypadkach komunikacyjnych i z ranami pooparzeniowymi.

BMR Szacuje sig, ze biofilm bakteryjny kolonizuje srednio ok 78% ran przewlektych (60%-100%).

Wedtug mojej wiedzy 100% gtebokich ran to miejsce, w ktérym bakterie wytwarzajg biofilm . Biofilm jest produktem przemiany
EK materii komorek bakteryjnych i gromadzi sie w formie powtoki w ranie, trudnej do pokonania/ przerwania i zadziatania $rodkiem
bakteriobdjczym lub bakteriostatycznym.

Wiekszos¢ ran przewleklych, to rany zainfekowane. Duzy odsetek tych ran pokrywa biofilm. Obecnie szacuje sie, ze zakazenia
MR o podiozu biofilmowym odpowiadajg za okoto 80% wszystkich zakazen. (Abdullahi U.F., Igwenagu E., Mu’azu A., Aliyu S.,
Umar M.l.: Intrigues of biofilm: A perspective in veterinary medicine. Vet. World.2016, 9, 12-18.)

IK Od 20% do 50% wszystkich chorych z rang przewlekis.

AS Publ kacje podaja, ze biofilm bakteryjny wystepuje u ok 80% ran przewlektych (60%-100%).

AS — mgr Alicja Szewczyk Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa diabetologicznego; BMR — dr hab. n. med. Beata Mroz kiewicz-
Rakowska Prezes Zarzadu Polskiego Towarzystwa Leczenia Ran; EK — dr n. med. Ewa Kadalska Konsultant Krajowy w dziedzinie
pielegniarstwa geriatrycznego; MR — dr n. o zdrowiu Mariola Rybka Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa opieki dtugoterminowej;
IK — dr n. o zdr. Izabela Kaptacz Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa opieki paliatywnej; AS — Anna Sliwinska Prezes Polskiego
Stowarzyszenia Diabetykow

Tabela 9. Stanowisko Ekspertéw w sprawie skutkéw zdrowotnych choroby lub stanu zdrowotnego oraz istotnosci wnioskowane;j
technologii medycznej

Skutki nastepstw choroby lub Ekspert
stanu zdrowotnego: AS BMR EK MR 1K AS
Przedwczesny zgon X X X X X X
Niezdolno$¢ do samodzielnej X X X X X X
egzystencji
Niezdolnos¢ do pracy X X X X X X
Przewlekte cierpienie lub przewlekta X X X X X X
choroba
Obnizenie jakosci zycia X X X X X X
Istotnos¢ wnioskowanej
technologii
Ratujaca zycie i prowadzgca do X X X
petnego wyzdrowienia
Ratujaca zycie i prowadzgco do X X X X X
poprawy stanu zdrowia
Zapobiegajgca przedwczesnemu X X X X X X
Zgonowi
Poprawiajgca jakos$¢ zycia bez X X X
istotnego wptywu na jego jako$¢
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AS — mgr Alicja Szewczyk Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa diabetologicznego; BMR — dr hab. n. med. Beata Mroz kiewicz-
Rakowska Prezes Zarzadu Polskiego Towarzystwa Leczenia Ran; EK — dr n. med. Ewa Kadalska Konsultant Krajowy w dziedzinie
pielegniarstwa geriatrycznego; MR — dr n. o zdrowiu Mariola Rybka Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa opieki dlugoterminowej;
IK —dr n. o zdr. Izabela Kaptacz Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa opieki paliatywnej; AS — Anna Sliwinska Prezes Polskiego
Stowarzyszenia Diabetykow

Tabela 10. Stanowisko Ekspertow w sprawie technologii aktualnie stosowanych w Polsce

Ekspert Stanowisko Eksperta

Prosze poda¢ technologie aktualnie stosowane w Polsce we wskazaniu okreslonym w formularzu (prosze o wskazanie nazw
poszczegolnych opatrunkéw). Prosze podac kroétkie uzasadnienie i odpowiednie referencje bibliograficzne.

Najtansze
AS Brak danych
Do wypetniania ran z ubytkiem tkankowym stosuje sie rézne produkty, nie zawsze uzasadnione / skuteczne w tym wskazaniu.
BMR Jest to wyn kiem nawykéw z czaséw, gdy rozwigzania bardziej zasadne byly niedostepne. Kolejne lata, wraz z rozwojem
technologii, przynoszg lepsze rozwigzania. Najbardziej popularne aktualnie sg gaza, alginiany np. Sorbalgon, Medisorb A,
Suprasorb A Ag
e Aquacel Ag Extra opatrunek chtonny Hydrofiber, antybakteryjny ze srebrem
e AguacelAg,
EK e Aguacel Ag Foam Adhesive opatrunek piankowy
e Opatrunek antybakteryjny Aquacel Ag Surgical
e UrgoTul Ag/Silver
e UrgoClean przeciwbakteryjne ze srebrem
MR -
e Oczyszczanie i mycie rany (pierwszy, konieczny etap leczenia).
e Oczyszczanie chirurgiczne (inwazyjne, bolesne, czgsto zbyt agresywne i wstrzymujgce proces leczenia rany przewlektej np.
IK gdy z marginesem zdrowych tkanek).
e Opatrunki suche (gazowe, wiskozowe) — niezalecane, nie sprzyjacie leczeniu ran z powodu braku zabezpieczenia ziarniny
i catego tozyska rany oraz brzegéw rany, wydtuzajgce czas leczenia.
e Granuflax — jeden z najstarszych, najbardziej dostepnych, jednak nie nadajacy sie do leczenia wszystkich rodzajéw ran
AS Gaza, alginiany np. Medisorb A, Sorbalgon

Prosze podac technologie aktualnie stosowane w Polsce we wskazaniu okreslonym w formularzu (prosze o wskazanie nazw
poszczegodlnych opatrunkéw). Prosze podac¢ krétkie uzasadnienie i odpowiednie referencje bibliograficzne.

Najskuteczniejsze

AS Brak danych
Technologia Hydrolock (Exufiber Ag+), Hydrofiber (Aquacel Ag Extra) — oba opatrunki majg wtasciwosci chtonne (od poziomu
BMR wysokiego do $redniego) i wypetniajg tozysko rany. Réznig sie natomiast materiatem, z ktérego sg wykonane, co przektada
sie na poziom absorpciji, retencji oraz stabilnos¢ opatrunku pod wptywem nagromadzonego wysieku. Dodatkowo opatrunek
w technologii hydrolock przeciwdziata reformacii biofilmu.
e Atrauman Ag,
e UrgoTul Ag/Silver,
EK e UrgoClean przeciwbakteryjne ze srebrem,
o typu foam, hydrokoloidowe i hydrozele, nanotechnologia ze srebrem oraz typu cavity do jam, tuneli, przetok,
* Najskuteczniejsza terapig w przypadku ran drgzgcych, gtebokich jest terapia podcisnieniowa - zamiast opatrunkéw,
e W stopie cukrzycowej laser, hiperbaria tlenowa, larwy muchy plujki.
MR -
e Leczenie ogdlne, nawodnienie, odzywianie biatkowe i kaloryczne, stata profilaktyka, w tym stosowanie materacy
p/odlezynowych, zabezpieczenie w sprzet pomocniczy,
o Wykorzystanie strategii TIME(RS),
* Wybor optymalnego opatrunku specjalistycznego w zaleznosci od fazy gojenia rany — rana zawsze musi by¢ zabezpieczona
opatrunkiem, ktory chroni i wptyw na proces leczenia,
e Blony poiprzezroczyste - cienkie i elastyczne btony poliuretanowe, przepuszczalne dla gazéw i pary wodnej,
nieprzepuszczalne dla wody, bakterii i innych zanieczyszczen (Medisorb F, Suprasorb F, Tegaderm, Bioclusive, Hydrofiim),
IK e Hydrozele - (AquaOgel, Nu-gel, Granugel),
« Hydrokoloidy - tworzg wilgotne srodowisko w ranie, utrzymuja statg, zblizona do naturalnej temperature w ranie, zwigkszajg
migracje makrofagow, leukocytéw, zapewniajg okluzje (zmniejszenie dostepu tlenu przyspiesza angiogeneze) (Granuflex,
Medisorb H, Comfeel),
e Pianki poliuretanowe (Medisorb P, Allevyn),
o Alginiany wapnia - zapewniaja wilgotne srodowisko w ranie, oczyszczajg rany z drobnoustrojéw o duzej chtonnosci, maja
duzg chtonnos¢ i wlasciwosciach hemostatycznych (Medisorb A, Sorballgon, Algisite M),
o Opatrunki o wiasciwosciach przeciwdrobnoustrojowych — na rany z cechami infekcji (Atraumna Ag, Allevyn Ag, Aquacel Ag,,
Actisorb Silver),
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Ekspert Stanowisko Eksperta

o Kktenidyna, opatrunki hydrofobowe, dekstranomery,

« Opatrunki zawierajgce wegiel aktywowany pochtaniajgcy nieprzyjemny zapach,
e Opatrunki z superabsorbentem,

e Opatrunki i preparaty ztozone.

W ostatnim roku jest wiele pozytywnych doniesien odnosnie skutecznosci Exufiber Ag+ w technologii Hydrolock. Wczesniej
AS w ranach gtebokich najczesciej stosowany byt Aquacel Ag Extra obecny na rynku od kilku lat i obecny takze w refundacji. Oba
chtong duzo wysieku i wypetniajg rany. Exufiber Ag+ natomiast da sie wyjg¢ w jednym kawatku, nie pozostawia fragmentéw
opatrunkéw w srodku rany. Zwalcza takze biofilm.

Prosze podac technologie aktualnie stosowane w Polsce we wskazaniu okreslonym w formularzu (prosze o wskazanie nazw
poszczegdlnych opatrunkéw). Prosze podac krétkie uzasadnienie i odpowiednie referencje bibliograficzne.

Rekomendowane

AS Wytyczne Polskiego Towarzystwa Leczenia Ran

Technologia Hydrolock (Exufiber Ag+) wykazuje dobre efekty terapeutyczne, zatem z powodoéw klinicznych, ergonomicznych
(fatwos$¢ usuwania opatrunku), a takze ekonomicznych (skraca czas trawania terapii) wydaje sie by¢ rekomendowana w
leczeniu ran przewlektych z ubytkiem tkankowym. Jedynym blokerem jest brak dostepnosci w refundacji, przez co produkt jest
drogi dla pacjentéw.

MACIEJ SOPATA1, ARKADIUSZ JAWIEN2 , BEATA MROZIKIEWICZ-RAKOWSKA3 , ZOFIA AUGUSEWICZ4 , MARTA
BAKOWSKAS , IRENA SAMSONG , MARCIN GABRIEL7 , TOMASZ GRZELA8 , TOMASZ M. KARPINSKI9 , IZABELA
KUBERKA10, ZBIGNIEW KRASINSKI7 , MARIUSZ KOZKA11, PAULINA MOSCICKA12, BARTOSZ MANKOWSKI13,
PRZEMYSLAW MANKOWSKI14, JERZY SIKORSKI13, ANNA SOBIESZEK-KUNDRO15, MARIA T. SZEWCZYK12, PIOTR
SZOKA16

WYTYCZNE POSTEPOWANIA MIEJSCOWEGO W RANACH NIEZAKAZONYCH, ZAGROZONYCH INFEKCJA ORAZ
ZAKAZONYCH - PRZEGLAD DOSTEPNYCH SUBSTANCJI PRZECIWDROBNOUSTROJOWYCH STOSOWANYCH W
LECZENIU RAN. ZALECENIA POLSKIEGO TOWARZYSTWA LECZENIA RAN LECZENIE RAN 2020; 17,(1) 1-21
Profilaktyka odlezyn- Zalecenia Polskiego Towarzystwa Leczenia Ran. Maria T. Szewczyk, Maria Kézka, Katarzyna
Cierzniakowska, Justyna Cwajda-Biatas k, Paulina Moscicka, Arkadiusz Jawien, Maciej Sopata, Dariusz Bazalinski, Anna
Spannbauer, Elzbieta Koziowska, Aleksandra Popow, Robert Slusarz, Renata Jabtonska, Joanna Przybek-Mita, Renata
Sierzantowicz, Beata Mrozikiewicz-Rakowska, Anna Polak, Izabela Kuberka, Urszula Jakubowska, Marta Bakowska, Zofia
Augusewicz, Irena Samson Cz.I, LECZENIE RAN 2020; 17 (3): 113-146 ; Cz.ll LECZENIE RAN 2020; 17 (4): 151-184
Profilaktyka odlezyn- Zalecenia Polskiego Towarzystwa Leczenia Ran. Czes¢ Il. ( Leczenie ran 2020: 17 (3) :113-146.

Errata do artykutu: Leczenie odlezyn — zalecenia Polskiego Towarzystwa Leczenia Ran. Czes¢ Il Maria T. Szewczyk, Justyna
Cwajda-Biatas k, Paulina Moscicka, Katarzyna Cierzniakowska, Dariusz Bazalinski, Arkadiusz Jawien, Anna Spannbauer,
Anna Polak, Maciej Sopata, Elzbieta Koztowska, Aleksandra Popow, Renata Jabloniska, Joanna Przybek-Mita, Regina
Sierzantowicz, Izabela Kuberka, Robert Slusarz, Beata Mrozikiewicz-Rakowska, Maria Kézka, Urszula Jakubowska, Marta
Bakowska, Zofia Augusewicz, Irena Samson LECZENIE RAN 2020; 17 (4): 151-184

LECZENIE RAN 2021; 18 (1) 27

MR -

BMR

EK

Zalecenia Polskiego Towarzystwa Leczenia Ran - Profilaktyka odlezyn - Cz. I. Leczenie ran 2020 - Leczenie odlezyn — Czg$¢

IK I, Leczenie ran 2020.

AS Exuf ber Ag+ (Hydrolock) ze wzgledu na fatwo$¢ usuwania opatrunku, krétszy czas leczenia, rzadszg wymiane opatrunku
(wychodzi taniej).

Prosze podac technologie aktualnie stosowane w Polsce we wskazaniu okreslonym w formularzu (prosze o wskazanie nazw
poszczegolnych opatrunkéw). Prosze podacé krétkie uzasadnienie i odpowiednie referencje bibliograficzne.

Najczesciej stosowane

AS AQUACEL Ag+ ExtraTM
e Alginiany (Sorbalgon, Medisorb A),

BMR
e celuloza (Aquacel Ag, Aquacel Ag Extra)
e Aquacel Ag Extra opatrunek chfonny Hydrofiber, antybakteryjny ze srebrem
EK e AquacelAg,
e Agquacel Ag Foam Adhesive opatrunek piankowy
o Opatrunek antybakteryjny Aquacel Ag Surgical
MR -
IK Hydrokoloidy hydrozele, algniany wapnia, pianki poliuretanowe, opatrunki o wiasciwosciach przeciwdrobnoustrojowych.

AS Alginiany: Sorbalgon; celuloza: Aquacel Ag, Aquacel Ag Extra.

Prosze okresli¢ co determinuje wyboér rodzaju opatrunku we wnioskowanym wskazaniu.

e antybakteryjne dziatanie
o likwidacja biofilmu
e bardzo duza chtonno$¢ wysigku

AS

e zmniejszenie czestotliwosci wymiany opatrunku
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o Dostepnos¢ opatrunku w refundacji — dostepnos$é dla Pacjenta
e Znajomos$c¢ rozwigzan firmy posréd klinicystow

BMR
e Obecnosc¢ na rynku polskim od diuzszego czasu
o Dostepnosc / tatwos¢ zakupu
EK Wskazania do stosowania opatrunku — zostaty opisane m in. w wytycznych - Zalecenia Polskiego Towarzystwa Leczenia

Ran (wczesniej cytowane).

e obszar rany
MR o gtebokos¢ rany
o infekcja rany

Wybér opatrunku w owrzodzeniach przewlektych uzaleznione jest od stanu ogélnego pacjenta i zaawansowania choroby,
wspdtistnienia choréb, nawodnienia, odzywienia, kondycji psychofizycznej oraz stanu ranu tj. lokalizacji rany, rozmiaru i
gtebokosci, wysieku (ilosci i charakteru), rodzaju tkanki w dnie rany (martwica, martwica rozptywana, zachyiki), brzegéw
rany, stanu skory wokot rany, objawow lub braku infekcji, wspétistnienia bélu,

o Refundacja i limit w grupie
AS e Znajomos$¢ produktu na rynku
e Dystrybucja

Prosze o wskazanie, ktére z obecnie refundowanych opatrunkéw sa najbardziej porownywalne do wnioskowanej technologii
(technologia wykonania, sposdéb/zakres dziatania, skutecznos¢, bezpieczenstwo, komfort uzytkowania). Czy mozna uznag, ze
opatrunek Exufiber Ag+ wykazuje wyzszosé/rownorzednosé kliniczng wobec wskazanych technologii opcjonalnych?

AS AQUACEL Ag+ Extra™

Z rozwigzan obecnie refundowanych najbardziej poréwnywalna jest technologia oparta na witdknach celulozy, np. Hydrof ber
(Aquacel Ag Extra).

Mozna uzna¢ wyzszo$¢ Exufber Ag+ ze wzgledu na zwarta, spojng strukture umozliwiajgcg wyjecie opatrunku bez
pozostawiania fragmentéw wiokien w ranie, co ma miejsce w przypadku poréwnywanego opatrunku. Technologia ta ma
BMR zdolnosc¢ do chioniecia wiekszej ilosci wysieku oraz wykazuje wysokg jego retencje. Wynika to z cech polimeru, z ktérego jest
wykonana.

Opatrunek ten zawierajgcy siarczan srebra w postaci, ktéra wykazuje dobrg rozpuszczalnos$é, przektada sie na szybkie efekty
bojcze wobec drobnoustrojow, co przynosi postepy w gojeniu rany. Jako jedyny na rynku posiada badania in vivo w
przeciwdziataniu powstawaniu biofilmu.

Wszystkie wspomniane w pkt 7.
Mozna uzna¢, ze opatrunek Exufiber Ag+ wykazuje wyzszos$¢ poniewaz zapobiega odtwarzaniu biofiimu bakteryjnego.

réwnorzedno$¢ — ze wzgledu na strukture — hydrowtdkna zbudowane sg z karboksymetylocelulozy sodowej, gtdwnego
sktadnika opatrunkow hydrokoloidowych. Plyn wysiekowy pochtaniany jest do wnetrza witdkien i tam zatrzymywany. Budowa
opatrunku i jego sktad w znaczny sposdb zwiekszajg mozliwos$¢ retencji, a wysiek jest absorbowany bezposrednio w strukture
EK widkna. Opatrunek w kontakcie z wysiekiem ulega przemianie w przezroczysty zel, doktadnie wypetniajgcy tozysko rany, bez
pozostawiania pustych przestrzeni. Podczas wypetniania rany gtebokiej nalezy postepowaé delikatnie, poniewaz po
wchionieciu wysieku opatrunek przybiera ksztait rany. Zmiany opatrunku sg niebolesne, a dzieki wertykalnemu mechanizmowi
pochtaniania wysieku opatrunek zmniejsza ryzyko wystgpienia maceracji skéry wokét rany. Opatrunki hydrowtékniste powinny
byé stosowane w ranach ze $rednim i obfitym wysiekiem. Exufiber Ag+ Zeluje i uwalnia do fozyska rany jony srebra, ktére
wykazujg dziatanie bojcze wobec drobnoustrojow w ranie, takich jak bakterie i grzyby.

MR LR 4/2020 str 172
Podobny opatrunek Aquacel Ag Extra opatrunek hydrowtoknisty na rany z objawami infekcji, ptytkie lub gtebokie, z obfitym lub
umiarkowanym wysiekiem.

IK Opatrunek Exufiber Ag+ posiada wiasciwosci zaréwno chionne jak i przeciwbakteryjne, co stanowi wazne zadanie w leczenie
ran owrzodzeniowych ponadto zapobiega odtwarzaniu sie biofilmu i jest zalecany przez miedzynarodowe grupy eksperckie
jako element postepowania przecibiofilmowego, uzupetniajgcego strategie TIME.

Sposrad refundowanych produktéw najbardziej zblizony jest Aquacel Ag Extra.

AS Exuf ber Ag+ jest lepszym rozwigzaniem ze wzgledu na materiat, z ktérego jest wykonany oraz szybkie efekty zabdjcze wobec
drobnoustrojéw. Wykazuje przewage poprzez tatwos¢ uzycia i integralng strukture podczas usuwania zuzytego opatrunku bez
pozostawiania fragmentéw witdknien w ranie, co spotyka sie w terapii innymi opatrunkami.

Prosze wymieni¢ opatrunki mocujace najczesciej stosowane we wnioskowanym wskazaniu.
AS Mepilex Border Flex

Allevyn adhesive, Biatain Silicone 3D Fit, Mepilex Border / Border Ag, Aquacell Foam adhesive, Allevyn gentle, Hydrotac
comfort, Suprasorb P przylepny

EK TEGADERM - cienka btona poliuretanowa
MR -

BMR

Opatrunek piankowy, opatrunek hydrokoloidowy, oraz opatrunki bezokluzyjne: Zetuvit Plus, Mepilex Border, Cosmopor,
Omnifix.

AS Suprasorb P przylepny, Biatain Silicone 3D Fit, Mepilex Border / Border Ag, Hydrotac comfort, Allevyn, inne pianki adhezyjne

Ktory z opatrunkéw mocujacych jest najodpowiedniejszy do zastosowania wraz z wnioskowang technologia?
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AS Mepilex Border Flex
BMR Najlepsze sg opgtrunki bez kleju akrylowego, np. z silikonowg warstwg kontaktowg (np. Allevyn gentle, Mepilex Border,
Suprasorb sensitive.
EK Opatrune.k Exufiber Ag+ moze pemi¢ role mocujaca, podobnie stosuje sie dos¢ czesto opatrunek typu TEGADERM - cienkg
btone poliuretanowa.
MR -
IK Za}rc’)wno opatrunek piankowy i hydrokoloidowy oraz inny jatowy opatrunek chtonny zapewniajgcy wilgotne Srodowisko w
tozysku rany.
AS Rekomgndowane sg atraumatyczne opatrunki bez kleju akrylowego, w tym Suprasorb sensitive, Mepilex Border, inne
adhezyjne.
Jakie sa problemy zwigzane ze stosowaniem aktualnie dostepnych technologii?
AS Brak refundaciji dla pacjenta
* Wysokie doptaty Pacjenta po obnizeniu limitu w grupach,
BMR o Brak refundacji innowacyjnych i najbardziej skutecznych rozwigzan,
o Zbyt p6zna kwalifikacja do leczenia w ramach refundacji (rana starsza niz 6 tygodni),
¢ Brak prewencji na wczesniejszym etapie, przez co rana staje si¢ przewlekte i trudna do leczenia
EK Nowoczesne technologie w leczeniu ran sg zazwyczaj mato poznane i mato rozumiane przez personel medyczny. Edukacja
personelu medycznego wydaje sie niewystarczajgca w trym zakresie — konieczne szkolenia wewnatrzzaktadowe
MR —
IK Brak wiedzy o efektach specjalistycznych opatrunkéw — personelu medycznego, pacjentéw, spoteczenstwa.
e Znaczny wzrost kosztéw Pacjenta po obnizeniu limitu w grupie 220.14
AS e Brak refundacji nowych skutecznych rozwigzan
» Niski poziom edukacji w obszarze leczenia ran posrdd lekarzy i pielegniarek
o Brak wiadomosci pacjentéw odnosnie mozliwosci leczenia

AS — mgr Alicja Szewczyk Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa diabetologicznego; BMR — dr hab. n. med. Beata Mroz kiewicz-
Rakowska Prezes Zarzadu Polskiego Towarzystwa Leczenia Ran; EK — dr n. med. Ewa Kadalska Konsultant Krajowy w dziedzinie
pielegniarstwa geriatrycznego; MR — dr n. o zdrowiu Mariola Rybka Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa opieki diugoterminowej;
IK — dr n. o zdr. Izabela Kaptacz Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa opieki paliatywnej; AS — Anna Sliwinska Prezes Polskiego
Stowarzyszenia Diabetykow

Tabela 11. Stanowisko Ekspertéw w sprawie mocnych i stabych stron wnioskowanej technologii oraz mozliwosci ich naduzyé

Ekspert Stanowisko Eksperta
Prosze o wskazanie mocnych i stabych stron wnioskowanej technologii.
Mocne strony Stabe strony

o tatwos¢ w aplikaciji Brak
o Dziatanie przeciw biofilmowi bakteryjnemu

AS o Dziatanie antybakteryjne
e Posrednio - dziatanie przeciwbdlowe
e Pochtanianie wysieku
Skutecznos¢ w szybkim opanowaniu infekgcji o Brak refundacji, przez co brak dostepnosci dla pacjenta
Zapobiega powstawaniu biofilmu o Krotko na rynku i nie wszedzie jeszcze mozna go dosta¢
Skutecznos¢ w zarzadzaniu wysigkiem wynikajaca z wysokiej | o Nie wszyscy wiedzg (mowa o starszych pacjentach), jak
chionnosci, retencji oraz efektywnego przekazywaniu przeczyta¢ nazwe produktu

BMR wysieku do opatrunku wtérnego, przez co tozysko rany nie
ulega powiekszeniu, a wysiek nie staje sie pozywkg dla
drobnoustrojow
Bezpieczenstwo — usuniecie opatrunku w jednym zwartym
kawatku nawet z ran gtebokich i tuneli
Przyspiesza oczyszczanie rany

. . o Wie ko$¢ 1 sztuki opatrunku
e Wg opisuw pkt1i2 o
. o Dostepnos¢
EK e nowoczesna technologia L
) ) e Cena nie jest znana
e spetnia standardy i wytyczne PTLR )
o Staba promocja na rynku medycznym

MR - -
o Jatowosé Wysoka cena

IK o Wilgotne srodowisko
e Dziatania przeciwbakteryjne
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e Duza chtonnos¢
o tatwosc¢ zastosowania
o L kwidacja biofilmu

AS

e Zwalcza biofilm i przeciwdziata jego odtwarzaniu * Trzeba specjalnie zamawia¢ w aptekach, bo jest dos¢ drogi
o Mozliwos¢ usunigcia w jednym zwartym kawatku nawet z bez refundacijii dlatego jest dostepny w niewielu miejscach.
ran gtebokich i tuneli. ¢ Nie mozna go kupi¢ w Internecie.

e Bardzo wysoka chtonnosé, skuteczna retencja oraz | e Krétko na polskim rynku, nie wszyscy jeszcze znaj3.
transferowanie wysieku poza fozysko rany. To sprawia, ze
tozysko rany sie nie zwieksza.

e Zwalcza infekcje szybko i skutecznie dzieki siarczanowi
srebra uznanemu za bardzo efektywng substancje
przeciwdrobnoustrojowa.

Jakie wid

zi Pani/Pan mozliwosci naduzyé/niewlasciwego zastosowania zwigzane z objeciem refundacja ocenianej technologii?

AS

Brak

BMR

Opatrunek powinien by¢ stosowany przede wszystkim w ranach gtebokich, to jest takich, gdzie mamy do czynienia z ubytkiem
tkankowym. W tym wskazaniu trudno naduzy¢ produkt, gdy$ wypetnia sie nim istniejgca rane gteboka.

Naduzycia mogg wystapi¢ w przypadku klinicystow przyzwyczajonych do mniej innowacyjnych technologii, ktérzy bedg mie¢
tendencje do dokonywania zmian opatrunku z czestotliwoscig analogiczng do starszych rozwigzan. Dlatego potrzebna jest
edukacja, ze opatrunek wnioskowany moze by¢ wymieniany znacznie rzadziej przez co niesie ze sobg oszczednosci posrednie
i bezposrednie.

EK

Ze wzgledu na mozliwg niewystarczajgca wiedze personelu medycznego w tym lekarzy, pielegniarek, farmaceutéw, nt doboru
opatrunkéw do roznego rodzaju ran, metod i sposobéw leczenia réznych ran i rekomendacji — osoby te mogg siegac z tatwoscig
po wyréb refundowany, co moze nie przynosi¢ oczekiwanych efektéw terapeutycznych — niewtasciwy dobér metody leczenia
ran i opatrunku. Koszty nieadekwatnego leczenia rany (wymienione w pkt1.) beda nadal rosty (brak zaktadanych oszczednosci
dla systemu OZ natomiast niewspotmierny zysk producenta. sprzedawcy opatrunku).

MR

IK

AS

Edukacja lekarzy i pielegniarek jest konieczna, aby opatrunek stosowac¢ poprawnie. Bez edukacji mogg dziata¢ nawykowo i
wymienia¢ opatrunek za czesto, jak to ma miejsce w przypadku opatrunkéw starszej generacji. Stosujgc zgodnie z
funkcjonalnoscig opatrunek ma szanse przynosi¢ korzysci lecznicze dla pacjentéw, a przy okazji skracaé czas terapii, tym

samym takze generowac oszczednosci dla systemu.

AS — mgr Alicja Szewczyk Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa diabetologicznego; BMR — dr hab. n. med. Beata Mroz kiewicz-
Rakowska Prezes Zarzadu Polskiego Towarzystwa Leczenia Ran; EK — dr n. med. Ewa Kadalska Konsultant Krajowy w dziedzinie
pielegniarstwa geriatrycznego; MR — dr n. o zdrowiu Mariola Rybka Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa opieki dtugoterminowej;
IK — dr n. o zdr. Izabela Kaptacz Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa opieki paliatywnej; AS — Anna Sliwinska Prezes Polskiego
Stowarzyszenia Diabetykow

Tabela 12. Stanowisko Ekspertéw w sprawie populacji mogacych skorzysta¢é na wnioskowanej technologii oraz sredni okres

stosowania wnioskowanej technologii

Eks

pert Stanowisko Eksperta

Czy istnieja grupy pacjentéow o specyficznej charakterystyce (j. subpopulacje), ktéore moga bardziej skorzystac ze stosowania

ocenianej technologii?

AS Pacjenci z zespotem stopy cukrzycowe;.
BMR Pacjenci cierpigcy z powodu owrzodzen w zespole stopy cukrzycowej, pacjenci z odlezynami stopnia II-IV;
pacjenci cierpigcy z powodoéw innych ran gtebokich, np. przetok.
EK Tak pacjenci z owrzodzeniami podudzi, odlezynami, oparzeniami niepetnej grubosci skéry, ranami pooperacyjnymi
zakazonymi.
MR -
IK -
AS Na pewno najbardziej skorzystajg pacjenci z zespotem stopy cukrzycowej oraz z odlezynami wyzszych stopni. W

szpitalach natomiast grupa, ktéra moze skorzystac¢, to pacjenci z ranami pow ktanymi po operacjach brzusznych.

Czy istnieja grupy pacjentéw o specyficznej charakterystyce (tj. subpopulacje), ktére nie skorzystaja ze stosowania ocenianej

technologii?

AS Pacjenci uczuleni na sktadnik produktu medycznego.
BMR Pacjenci z odczynami popromiennymi w postaci owrzodzenia, pacjenci z ranami urazowymi, ostrymi, z
oparzeniami, ranami pozbawionymi wysieku, pacjenci cierpigcy na EB.
EK Osoby z ranami wymagajgcymi innej celowanej, skutecznej terapii; osoby z mniejszych miejscowosci np. tam gdzie
dziatajg punkty apteczne.
MR -
IK -
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AS Pacjenci z ranami skgpo wydzielajgcymi wysiek i ptaskimi.
Jaki jest sredni okres (w miesigcach) stosowania opatrunkéw w ocenianym wskazaniu?
AS Z réznymi okresami przerwy w zaleznosci od stanu klinicznego ,nawrotu owrzodzen i stanu pacjenta od 3 do 6
miesiecy.
BMR Starsze technologie wymagaijg terapii trwajacej 4-12 miesiecy.
Innowacyjne rozwigzania, np. technologia Hydrolock skraca $redni czas steraoii do 2-3 miesigce.
Okres stosowania opatrunku zalezy od rodzaju rany i jej etiologii, w przypadku owrzodzenia stopy cukrzycowej -
EK moze trwaé wiele miesiecy, w przypadku oparzenia ok. 1 miesigca, w owrzodzeniu konczyn wiele miesiecy, w
przypadku owrzodzenia onkologicznego - nawet do konca trwania zycia chorego.
MR -
IK Od kilku miesiecy do ki ku lat.
Rany w danym wskazaniu sg leczone od kiku miesiecy do kiku lat, nierzadko bezskutecznie. Zespédt stopy
cukrzycowej to powiktanie, z powodu ktérego rocznie ok. 9 tys. pacjentéw z cukrzycg ma wykonywang amputacje
AS czesci stopy, catej stopy lub nawet catej nogi. W roku 2018 amputacje wykonywane u pacjentéw z cukrzycg

(niezwigzane z nowotworami, urazami, dziataniem czynn kéw zewnetrznych) stanowity ponad 60% wszystkich
przeprowadzonych amputacji w Polsce (dane z Raportu NFZ o zdrowiu. Cukrzyca, 2019).

Omawiane rozwigzanie skraca czas terapii.

Czy znane s3 Pani/Panu dowody naukowe (badania lub rejestry kliniczne, opracowania wtérne jak przeglady systematyczne,
raporty oceny technologii medycznych, wytyczne praktyki klinicznej itp.), ktére powinny zosta¢ uwzglednione w niniejszym

procesie?

AS

Brak

BMR

e Davis SC, Li J, Gil J et al (2019b) Antibiofilm effects of a novel silver gelling fibre dressing on Pseudomonas
aeruginosa and Methicillin Resistant Szaphylococcus aureus in a porcine wound infection model. Poster
presentation at European Wound Management

e Lev-Tov H, Ajdic D, Mervis J et al (2020) A clinical investigation to evaluate the effect of an antimicrobial gelling
fiber dressing on exudate in medium to highly exuding wounds. Poster presentation at SAWC Fall Virtual
Conference

¢ Wounds International, Exufiber®© and Exuf ber© Ag+ next generation gelling fibre dressings: a review of the
scientific and clinical evidence; https://www .woundsinternational.com/ resources/details/exufiber-and-exufiber-
ag-review-scientific-and-clinical-evidence

EK

¢ Prevention and Treatment of Pressure Ulcers: Quick Reference Guide . National Pressure Ulcer Advisory Panel,
European Pressure Ulcer Advisory Panel and Pan Pacific Pressure Injury Alliance. 2014.
https://lwww.epuap.org/wp-content/uploads/2016/10/quick-reference-guide-digital-npuap-epuap-pppia-
jan2016.pdf

o Profilaktyka odlezyn- Zalecenia Polskiego Towarzystwa Leczenia Ran. Czgs¢ | i . ( Leczenie ran 2020: 17 (3)
:113-146.LECZENIE RAN 2020; 17 (4): 151-184 LECZENIE RAN 2021; 18 (1) 27

e WYTYCZNE POSTEPOWANIA MIEJSCOWEGO W RANACH NIEZAKAZONYCH, ZAGROZONYCH
INFEKCJA ORAZ ZAKAZONYCH - PRZEGLAD DOSTEPNYCH SUBSTANCJI
PRZECIWDROBNOUSTROJOWYCH STOSOWANYCH W LECZENIU RAN. ZALECENIA POLSKIEGO
TOWARZYSTWA LECZENIA RAN. LECZENIE RAN 2020; 17,(1) 1-21

MR

o Szewczyk M.T, Kézka M, Czerniakowska K, Cwajda-Biatasik J, Mos$cicka P, Jawien A, Sopata M, Bazalinski D.
Spannbauer A, Koztowska E, Popow A., Slusarz R, Jabtonsks R, Przybytek -MitaJ, Sierzantowicz R,
Mroz kiewicz-Rakowska B., Polak A., Kuberko I., Jabubowska U., Bakowska M., Augusewicz Z., Samson |.,
profilaktyka odlezyn- Zalecenie Polskiego Towarzystwa Leczenia Ran- Cz. |. Leczenie Ran, 2020,3 (17) 113-
146.

e Szewczyk M.T., Cwaj-Biatasik, Moscicka P., Cierniakowska K., Bazalinski D., Jawien A., Spannbauer A., Polak
A., Sopata M., Koztowska E., Popow A., Jabtoriska R., Przybytek-Mita J., Serzantowicz R., Kuberka I., Slusarz
R., Mrozikiewicz -Rakowska B., Kézka M., Jakubowska U., Bakowska M., Augusowicz Z., Samson |.: Leczenie
odlezyn — zalecenia Polskiego Towarzystwa Leczenia Ran. Czes¢ I, 2020, 17 (4); 151-184; DOI:
https://doi.org/10.5114/Ir.2020.103116

AS

* Wounds International, Exuf ber and Exufiber Ag+ next generation gelling fibre dressings: a review of the scientific
and clinical evidence; https://www.woundsinternational.com/ resources/details/exufiber-and-exufiber-ag-review-
scientific-and-clinical-evidence

e Davis SC, Li J, Gil J et al (2019b) Antibiofilm effects of a novel silver gelling fibre dressing on Pseudomonas
aeruginosa and Methicillin Resistant Staphylococcus aureus in a porcine wound infection model. Poster
presentation at European Wound Management

e Lev-Tov H, Ajdic D, Mervis J et al (2020) A clinical investigation to evaluate the effect of an antimicrobial gelling
fiber dressing on exudate in medium to highly exuding wounds. Poster presentation at SAWC Fall Virtual
Conference

Inne uwagi

AS

Brak

BMR

Cytat z https://pacjent.gov.pl/artykul/cukrzyca-w-liczbach:
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Ekspert Stanowisko Eksperta

W Polsce w 2017 $rednio co 2 godziny lekarze przeprowadzali amputacje stopy lub czesci konczyny dolnej z
powodu powiktan zwigzanych z cukrzyca. Polska jest na niechlubnym dziesigtym miejscu na 31 krajow
europejskich, jesli chodzi o liczbe amputaciji nég u dorostych cukrzykéw. W latach 2014-2018 liczba amputacji z
powodu cukrzycy wzrosta o ponad jedng pigta, a koszty amputacji o 44%. W 2018 r. na amputacje nég z powodu
cukrzycy wydalismy 78,2 min zt. Sg to koszty publicznej stuzby zdrowia, a wiec wszyscy sie na nie sktadamy. Poza
tym sg takze koszty, ktére ponosi sam pacjent. Moze straci¢ prace, potrzebowaé pomocy w zyciu codziennym, a
takze — poniewaz skutkiem zabiegu jest niepetnosprawno$¢ — protez, wdzka inwalidzkiego itp. Czesto
wystepujacym przewlektym powikfaniem cukrzycy jest uszkodzenie nerwow. 46% osob, ktérym w 2018 r.
udzielono $wiadczen z powodu uszkodzenia kilku nerwéw obwodowych, to byli cukrzycy.

EK -

MR -

IK -

AS -

AS — mgr Alicja Szewczyk Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa diabetologicznego; BMR — dr hab. n. med. Beata Mroz kiewicz-
Rakowska Prezes Zarzadu Polskiego Towarzystwa Leczenia Ran; EK — dr n. med. Ewa Kadalska Konsultant Krajowy w dziedzinie
pielegniarstwa geriatrycznego; MR — dr n. o zdrowiu Mariola Rybka Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa opieki dlugoterminowej;
IK — dr n. o zdr. Izabela Kaptacz Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa opieki paliatywnej; AS — Anna Sliwinska Prezes Polskiego
Stowarzyszenia Diabetykow

Podsumowanie

1.

Wszyscy eksperci sg zgodni co do potrzeby finansowania opatrunkéw Exufiber Ag+ ze $rodkéw
publicznych. Eksperci gtdwnie skupiali sie na wiasciwosciach opatrunku w szczegolnosci na dziataniu
terapeutycznym do ktérego nalezy dziatanie antybakteryjne, likwidacja biofilmu bakteryjnego, leczenie
infekcji, niwelowanie bolu oraz pochtanianie wysieku z owrzodzenia. Technologia powinna by¢
refundowana dla pacjentéw z ranami gtebokimi, np. w zespole stopy cukrzycowej ze wzgledu na
skutecznos¢ terapeutyczna, tatwos¢ stosowania (wyjmowanie z rany bez pozostawiania fragmentow),
skrécenie czasu terapii i zmniejszenie ryzyka amputacji konczyn. Opatrunek ma wysoka retencje i
absorbcje jest przeznaczony do ran z intensywnym wysiekiem i zmniejsza przy tym ryzyko wyciekania
wysieku i maceracji skory wokét rany.

Jedna odpowiedz eksperta zawierata argumenty przeciw. Stwierdzono, ze w przypadku opatrunkéw typu
EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 135 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151219, 225 cm? 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151189, 100 cm? 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151172, 600 cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151226 wydaje sie, ze bylyby dos¢ rzadko
stosowane, ze wzgledu na ich rozmiar. W znacznej liczbie przypadkéw nie ma koniecznosci korzystania
z duzych rozmiaréw opatrunkéw, a takze duze rozmiary podczas odpakowywania tatwiej jest
zanieczysci¢. Ponadto, raz otworzone opakowanie nie nadaje sie do powtdérnego wykorzystania na
nastepny dzien, z uwagi na mozliwos¢ kontaminacji drobnoustrojami i zanieczyszczeniami z powietrza.

Na prosbe o podanie liczby chorych pacjentéw w Polce wymagajgcych uzytkowania takich opatrunkéw,
liczby podane przez ekspertow wahaty sie miedzy 460 tys. a 720 tys. Dwdch na szesciu ekspertéw
oszacowato, ze jest to okoto 500 tys.

W odpowiedzi na pytanie dotyczacych nowych zachorowah w ciggu roku odpowiedziato trzech
konsultantow, Dwéch ekspertow na szesciu wskazato brak danych na ten temat. Konsultanci nie byl
w stanie poda¢ doktadnych danych, jednak zwrdécili uwage na problem, iz duza czes¢ pacjentéw sie nie
leczy.

Odpowiedzi na pytanie dotyczgce odsetka osdb, u ktérych oceniana technologia bytaby stosowana po
objeciu refundacjg réznity sie miedzy sobg. Odpowiedzi na pytanie udzielito pieciu na szesciu ekspertow.
Jeden z ekspertow wskazat, ze oceniana technologia stosowana bytaby u 50% oséb, jeden konsultant
wskazat, ze jest to okoto 2-5%, jeden ekspert wskazat, ze oceniana technologia stosowana bytaby u 1-
2% o0so6b, jeden konsultant wskazat, ze liczba pacjentéw z przewlektymi owrzodzeniami korzystajacych
Z nowoczesnych sposobow leczenia (w tym specjalistycznych opatrunkéw) zostata okreslona na okoto
71,2 tys. chorych rocznie (od okoto 38 tys. do okoto 106 tys., w zaleznosci od zrédia danych, jeden
z konsultantéw wskazat, Ze oceniana technologia stosowana bytaby u ok 3-5% oséb.

Odpowiedzi na pytanie o obecng liczbe chorych w Polsce cierpigcych na rany przewlekie
z rownoczesnym ubytkiem tkankowym udzielito dwoch z szesciu ekspertéw. Jeden z ekspertéw wskazat,
ze jest to okoto 25% pacjentdéw z zespotem stopu cukrzycowej tj. 36 tys. oséb dodatkowo 15-25%
pacjentéow z odlezynami. Drugg odpowiedzig byto wskazanie ok 20-5- tys. (1/4) pacjentdw z zespotem
stopy cukrzycowej.

Zaden z ekspertéw nie udzielit odpowiedzi na pytanie o liczbe nowych zachorowan.
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Dwach z szesciu ekspertow okreslito odsetek oséb, u ktdérych oceniana technologia bytaby stosowana po
objeciu jej refundacja. Jeden z konsultantéw wskazat, ze jest to okoto 5-15% populacji z ranami gtebokimi.
Druga udzielona odpowiedz okreslata, ze jest to okoto 10-25% pacjentow cierpigcych z powodu ran
gtebokich w zaleznosci od ceny produktu.

4. Odpowiedzi na pytanie o obecng liczbe chorych w Polsce z owrzodzeniami goleni udzielito pieciu na
szesciu ekspertow. Pierwszy z ekspertow wskazat, ze liczba os6b dotknietych tym schorzeniem wynosi
okoto 40-50% ran przewlektych, co stanowi ok. 200-250 tys.. Kolejny ekspert okreslit obecng liczbe
chorych w Polsce na okoto 50-60 tys. pacjentéw. Kolejny ekspert okreslit obecng liczbe chorych w Polsce
na okotfo 50-60 tys. pacjentéw. Trzeci ekspert wskazat, ze liczba oséb cierpigcych na owrzodzenia goleni
wynosi od 0.3 do 2%, natomiast nastepny wskazal, iz jest to 20% wszystkich chorych z owrzodzeniem
konczyn dolnych. Ostatnie stanowisko eksperckie okresla, ze jest to okoto 17-20% populacji dorostej >50.

Na temat liczby nowych zachorowan w ciggu roku w Polsce udzielona zostata odpowiedz przez jednego
eksperta i wskazat on ok. 100 tys. nowych pacjentéw.

Odsetek osdb, u ktérych oceniana technologia bytaby stosowana po objeciu jej refundacjg zostat
okreslony przez trzech ekspertéw i podane szacunki wskazywaty kolejno na ok 50%, 1-2% oraz 2-3%.

5. Obecng liczbe chorych w Polsce cierpigcych na owrzodzenia w zespole stopu cukrzycowej okreslito
pieciu na szesciu ekspertéw. Dwéch na szesciu ekspertéw wskazato, ze obecna liczba chorych w Polsce
wynosi okoto 5%. Dwoch ekspertéw okreslito, ze liczba ta moze dochodzi¢ do nawet 10% osoéb. Jeden z
konsultantéw okreslit liczbe chorych na 130-150 tys oséb. Ostatni z ekspertéw wskazat, ze jest to nawet
od 300 do 400 tys pacjentow. Jedynie dwdch z szesciu ekspertow okreslito liczbe nowych zachorowan w
ciggu roku w Polsce. Po pierwsze rocznie u 2-3% chorych dochodzi do rozwoju owrzodzen. Drugie
stanowisko wskazuje, ze W samej Wielkopolsce miesiecznie diagnozowanych jest 40-100 nowych
przypadkow.

Odsetek oséb, u ktérych oceniana technologia bytaby stosowana po objeciu jej refundacjg zostat
okreslony przez trzech na szesciu ekspertow. Pierwszy ekspert wskazat, ze jest to 50%. Drugi konsultant
zaopiniowat, ze jest to okoto 5-10% osob chorych na ZSC. Ostatnia opinia wskazuje okoto 4-8 tys.
pacjentow.

6. Obecng liczbe chorych w Polsce dotknietych odlezynami oszacowato pieciu na szesciu ekspertow.
Stanowisko pierwszego eksperta wskazywato, ze odlezyny wystepuja u 1-5% pacjentow
hospitalizowanych oraz od 1,5-25% pacjentow na oddziatach dla przewlekle chorych. Drugi
z konsultantéw okreslit ilos¢ obecnie chorych w Polsce na okoto 400-447 tys. oséb. Trzeci ekspert
wskazat, ze liczba oséb cierpigca obecnie z powodu odlezyn siega od 8 do 20%. Nastepny ekspert
oszacowat, ze jest to okoto 270 tys osdb natomiast ostatni konsultant wskazat, Zze liczba oséb chorych
wynosi od 400-450 tysiecy(14-34% w hospicjach oraz 6-18% w warunkach szpitalnych).

Liczba nowych zachorowan w Polsce zostata okreslona przez trzech na szesciu ekspertéw. Pierwszy z
nich wskazat, ze potencjalnie zagrozonych zachorowaniem jest okoto 7023% pacjentow z ZOLi (zaktadow
opiekunczo-leczniczych), 12% chorych 2z oddziatdbw neurologicznych, 6% os6b z oddziatow
rehabilitacyjnych oraz od 14 do 18% oso6b z zaawansowanym nowotworem. Drugi z konsultantow okreslit
zapadalnos¢ na ok. 5-10% wsrod pacjentéw oddziatdéw szpitalnych i 13% wsrdd pensjonariuszy zaktadow
opiekunczo-leczniczych. Ostatni z ekspertow wskazat, ze jest to okoto 270 tys. oséb rocznie.

Odsetek os6b, u ktérych oceniana technologia bytaby stosowana po objeciu jej refundacjg zostat
okreslony przez trzech na szesciu ekspertéw. Pierwszy ekspert wskazat, ze jest to ok. 50%. Dwoch
konsultantow wskazato, Ze jest to od okoto 3 do 5% pacjentow.

7. Do obszaru obejmujgcego oparzenia niepeinej grubosci skéry odniost sie jeden z ekspertow. Wskazat,
ze kazdego roku w Polsce oparzeniom wymagajagcym hospitalizacji ulega srednio 12 tys. oséb, a u ok.
600 osbéb oparzenie stanowi przyczyne zgonu. Wiekszos¢ chorych leczona jest na oddziatach
chirurgicznych, a ok. 30% wszystkich przypadkow kwalifikuje sie do hospitalizacji w osrodkach
specjalistycznych.

8. Odpowiedzi w sprawie pacjentéw cierpigcych z powodu ran pooperacyjnych udzielito dwéch ekspertéw.
Pierwszy z nich wskazal, iz szacuje sie, ze w ok. 2—7% wszystkich operacji rozwija sie ZMO (zakazenie
miejsca operowanego). Drugi natomiast okreslit, iz liczba osdb cierpigcych z powodu ran pooperacyjnych
wynosi 600 tys w tym ok. 30% rozwija sie w rany powiktane. Natomiast odsetek os6b u ktérych
wnioskowana technologia bytaby zastosowana to okoto 1-3% ran powiktanych w tym wskazaniu.

9. Stanowisko w sprawie ran pourazowych zostato przedstawione przez jednego eksperta. Wskazano, ze
w Polsce na 3,5 miliona poszkodowanych rocznie doznajgcych obrazen fizycznych jest 350 tysiecy
hospitalizowanych pacjentéw z obrazeniami ciata w tym ranami urazowymi natomiast ryzyko zakazenia
rany pourazowej u osob dorostych wynosi 3,5%.
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10. Odpowiedzi w sprawie pacjentdéw z ranami nowotworowymi udzielito dwéch ekspertéw. Wskazali oni, ze
obecna liczba oséb cierpigcych z powyzszego powodu w Polsce wynosi ok 5% dorostych pacjentéw
leczonych z powodu nowotworu ztosliwego i 7-10% pacjentéw z przerzutami oraz 10% chorych objetych
opiekg paliatywna.

11. Do obszaru obejmujgcego rany gtebokie, przetoki i kieszenie opinie wyrazito dwoch ekspertow. Pierwszy
okreslit obecng liczbe osdb chorych na Ok. 100 tys. pacjentéw (ZSC, odlezyny, przetoki w ramach
pooperacyjnych powiktan natomiast drugi ekspert wskazat, ze jest to okoto 40-60 tys. pacjentéw (ZSC,
odlezyny, tunele). Odsetek osdb, u ktérych oceniana technologia bytaby stosowana okreslony zostat na
poziomie ok 5-20% populacji z ranami gtebokimi oraz na okoto 10-30% populacji z ranami gtebokimi.

Zaden z ekspertdéw nie wskazat zadnych dodatkowych choréb / uwag.

12. W sprawie odsetka osdb z gtebokimi ranami, u ktérych wystepujg powiktania w postaci biofilmu
bakteryjnego trzech na szesciu ekspertow wskazato, ze obecnie szacuje sie, ze zakazenia o podtozu
biofilmowym odpowiadajg za okoto 80% wszystkich zakazen, jeden z ekspertéw podat zblizone warto$ci
szacowanych danych i podat, ze jest to okoto 78%. Jeden z konsultantow okreslit, ze 100% gtebokich ran
to miejsce, w ktérym bakterie wytwarzajg biofilm. Ostatnia z odpowiedzi nie wskazata liczby oséb, u
ktorych wystepujg powiktania w postaci biofilmu bakteryjnego a jedynie grupy pacjentéw na takie
powiktania narazonych tj kazdy pacjent z cukrzycg z rang przewlektg a szczegdlnie pacjent z zespotem
stopy cukrzycowej, pacjenci z grup ryzyka chorujgcy na choroby nowotworowe, niewydolnos¢ krgzenia
obwodowego, pacjenci obtoznie chorzy i w fazie terminalnej, pacjenci po wypadkach komunikacyjnych
i Z ranami pooparzeniowymi.

13. Stanowisko Ekspertow w sprawie skutkow zdrowotnych choroby lub stanu zdrowotnego byto jednogto$ne
i wskazali, ze wszystkie podane w formularzu dla ekspertéw skutki tj. przedwczesny zgon, niezdolnos¢
do samodzielnej egzystencji, niezdolno$¢ do pracy, przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba oraz
obnizenie jako$ci zycia.

Istotnos¢ wnioskowanej technologii medycznej zostata okreslona jako ratujgca zycie i prowadzaca do
petnego wyzdrowienia przez trzech ekspertéw na szesciu. Przez pieciu konsultantéw zostata okreslona
jako technologia ratujgca zycie i prowadzaca do poprawy stanu zdrowia. Wszyscy eksperci ocenili
przedmiotowg technologie jako zapobiegajgcg przedwczesnemu zgonowi. Trzech konsultantow na
szesciu okreslito, ze jest to technologia poprawiajgca jakos¢ zycia bez istotnego wptywu na jego jakosé.

14. Pytanie z prosbg o podanie technologii aktualnie stosowane w Polsce we wskazaniu okreslonym
w formularzu zostato podzielone cztery kategorie. Opatrunki ktére sg najtansze, najskuteczniejsze,
rekomendowane oraz najczesciej stosowane.

W odpowiedzi na pytanie o najtansze technologie aktualnie stosowane w Polsce w okreslonym wskazaniu
odpowiedzi udzielito czterech na szesciu ekspertow. Pierwszy konsultant wskazat, Ze do wypetniania ran
z ubytkiem tkankowym stosuje sie rézne produkty, nie zawsze uzasadnione / skuteczne w tym wskazaniu.
Jest to wynikiem nawykéw z czasow, gdy rozwigzania bardziej zasadne byly niedostepne. Kolejne lata,
wraz z rozwojem technologii, przynosza lepsze rozwigzania. Najbardziej popularne aktualnie sg gaza,
alginiany np. Sorbalgon, Medisorb A, Suprasorb A Ag. Kolejny ekspert wskazat opatrunki Aquacel Ag
Extra opatrunek chtonny Hydrofiber, antybakteryjny ze srebrem, AquacelAg, Aquacel Ag Foam Adhesive
opatrunek piankowy, opatrunek antybakteryjny Aquacel Ag Surgical, UrgoTul Ag/Silver, UrgoClean
przeciwbakteryjne ze srebrem. Trzeci konsultant wskazat technologie taie jak oczyszczanie i mycie rany
(pierwszy, konieczny etap leczenia), oczyszczanie chirurgiczne (inwazyjne, bolesne, czesto zbyt
agresywne i wstrzymujgce proces leczenia rany przewlektej np. gdy z marginesem zdrowych tkanek),
opatrunki suche (gazowe, wiskozowe) — niezalecane oraz Granuflax — jeden z najstarszych, najbardziej
dostepnych, jednak nie nadajacy sie do leczenia wszystkich rodzajéw ran. Ostatni z ekspertéw wskazat
opatrunki takie jak gaza, alginiany np. Medisorb A, Sorbalgon.

Odpowiedz na pytanie o najskuteczniejsze technologie stosowane w okreslonym wskazaniu udzielito
czterech na szesciu ekspertow. Pierwszy z ekspertéw jako technologie najskuteczniejszg wskazat
technologie Hydrolock (Exufiber Ag+) oraz Hydrofiber (Aquacel Ag Extra). Oba opatrunki majg
wiasciwosci chionne (od poziomu wysokiego do $redniego) i wypetniajg tozysko rany. Réznig sie
natomiast materiatem, z ktérego sg wykonane, co przekfada sie na poziom absorpcji, retencji oraz
stabilnos¢ opatrunku pod wplywem nagromadzonego wysieku. Dodatkowo opatrunek w technologii
hydrolock przeciwdziata reformacji biofilmu. Stanowisko drugiego konsultanta wskazuje opatrunki
Atrauman Ag, UrgoTul Ag/Silver, UrgoClean przeciwbakteryjne ze srebrem, typu foam, hydrokoloidowe i
hydrozele, nanotechnologia ze srebrem oraz typu cavity do jam, tuneli, przetok, Najskuteczniejszg terapig
w przypadku ran drgzgcych, gtebokich jest terapia podcisnieniowa. W stopie cukrzycowej laser,
hiperbaria tlenowa, larwy muchy plujki. Nastepne stanowisko eksperta méwi, ze najskuteczniejszymi
technologiami stosowanymi w okreslonym wskazaniu jest leczenie ogolne, nawodnienie, odzywianie
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15.

16.

17.

biatkowe i kaloryczne, stata profilaktyka, w tym stosowanie materacy p/odlezynowych, zabezpieczenie
w sprzet pomocniczy, wykorzystanie strategii TIME(RS). Istotny jest wybdr optymalnego opatrunku
specjalistycznego w zaleznosci od fazy gojenia rany — rana zawsze musi by¢ zabezpieczona
opatrunkiem, ktory chroni i wptyw na proces leczenia. Na rynku dostepne sa rézne rodzaje opatrunkow
np. bfony pétprzezroczyste - cienkie i elastyczne btony poliuretanowe, przepuszczalne dla gazéw i pary
wodnej, nieprzepuszczalne dla wody, bakterii i innych zanieczyszczen (Medisorb F, Suprasorb F,
Tegaderm, Bioclusive, Hydrofilm), hydrozele - (AquaOgel, Nu-gel, Granugel), Hydrokoloidy - tworzag
wilgotne srodowisko w ranie, utrzymujg statg, zblizona do naturalnej temperature w ranie, zwiekszajg
migracje makrofagéw, leukocytdow, zapewniajg okluzje (zmniejszenie dostepu tlenu przyspiesza
angiogeneze) (Granuflex, Medisorb H, Comfeel), pianki poliuretanowe (Medisorb P, Allevyn), Alginiany
wapnia - zapewniajg wilgotne srodowisko w ranie, oczyszczajg rany z drobnoustrojéw o duzej chtonnosci,
majg duza chionnosé i wtasciwosciach hemostatycznych (Medisorb A, Sorballgon, Algisite M), opatrunki
o wihasciwosciach przeciwdrobnoustrojowych — na rany z cechami infekcji (Atraumna Ag, Allevyn Ag,
Aquacel Ag,, Actisorb Silver), Kktenidyna, opatrunki hydrofobowe, dekstranomery, opatrunki zawierajgce
wegiel aktywowany pochfaniajgcy nieprzyjemny zapach, opatrunki z superabsorbentem oraz opatrunki
i preparaty ztozone. Ostatnia opinia eksperta zaznacza, ze w ostatnim roku jest wiele pozytywnych
doniesien odnosnie skutecznosci Exufiber Ag+ w technologii Hydrolock. Wczes$niej w ranach gtebokich
najczesciej stosowany byt Aquacel Ag Extra obecny na rynku od kilku lat i obecny takze w refundac;ji.
Oba chtong duzo wysieku i wypetniajg rany. Exufiber Ag+ natomiast da sie wyjgé w jednym kawatku, nie
pozostawia fragmentéw opatrunkéw w srodku rany. Zwalcza takze biofilm.

Odpowiedz na pytanie o rekomendowane technologie stosowane w okreslonym wskazaniu udzielito
pieciu na szesciu ekspertow. Trzech ekspertow wskazato pozycje literatury z rekomendowanymi
rozwigzaniami. Jeden z ekspertéow wskazat, ze Technologia Hydrolock (Exufiber Ag+) wykazuje dobre
efekty terapeutyczne, zatem z powoddw klinicznych, ergonomicznych (fatwo$¢ usuwania opatrunku), a
takze ekonomicznych (skraca czas trawania terapii) wydaje sie by¢ rekomendowana w leczeniu ran
przewlektych z ubytkiem tkankowym. Jedynym blokerem jest brak dostepnosci w refundacji, przez co
produkt jest drogi dla pacjentéw. Natomiast druga opinia ekspercka okresla Exufiber Ag+ (Hydrolock)
jako technologie rekomendowang ze wzgledu na tatwos$¢ usuwania opatrunku, krotszy czas leczenia,
rzadszg wymiane opatrunku.

Odpowiedzi na pytanie dotyczgce najczesciej stosowanych technologii udzielito pieciu na szesciu
ekspertow. Najczesciej wskazywanymi przez konsultantéw opatrunkami byty Aquacel Ag Extra oraz
Aquacel Ag — wymienione opatrunki zostaty wskazane przez trzech na szesciu ekspertéw. Dwéch na
szesciu ekspertow wskazato opatrunek Sorbolan. Po jednym z ekspertéw wskazat opatrunek Aquacel
Ag+ Extra oraz Medisorb A. Jeden z konsultantéw nie wskazat konkretnych opatrunkéw, jednak wskazat
grupy opatrunkéw tj. hydrokoloidy hydrozele, algniany wapnia, pianki poliuretanowe, opatrunki
0 wlasciwosciach przeciwdrobnoustrojowych.

W odpowiedzi na pytanie co determinuje wybor opatrunku we wnioskowanym wskazaniu dzielity sie na
dwie zauwazalne grupy. Jedna odnoszgca sie do kondycji pacjenta, charakterystyki opatrunku i cech rany
druga natomiast odnosi sie do aspektdw ekonomicznych. Trzech na sze$ciu ekspertéw wskazato
kryterium charakterystyki rany i opatrunku tj. antybakteryjne wtasciwosci, likwidacja biofilmu, bardzo duza
chtonnos¢ wysieku, zmniejszenie czestotliwosci wymiany opatrunku, obszar rany i jej gtebokos$¢, infekcja
rany, stan ogodlny pacjenta i zaawansowanie choroby wspofistnienia choréb, nawodnienia, odzywienia,
kondycji psychofizycznej oraz stanu ranu tj. lokalizacji rany, rozmiaru i gtebokosci, wysieku (ilosci
i charakteru), rodzaju tkanki w dnie rany (martwica, martwica rozptywana, zachyiki), brzegdéw rany, stanu
skory wokot rany, objawow lub braku infekcji, wspdtistnienia bolu. Dwoch na szesciu konsultantow
wskazato jako istotne czynniki wyboru opatrunku dostepnos¢ opatrunku w refundacji, znajomos¢ produktu
na rynku, czy dostepnosc/tatwos¢ zakupu. Jeden z ekspertéw wskazatl, ze wskazania do stosowania
opatrunku, zostaty opisane m.in. w wytycznych ,Zalecenia Polskiego Towarzystwa Leczenia ran”.

W odpowiedzi na pytanie, ktére z obecnie refundowanych opatrunkéw sg najbardziej poréwnywalne
Z oceniang technologig, czterech na szesciu ekspertéw wskazato Aquacel Ag Extra. Jeden z ekspertow
wskazat opatrunek Aquacel Ag+ Extra. Kolejny z konsultantow wskazat wytyczne LR 4/2020 str 172",
Czterech z szesciu ekspertdw uzasadniato wyzszos¢/réwnorzednos¢ wnioskowanej technologii
wskazujgc na strukture omawianego opatrunku, ktéra dzieki zwartek, spojnej strukturze do wchtoniecia
wiekszej ilosci wysieku oraz wykazuje jego wysokg retencje. Ponadto opatrunek w kontakcie z wysiekiem
ulega przemianie w zel, co pozwala na usuniecie go z rany w jednym kawatku. Exufiber Ag+ uwalnia jony
srebra, ktére wykazujg dziatanie béjcze wobec drobnoustrojow w ranie, zapobiega odtwarzaniu sie
biofilmu bakteryjnego. Dwéch pozostatych ekspertéw nie wskazato uzasadnienia.

Eksperci w odpowiedzi na prosbe aby wymieni¢ opatrunki mocujgce najczesciej stosowane we
wnioskowanym wskazaniu najczesciej wskazywanym opatrunkiem byt Mepilex Border (wskazany przez
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trzech ekspertéw na szesciu), Mepilex Border Ag, Suprabsorb P, Biatain Silicone 3D Fit, Hydrotac
Comfort (wskazane przez dwoch z szesciu ekspertow). Dodatkowo pojawiaty sie rowniez inne pojedynczo
wymieniane nazwy opatrunkdéw mocujgcych takie jak Mepilex Border Flex, TEGADERM - cienka btona
poliuretanowa, Zetuvit Plus, Cosmopor, Omnifix, Allevyn, Odpowiedzi na to pytanie udzielito pieciu na
szesciu ekspertow.

18. Odpowiedzi na pytanie ktory z opatrunkéw mocujgcych jest najodpowiedniejszy do zastosowania wraz
z wnioskowang technologig udzielito pieciu na sze$ciu konsultantéw. Dwoch na szesciu ekspertéw
wskazato opatrunek mocujacy Mepilex Border oraz Suprabsorb sensitive. Dwéch ekspertow wskazato,
ze istotng cechg opatrunkdédw mocujgcych jest brak kleju akrylowego. Kolejny z ekspertow wskazat, ze
opatrunek Exufiber Ag+ moze petni¢ role mocujaca, podobnie stosuje sie dos¢ czesto opatrunek typu
TEGADERM - cienkg bfone poliuretanowg. Ostatnia opinia okresla, ze zaréwno opatrunek piankowy i
hydrokoloidowy oraz inny jatowy opatrunek chtonny zapewniajacy wilgotne srodowisko w fozysku rany.

19. Na pytanie jakie sg problemy zwigzane ze stosowaniem aktualnie dostepnych technologii odpowiedzi
udzielito pieciu na szesciu ekspertow. Po pierwsze jako ograniczenie wskazane zostato brak refundacji
dla pacjenta. Druga przedstawiona opinia okre$la, ze problemem sg wysokie doptaty pacjenta po
obnizeniu limitu w grupach, brak refundacji innowacyjnych i najbardziej skutecznych rozwigzan, zbyt
pézna kwalifikacja do leczenia w ramach refundacji (rana starsza niz 6 tygodni) oraz brak prewencji na
wczesniejszy etapie, przez co rana staje sie przewlekia i trudna. Stanowisko kolejnego eksperta wyraza,
ze nowoczesne technologie w leczeniu ran sg zazwyczaj mato poznane i zrozumiane przez personel
medyczny, a edukacja w tym zakresie wydaje sie niewystarczajgca. Czwarty konsultant zwraca uwage
na brak wiedzy o efektach specjalistycznych opatrunkdw wsréd personelu medycznego oraz pacjentow.
Ostatnia opinia jako problem zwigzany ze stosowaniem dostepnych technologii wskazuje na znaczy
wzrost kosztéw pacjenta po obnizeniu limitu w grupie 220.14, brak refundacji nowych skutecznych
rozwigzan, niski poziom edukacji w obszarze leczenia ran posréd lekarzy i pielegniarek oraz brak wiedzy
pacjentéw odnosnie mozliwosci leczenia.

20. Odpowiedzi na prosbe o wskazanie mocnych i stabych stron wnioskowanej technologii odpowiedzi
udzielito pieciu z szesciu ekspertow. Po pierwsze jako mocng strong wnioskowanej technologii jest
tatwos¢ w aplikacji, dziatanie przeciw biofilmowi bakteryjnemu, dziatanie antybakteryjne, posrednio
— dziatanie przeciwbdlowe oraz pochtanianie wysieku oraz wskazano, ze nie ma stabych stron. Kolejny
ekspert jako mocne strony wskazat skutecznos¢ w szybkim opanowaniu infekcji, zapobieganie
powstawaniu biofilmu, skuteczno$¢ w zarzgdzaniu wysigkiem wynikajacag z wysokiej chtonnosci, retenc;ji
oraz efektywnego przekazywaniu wysieku do opatrunku wtérnego, przez co tozysko rany nie ulega
powigkszeniu, a wysiek nie staje sie pozywka dla drobnoustrojéw, bezpieczenstwo — usunigcie opatrunku
mozliwe jest w jednym zwartym kawatku nawet z ran gtebokich i tuneli, przyspiesza oczyszczanie rany.
Natomiast jako stabe strony wymienione zostaty brak refundacji, krétki czas figurowania na rynku,
ograniczona dostepnosé, trudnos¢ w przeczytaniu nazwy zwtaszcza wérdd starszych pacjentéw. Trzeci
ekspert jako mocne strony wnioskowanej technologii wskazat nowoczesng technologie w ktérej wykonany
jest opatrunek oraz spetnienie standardéw i wytycznych okreslonych przez PLTR (Polskie Towarzystwo
Leczenia Ran), stabe strony przedstawione przez konsultanta to wielkos¢ (jedna sztuka w opakowaniu),
dostepnosé, nieznanos¢ ceny oraz staba promocja na rynku medycznym. Po czwarte mocnymi stronami
jest jatowos¢ opatrunku, utrzymywanie wilgotnego srodowiska w ranie, dziatanie przeciwbakteryjne, duza
chtonnosé, fatwos¢ zastosowania oraz likwidacja biofilmu natomiast minusem jest wysoka cena
opatrunku. Ostatni z ekspertéw okreslit, ze mocnymi stronami przedmiotowej technologii zwalczanie
biofilmu i przeciwdziatanie jego odtwarzaniu, mozliwo$¢ usuniecia w jednym zwartym kawatku nawet z
ran gtebokich i tuneli, bardzo wysoka chtonno$¢, skuteczna retencja, transferowanie wysieku poza
tozysko rany oraz szybkosc¢ i skuteczno$¢ zwalczania infekcji dzieki siarczanowi srebra natomiast stabymi
stronami jest jego dostepnos$¢ (w zwigzku z jego wysokg ceng dostepny jest w niewielu miejscach, nie
mozna kupi¢ go w internecie) oraz krotka obecnos¢ na polskim rynku.

21. Odpowiedzi na pytanie dotyczace mozliwych naduzyc/niewtasciwego stosowania zwigzane z refundacjg
ocenianej technologii udzielito trzech na szesciu ekspertéw. Dwoch eksportdow zgodnie wskazato, ze
naduzycia moga wystagpi¢ w przypadku klinicystow przyzwyczajonych do mniej innowacyjnych
technologii, ktérzy bedg mie¢ tendencje do dokonywania zmian opatrunku z czestotliwoscig analogiczng
do starszych rozwigzan. Dlatego potrzebna jest edukacja, Zze opatrunek wnioskowany moze byé
wymieniany znacznie rzadziej a przy okazji skracaé czas terapii, tym samym takze generowaé
oszczednosci dla systemu. Po drugie ze wzgledu na mozliwg niewystarczajgcg wiedze personelu
medycznego w tym lekarzy, pielegniarek, farmaceutéw, na temat doboru opatrunkéw do roznego rodzaju
ran, metod i sposobow leczenia réznych ran i rekomendacji — osoby te mogg siegac z tatwoscig po wyréb
refundowany, co moze nie przynosi¢ oczekiwanych efektéw terapeutycznych — niewtasciwy dobér metody
leczenia ran i opatrunku. Koszty nieadekwatnego leczenia rany bedg nadal rosty (brak zaktadanych
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22.

23.

3.5.

oszczednosci dla systemu opieki zdrowotnej natomiast niewspétmierny zysk producenta. sprzedawcy
opatrunku).

Odpowiedzi na pytanie czy istniejg grupy pacjentéw o specyficznej charakterystyce (ij. subpopulacje),
ktére mogg bardziej skorzysta¢ ze stosowania ocenianej technologii udzielito czterech na szczesciu
ekspertow. Najczesciej wymieniajg przez konsultantéw subpopulacjg byli pacjenci z zespotem stopy
cukrzycowej (trzech ekspertéw), pacjenci cierpigcy na owrzodzenia oraz odlezyny (trzech ekspertow),
pacjenci z cierpigcy z powodu ran gtebokich, ran pooperacyjnych (w tym wyréznione rany pooperacyjne
brzuszne) oraz oparzenia niepetnej grubosci skéry (po jednym ekspercie).

Na pytanie, ktére subpopulacje nie skorzystajg ze stosowania ocenianej technologii odpowiedzi udzielito
czterech z szesciu ekspertdéw, kazdy z nich udzielit innej odpowiedzi. Grupy pacjentéw o tej specyficznej
charakterystyce wskazane przez konsultantéw to pacjenci uczuleni na sktadnik produktu medycznego,
pacjenci z odczynami popromiennymi w postaci owrzodzenia, pacjenci z ranami urazowymi, ostrymi,
z oparzeniami, ranami pozbawionymi wysieku, pacjenci cierpigcy na EB, osoby z ranami wymagajgcymi
innej celowanej, skutecznej terapii; osoby z mniejszych miejscowosci np. tam gdzie dziatajg punkty
apteczne, rany pfaskie.

Odpowiedzi na pytanie o $redni okres stosowania opatrunkéw w ocenianym wskazaniu odpowiedzi
udzielito pieciu na szesciu ekspertow. Jeden z ekspertéw wskazat, ze jest to czas z réznymi okresami
przerwy w zaleznosci od stanu klinicznego, nawrotu owrzodzen i stanu pacjenta — od 3 do 6 miesiecy.
Opinia kolejnego konsultanta okresla, ze starsze technologie wymagajg terapii trwajgcej od 4 do 12
miesiecy, jednak innowacyjne rozwigzania, np. oceniana technologia, skraca $redni czas do 2-3 miesiecy.
Po trzecie okres stosowania opatrunku zalezy od rodzaju rany i jej etiologii, w przypadku owrzodzenia
stopy cukrzycowej moze trwac wiele miesiecy, w przypadku oparzenia ok. 1 miesigca, w owrzodzeniu
konczyn wiele miesiecy, a w przypadku owrzodzenia onkologicznego nawet do konca trwania zycia
chorego. Czwarty ekspert wskazuje, ze $redni okres stosowania opatrunkéw trwa od kilku miesiecy do
kilku lat. Ostatnia opinia okresla, ze rany w danym wskazaniu sg leczone od kilku miesiecy do kilku lat,
nierzadko bezskutecznie a omawiane rozwigzanie skraca czas terapii.

Refundowane technologie medyczne

Obecnie w Polsce we wnioskowanym wskazaniu oceniany opatrunek Exufiber Ag+ nie jest refundowany.

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych

lekow,

Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

na 1 listopada 2021 r. obecnie refundowane sg opatrunki dostepne w ramach ponizszych grup limitowych:

220.1 — Opatrunki alginianowe i hydrowtdkienne,

220.10 — Opatrunki przeciwbakteryjne zawierajgce jony srebra pochfaniajgce i zatrzymujgce wysiek
Z rany,

220.11 — Opatrunki w postaci pasty,

220.12 — Opatrunki w postaci zelu,

220.13 — Opatrunki przeciwbakteryjne zawierajgce nanokrystaliczne srebro,
220.14 — Opatrunki przeciwbakteryjne zawierajgce jony srebra regulujgce poziom wilgotnosci rany,
220.15 — Opatrunki biopolimerowe,

220.2 — Opatrunki hydrokoloidowe,

220.3 — Opatrunki regulujgce poziom wilgotnosci rany z dodatkami,

220.4 — Opatrunki poliuretanowe,

220.5 — Opatrunki hydrozelowe,

220.6 — Opatrunki regulujgce poziom wilgotnosci rany,

220.7 — Opatrunki przeciwbakteryjne zawierajgce jony srebra,

220.8 — Opatrunki z weglem aktywowanym,

220.9 — Opatrunki kolagenowe.

Wymienione powyzej grupy opatrunkéw refundowane sg we wskazaniach: przewlekte owrzodzenia oraz
Epidermolysis bullosa.
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Obecnie w Polsce w ramach wnioskowanego wskazania,
, Nie sg
refundowane zadne opatrunki.

3.6. Technologie alternatywne wskazane przez wnioskodawce

Whnioskodawca jako komparator dla ocenianej interwencji w analizowanym wskazaniu obrat opatrunek Aquacel
Ag Extra. Dyskusje dotyczacg wyboru technologii alternatywnej zaprezentowano w analizie problemu
decyzyjnego wnioskodawcy (rozdziat 6. APD wnioskodawcy) oraz w dokumencie stanowigcym uzupetnienie
wymagan minimalnych. W tabeli ponizej zestawiono argumenty, ktérymi postuzono sie uzasadniajgc wybor
komparatora oraz komentarz analitykéw Agenciji.

Tabela 13. Zestawienie komparatoréw wybranych przez wnioskodawce i ocena ich wyboru

Ocena wyboru wg

Komparator Uzasadnienie wnioskodawcy analitykéw Agencji

Ze wzgledu na duzg dostepnos¢ refundowanych opatrunkéw w Polsce oraz
zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej, zdecydowano sie na wybdr komparatora
z grup limitowych zawierajgcych wysokospecjalistyczne opatrunki z zawartoscig
substancji przeciwbakteryjnej takiej jak w analizowanej interwencji, tj. opatrunki
ze srebrem.

Wybor komparatora
ograniczony do ty ko
jednej interwenciji
opcjonalnej jest niezgodny
z zapisami aktualnie
obowigzujgcego
Rozporzadzenia®? i nie
wyczerpuije listy

Aquacel Ag Extra materiatéw
opatrunkowych, ktére
mogtyby zostac
zastgpione przez
wnioskowang technologie
w przypadku jej refundaciji.
Szczego6towe wyjasnienie
zaprezentowano pod
tabelg .

12 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione
we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu, o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej
o0 wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, (Dz. U. 2021 poz. 74).
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Ocena wyboru wg

Komparator Uzasadnienie wnioskodawcy analitykéw Agencii

Komentarz Agenciji:

Wybér komparatora przeprowadzony wedtug kryteriéw opisanych w analizie problemu decyzyjnego (APD) budzi
watpliwosci. Dla prawidtowosci przeprowadzenia procesu oceny technologii medycznej, kluczowe jest
uwzglednienie wszystkich refundowanych technologii opcjonalnych, mozliwych do zastosowania w danym stanie
klinicznym. Wnioskodawca ograniczyt wybor komparatora do jednej interwencji opcjonalne;j.

Ze wzgledu na duzg dostepnos¢ refundowanych
opatrunkéw w Polsce oraz zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej, Wnioskodawca zdecydowat sie na wybor
komparatora z grup limitowych zawierajgcych wysokospecjalistyczne opatrunki z zawartoscig substancii
przeciwbakteryjnej takiej jak w analizowanej interwencji, tj. opatrunki ze srebrem.

Analitycy Agencji uznajg zasadnos$¢ ograniczenia liczby komparatoréw uwzglednionych w analizie do najbardziej
zblizonych pod wzgledem funkcjonalnos$ci, wtasciwosci, wskazan do zastosowania oraz materiatlu wykonania
stosowanych technologii. Nalezy jednak podkre$li¢, iz przyjecie przez wnioskodawce tylko jednego komparatora
za wiasciwy, stanowi zbyt daleko idgce ograniczenie. Niejasne i nieuzasadnione, zdaniem analitykéw Agencji,
jest nie uwzglednienie jako opcji alternatywnych opatrunkéw aktywnych zawierajgcych inne niz srebro substancje
przeciwbakteryjne (np. poliheksanidyna, dichlorowodorek oktenidyny, jodopowidon, chlorheksydyna, chlorek
dialkilokarbamoilu). Opatrunki tego rodzaju, podobnie jak opatrunki ze srebrem, sg proponowane i zalecane w
ranach z cechami infekcji'®. Podobne watpliwosci analitycy Agencji majg réowniez odnos$nie przyjetego przez
wnioskodawce zatozenia o eliminacji opatrunkéw aktywnych zawierajacych dodatkowe substancje.

11 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 listopada 2021 r.

13 M. Sopata i in., Wytyczne postepowania migjscowego w ranach niezakazonych, zagrozonych infekcjg oraz zakazonych — przeglad
dostepnych substancji przeciwdrobnoustrojowych stosowanych w leczeniu ran. Zalecenia Polskiego Towarzystwa Leczenia Ran, Leczenie
Ran, 2020, 17(1): 1-21.
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Dalsze kryteria selekcji technologii opcjonalnych zawierajgcych srebro oparto na réznicach technologicznych
(struktura i sktad materiatu) oraz specyfice rany m.in. miejscu aplikacji opatrunku. Przyjete kryteria selekcji nie
zostaly jednak poparte dowodami naukowymi. Zasadnym jest wykonanie przegladu literatury w celu okreslenia
skutecznosci poszczegolnych rodzajow technologii w zaleznosci od typu subpopulacji oraz wyodrebnienie
adekwatnych komparatoréw dla poszczegdlnych rodzajow ran (w szczegdlnosci dla wskazan ujetych w IFU).
Tymczasem uznano, ze najbardziej zblizong technologicznie interwencjg opcjonalng we wnioskowanym
wskazaniu jest opatrunek Aquacel Ag Extra wykonany w technologii Hydrofiber. Kierujgc sie nawet tak
zawezonym kryterium jak technologia wykonania opatrunku i biorgc pod uwage obecnos¢ warstwy
wzmachniajgcej, nalezy uznac, ze co najmniej dwie technologie opcjonalne: Aquacel Ag Extra oraz Aquacel Ag+
Extra stanowig adekwatne komparatory dla ocenianej interwencji. Ponadto, opatrunek Aquacel Ag+ Extra posiada
dziatanie przeciwbiofilmowe, podobnie jak oceniana interwencja, zatem w poréwnaniu do przyjetego w analizach
komparatora jego wtasciwosci sg bardziej zblizone do ocenianej technologii. Dodatkowo, na podstawie danych
NFZ4 dotyczgcych liczby zrefundowanych opakowan opatrunkéw ze srebrem z grup limitowych 220.7, 220.10,
220.13 i 220.14 w 2020 r. wynika, ze opatrunek Aquacel Ag+ Extra zostat zrefundowany w najwiekszej liczbie.
Tym samym wnioskodawca nie uwzglednit, jako komparatora, opatrunku Aquacel Ag+ Extra charakteryzujgcego
sie znacznie wyzszg sprzedazg i najlepiej odpowiadajacego pod wzgledem wtasciwosci i zastosowania ocenianej
technologii.

Whnioskodawca przeprowadzit konsultacje (badanie kwestionariuszowe) wsréd 7 ekspertéw klinicznych celem
potwierdzenia zgodnosci wnioskow wilasnych dotyczgcych aktualnej praktyki/ interwencji opcjonalnych z
rzeczywistg praktyka kliniczng w Polsce. Konstrukcja badania kwestionariuszowego sugeruje czes¢ odpowiedz
np. sposob sformutowania zapytania (pytanie _|.3) o odpowiedni wobec ocenianej technologii komparator,
sugeruje ekspertom klinicznym wybdr opatrunku Aquacel Ag Extra. Nalezy zauwazyé, iz mimo to jeden z
ekspertow podat rowniez opatrunek Sorbalgon Ag jako potencjalny komparator dla wnioskowanej technologii.

Podsumowujgc powyzsze watpliwosci, mozna przypuszczaé, ze sposob wstepnej selekcji komparatorow byt
niewystarczajgcy pod wzgledem kompleksowej identyfikacji opcji alternatywnych. Zdaniem analitykow Agenciji, w
analizach pominieto najistotniejszg technologie alternatywna: Aquacel Ag+ Extra — opatrunek opracowany w
technologii Hydrofiber, ktéry z najwyzszym prawdopodobienstwem bytby zastepowany przez wnioskowang
technologie w przypadku jej refundacji. Z uwagi, iz opatrunek Aquacel Ag Extra od listopada 2021 nie jest
refundowany, w ramach uzupetnienia niezgodnosci analiz wzgledem wymagan minimalnych uznano, ze
adekwatnym refundowanym komparatorem dla ocenianej interwencji jest aktualnie Aquacel Ag+ Extra. Zdaniem
analitykdw Agencji opatrunek Aquacel Ag+ Extra powinien zosta¢ uznany jako wtasciwy komparator wzgledem
Exufiber Ag+ pierwotnie. W wieloetapowej analizie potencjalnych komparatoréw dla ocenianej technologii
pominieto réwniez opatrunki aktywne zawierajgce inne niz srebro substancije o dziataniu
przeciwdrobnoustrojowym rekomendowane do stosowania w przypadku ran z cechami infekcji. Wybor
komparatora ograniczony do tylko jednej interwencji opcjonalnej nie wyczerpuje listy materiatéw opatrunkowych,
ktére mogtyby zosta¢ zastgpione przez wnioskowang technologie w przypadku jej refundacji.

14 NFz. Komunikat o refundacji aptecznej/programach lekowych i chemioterapii za okres I-XII 2020 - ezdrowie.gov.pl [dostep: 26.10.2021].
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4. Ocena analizy klinicznej
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Wyniki przedstawione w niniejszym rozdziale zostaty zweryfikowane przez analitykédw Agencji. O ile nie wskazano
inaczej, przedstawione wyniki sg zgodne analizg kliniczng wnioskodawcy.

4.1.

4.1.1.

Ocena kryteriow wiaczenia/wykluczenia

Ocena metodyki przegladu systematycznego wnioskodawcy

Celem analizy jest ocena efektywnosci klinicznej opatrunku z widkien poliwinylanu z siarczanem srebra, fj.
Exufiber Ag+, stosowanego

Tabela 14. Kryteria selekcji badan pierwotnych do przegladu systematycznego wnioskodawcy

Parametr

Kryteria wiaczenia

Kryteria wykluczenia

Uwagi oceniajacego

Populacja

Interwencja

Opatrunek Exufiber Ag+
Opatrunek z ciasno splecionych
widkien poliwinylanu (ang. PVA)
z siarczanem srebra (opracowany
w technologii Hydrolock).

Inne niz zdefiniowane

wigczenia

kryteria

Komparatory

Opatrunek  Aquacel Ag Extra
Opatrunek z widkien
karboksymetylocelulozy sodowej,
zawierajgcych srebro jonowe (1,2%)
(opracowany w technologii
Hydrofiber).

Inne niz zdefiniowane

wigczenia

kryteria

W analizie
uwzgledniono
technologii
mozliwych do
i refundowanych w
wskazaniu.

klinicznej nie
wszystkich
alternatywnych
stosowania
ocenianym

Punkty koncowe

Skutecznos¢:

e Charakter wysieku i jego ilos¢;

e Ocena stanu rany oraz skory wokot
rany;

e Ocena rozmiaru rany;

¢ Rodzaj tkanki w tozysku rany;

e Zmniejszenie obszaru rany;

e Czestotliwo$¢ zmian opatrunku
pomiedzy wizytami;

e Zmiana opatrunku pierwotnego
z powodu przeciekania;

e Zastosowanie kompresji;

o tatwos¢ stosowania i parametry
techniczne opatrunku;

o Satysfakcja pacjenta ze
stosowania opatrunku (wygoda,
dopasowanie i akceptowalnos¢
opatrunkéw przez pacjenta);

Bezpieczenstwo:

e Zdarzenia niepozadane;

e Poszczegodlne cigezkie zdarzenia
niepozadane;

Poszczegdine

niepozadane.

zdarzenia

Inne niz zdefiniowane

wigczenia

kryteria

Typ badan

Analiza

klinicznej:

¢ Pierwotne badania z randomizacjg
(RCT);

gtéwna  efektywnosci

Inne niz zdefiniowane

wigczenia
W ramach oceny biofilmu — badania
in vitro

kryteria
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Parametr Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia Uwagi oceniajacego

e W przypadku braku badan RCT,
wigczeniu do przegladu podlegaty
badania o mozliwie najwyzszej
wiarygodnosci uwzgledniajgce
wyniki dla Exufber Ag+ oraz
Aquacel Ag Extra.

Ocena technologii Hydrolock,

w ktérej opracowano opatrunek

Exufiber Ag+, jak rowniez

Exufiber:

¢ Badania RCT,

e Badania o nizszym poziomie
wiarygodnosci, kluczowe
z perspektywy analizowanego
problemu decyzyjnego (tj. badania
jednoramienne, marketingowe,
badania kwestionariuszowe,
badania in vitro).

Ocena biofilmu

e Badania na modelu zwierzecym (in
vivo) uwzgledniajgce wynki dla
opatrunku Exuf ber Ag+

Analiza efektywnosci praktycznej i

dodatkowa ocena profilu
bezpieczenstwa:
e prospektywne i retrospektywne

badania obserwacyjne;
o opisy przypadkéw;
e profil bezpieczenstwa w oparciu

o specyf kacje wyrobu
medycznego

e inne kluczowe dane dotyczgce
bezpieczenstwa ocenianego

opatrunku (ocena bezpieczenstwa
PVA, jako sktadowej opatrunku
Exufiber Ag+);

¢ informacje na temat
bezpieczenstwa skierowane do
0s6b  wykonujgcych  zawody
medyczne, udostepniane na
stronach internetowych URPL
WMIiPB, EMA, FDA, WHO-UMC i
MHRA, bazy danych: MAUDE,
ECRI, DEAN, EUDAMED.

e Publikacje w jezyku polskim lub | Inne niz zdefiniowane w kryteriach -
angielskim (w uzasadnionych | witgczenia
przypadkach takze w innym);

Status publikacji | « Badania opubl kowane w wersji
petno-tekstowej, badania/ dane
nieopublikowane (data on file),
postery konferencyjne.

Zrédto: Instytut Arcana a Certara Company, Opatrunek z widkien poliwinylanu z siarczanem srebra Exufiber Ag+ (technologia Hydrolock)

— analiza kliniczna, Krakow, sierpien 2021, str. 21-22.

4.1.2. Ocena strategii wyszukiwania

Whnioskodawca przeprowadzit w pierwszej kolejnosci przeszukanie istniejgcych, niezaleznych raportéw HTA oraz
przegladéw systematycznych dotyczacych rozpatrywanego problemu decyzyjnego. Przeprowadzono
systematyczne wyszukiwanie wymienionych typéw opracowan wtérnych, w ktérych oceniano wyréb medyczny
Exufiber Ag+

W celu identyfikacji badan wtérnych przeszukano nastepujg elektroniczne bazy danych MEDLINE przez PubMed,
EMBASE, Cochrane Library — bazy Cochrane Reviews, Other Reviews oraz Technology Assessment.
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Wyszukiwanie w bazie Cochrane zostato zawezone do przegladéw systematycznych Cochrane (The Cochrane
Database of Systematic Reviews) oraz innych przegladéw doniesieh (Database of Abstracts of Reviews of
Effects, Other Reviews).

Wyszukiwanie badan wtérnych w bazach medycznych przeprowadzono pomiedzy 04-05.05.2021 r.
W przeprowadzonym wyszukiwaniu uwzgledniono wszystkie artykulty umieszczone w bazach do dnia
wyszukiwania.

W celu odnalezienia informacji na temat badan przeszukano takze pismiennictwo doniesien naukowych. Pod tym
samym katem analizowano rowniez opracowania wtorne (artykuly poglgdowe, przeglady systematyczne,
opracowania medycznych serwiséw internetowych). Dodatkowo, dokonano wyszukiwania doniesien i streszczen
pochodzacych z konferencji naukowych. Przeszukano tez rejestry badan klinicznych.

W celu identyfikacji wszystkich badan pierwotnych spetniajgcych kryteria wigczenia do przeglgdu poszukiwano
badan, ktérych wyniki opublikowano, jak réwniez badan niepublikowanych. Przeszukano elektroniczne bazy
danych Medline przez PubMed, Cochrane Library (z uwzglednieniem wszystkich dostepnych baz), EMBASE, a
takze rejestry badan klinicznych: http://www.clinicaltrials.gov; http://www.clinicaltrialsregister.eu.
www.who.int/ictrp/en.

Wyszukiwanie badan pierwotnych w bazach medycznych przeprowadzono pomiedzy: 04-05.05.2021 roku.
Wyszukiwanie w rejestrach badan klinicznych przeprowadzono w dniu 05.07.2021 roku. W przeprowadzonym
wyszukiwaniu uwzgledniono wszystkie artykuty umieszczone w bazach do dnia wyszukiwania.

W celu odnalezienia badan niepublikowanych dla ocenianej interwencji (Exufiber Ag+, opatrunek z widkien
poliwinylanu z siarczanem srebra) przeszukano nastepujgce rejestry badan klinicznych: www.clinicaltrials.gov i
www.clinicaltrialsregister.eu. Jedynym badaniem spetniajgcym predefiniowane kryteria PICOS byta préba
NCT03249909 (uwzgledniona w gtdwnej czesci niniejszego dokumentu).

W opinii analitykbw Agencji wyszukiwanie wnioskodawcy zostato przeprowadzone prawidlowo w zakresie
wykorzystanych haset oraz sposobu ich fgczenia za pomocg operatoréw logicznych, jak rowniez metodologii
wykonania (przeszukiwanie zostato wykonane przez dwéch analitykéw).

Strategia wyszukiwania zapewnita odpowiednig czuto$¢ wyszukiwania. Analitycy Agencji przeprowadzili
wyszukiwanie weryfikacyjne w bazach Medline, Embase i Cochrane Library z zastosowaniem haset dotyczacych
populacji docelowej i wnioskowanej interwencji. Przeszukiwanie zostato przeprowadzone dnia 30.09.2021 r.
W wyniku wyszukiwan wtasnych analitycy Agencji nie odnalezli dodatkowych badan, ktére mogtyby zostac
wigczone do przeglgdu systematycznego wnioskodawcy.

Pierwotnym komparatorem wybranym przez wnioskodawce byt opatrunek Aquacel Ag Extra jednak z uwagi, iz
opatrunek ten od listopada 2021 nie jest refundowany, w ramach uzupetnienia niezgodno$ci analiz wzgledem
wymagan minimalnych uznano, ze adekwatnym refundowanym komparatorem dla ocenianej interwencji jest
obecnie Aquacel Ag+ Extra. W zwigzku z tym w dniu 01.12.2021 r. analitycy Agencji przeprowadzili wyszukiwania
pod katem nowego komparatora. Nie znaleziono nowych badan spetniajgcych kryteria wigczenia do analizy.

4.1.3. Opis badan witaczonych do przegladu wnioskodawcy

W wyniku przegladu przeprowadzonego przez wnioskodawce zidentyfikowano nastepujgce dowody naukowe,
pozwalajgce na ocene technologii (technologia Hydrolock), w ktérej wykonany zostat opatrunek Exufiber oraz
Exufiber Ag+:

e Wieloosrodkowe, randomizowane badanie kliniczne bez zaslepienia NCT 02921750, w ktérym
analizowano efektywnos¢ kliniczng opatrunku Exufiber zaprojektowanego w technologii Hydrolock vs
Aquacel Extra w technologii Hydrofiber wsréd pacjentéw z owrzodzeniami zylnymi i mieszanymi
(pochodzenia gtéwnie zylnego) o wysieku od sredniego do duzego;

e Wieloosrodkowe badanie bez grupy kontrolnej Chadwick 2016, w ktérym analizowano efektywnosc¢
kliniczng zelowego opatrunku widknistego (Exufiber, technologia Hydrolock) w leczeniu owrzodzeh w
zespole stopy cukrzycowej;

e Wieloosrodkowe, prospektywne badanie nierandomizowane, typu open-label: badanie Lev-Tov 2020
(NCT03249909). Wyniki powyzszego badania zostaty opublikowane w postaci posteréw konferencyjnych:
Lev-Tov 2018 oraz Lev-Tov 2020 (brak petnotekstowej publikacji). Odnaleziono réwniez dane w Zrodtach
nieopublikowanych: w rejestrze ClinicalTrials.gov. Dodatkowo, zleceniodawca udostepnit materiaty
nieopublikowane w postaci raportu CIR (Clinical Investigation Report);
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e zidentyfikowano badanie na modelu zwierzecym (in vivo), ktérego wyniki zostaly przedstawione
w publikacji Davies 2019 oraz posterze konferencyjnym Gil 2017. Celem zidentyfikowanego badania na
modelu zwierzecym byta ocena wtasciwosci przeciwbiofiimowych Zelujgcego opatrunku widknistego
w poréwnaniu z innymi opatrunkami;

e Poster konferencyjny Smet 2015, prezentujgcy wyniki wieloosrodkowego, marketingowego badania
klinicznego oceniajgcego skuteczno$¢ oraz bezpieczenstwa stosowania zelowego opatrunku widknistego
wsréd pacjentéw z odlezynami;

e Poster konferencyjny Davies 2017, przedstawiajgcy wyniki badania kwestionariuszowego
przeprowadzonego wsrod klinicystéw, ktérego celem jest pozyskanie opinii odnosnie co do
cech/wtasciwosci opatrunku wykonanego w technologii Hydrolock oraz ogdlnego wrazenia, satysfakc;ji
personelu medycznego z zastosowania ocenianego wyrobu medycznego w populacji pacjentow
Z owrzodzeniami kohczyn dolnych, odlezynami oraz zespotem stopy cukrzycowe;.

Na podstawie przeprowadzonego wyszukiwania oraz danych otrzymanych od zleceniodawcy wtgczono:
e 7 opiséw przypadkow pacjentéw z owrzodzeniem zylnym goleni;
o 8 opiséw przypadkéw pacjentdow z zespotem stopy cukrzycowej;
e 1 opis przypadku pacjenta z wieloodtamowym ztamaniem kosci;
e 1 opis przypadku pacjenta z odlezyna lll st.

Dodatkowo, przeprowadzono ocene wtasciwosci chtonnych oraz retencyjnych opatrunku Exufiber Ag+ Hydrolock
wzgledem Aquacel Ag Extra (technologia Hydrofiber) w oparciu o materiaty nieopublikowane, udostepnione przez
Zleceniodawce (data on file).

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono przegladéw systematycznych spetniajgcych kryteria
wigczenia do niniejszego przegladu.

4.1.3.1. Charakterystyka badan wigczonych do przegladu wnioskodawcy

W tabeli ponizej przedstawiono skrocong charakterystyke badan NCT 02921750, Chadwick 2016, Lev-Tov 2020,
RS EXU AG NH 2017-18 1/RS EXU AG NH 2017-18 2. Szczegotowg charakterystyke wszystkich badan

wigczonych do analizy wnioskodawcy zaprezentowano w AKL wnioskodawcy.

Tabela 15. Skrotowa charakterystyka wybranych badan wiaczonych do przegladu systematycznego wnioskodawcy

Badanie

Metodyka

Populacja

Punkty koncowe

NCT 02921750
Zrédio
finansowania:

Molnlycke Health
Care AB

Badanie wieloosrodkowe,
prospektywne Il fazy z randomizacjg
(RCT), w uktadzie grup réwnolegtych,
otwarte (open-label), ze stratyfikacjg ze
wzgledu na dtugosc¢ rany (6-12, >12m),
powierzchnig rany (<10cm2 i >10cm2),
ABPI (0,7-0,9 i >0,9) oraz obecnos¢
kompresji w momencie witgczenia do
badania (Tak vs Nie).

Hipoteza badania: non-inferiority.
Interwencje:  Exufiber  (technologia
HYDROLOCK)

Komparator: Aquacel
(technologia Hydrof ber)

Wizyty kontrolne zaplanowano
wyjsciowo, nastepnie po 1, 2, 3, 4
tygodniu leczenia oraz w 6 tygodniu (po
zakonczeniu leczenia). Zmiany
opatrunku pomiedzy wizytami byly
dozwolone, jesli opatrunek byt juz
wysycony i wymagat wymiany.
Podczas kazdej zmiany opatrunku
(dozwolona zmiana opatrunku w domu
pacjenta), rana zostata oczyszczona
wylgcznie przy uzyciu soli fizjologicznej
lub cieptej wody (lub roztworu do
ptukania Actimaris) oraz poddana

Extra

Kryteria wigczenia:

e Pacjenci z owrzodzeniem zylnymi i
mieszanymi o wysigku od Sredniego
do duzego (ktory stanowi
uzasadnienie do  zastosowania
opatrunku chtonnego);

o Kobiety i mezczyzni = 18 roku zycia;

e 0,7 < ABPI (index ci$nienia
kostkowo-barkowego) < 1,3;

e Obecnos$¢ owrzodzen od 6 tygodni
do 60 miesiecy;

o Powierzchnia owrzodzenia
wynoszgca od 3 do 100 cm2;

e Owrzodzenie ,gtéwne” w odlegtosci
co najmniej 3 cm od jakiejkolwiek
innej rany;

e Zgoda pacjenta na udziat w badaniu.

Kryteria wykluczenia:

e Potwierdzona alergia/nadwrazliwo$¢
na opatrunki;

o Cigza lub karmienie piersia;

e Rany obwodowe (mozliwe do
zobrazowania/uchwycenia w ramach
jednego zdjecia);

e Pacjenci uczestniczacy w innych

Pierwszorzedowy:
e procentowe  zmniejszenie
powierzchni rany

Pozostate (wybrane):

e Zmniejszenie  powierzchni
rany wyrazone w cmz2;

e Bél podczas oczyszczania
rany;

e Bél podczas
opatrunku;

o Satysfakcja
stosowania
(uwzgledniajgca
wrazenia ze
wyrobu,
zalozenia/usuniecia
opatrunku, elastycznosc¢,
zdolnos¢ retencji i absorbgji
wysieku, zdolnosc¢
dopasowania do  rany,
zdolnos¢ absorbcji krwi oraz
zdolno$¢ do zatrzymywania
krwi oraz zdewitalizowanych
tkanek);

e Przywieranie opatrunku do
rany oraz skory wokot rany;

usuwania

lekarzy  ze
opatrunku
ogolne
stosowania
fatwosc¢

ocenie. badaniach klinicznych, oceniajgcych | ® Bezpieczenstwo (zgony,
opatrunki w ciggu ostatnich 30 dni; ciezkie zdarzenia
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Badanie

Metodyka

Populacja

Punkty koncowe

Okres obserwacji wynosit 6 tygodni
(skuteczno$¢ kliniczna) oraz do 24

e Pacjenci z ogolnoustrojowa infekcja,
niekontrolowang za pomocag

niepozadane, zdarzenia

niepozadane).

Chadwick 2016

Zrodia
finansowania:
Molnlycke Health
Care

tygodni  w pnjzypadku punktow stosowanej antybiotykoterapii;

dotyczacych bezpieczenstwa e Infekcja rany w opinii badacza
(ciepto, bol, obrzek, zaczerwienienie
lub ropna wydzielina);

e Rany pokryte czarng martwica;

e Rany suche;

e Stosowana obecnie radioterapia,
chemioterapia, immunosupresanty
lub  wysokie dawki doustnych
kortykosteroidow;

e Zakrzepica zyt gtebokich w ciggu 3
miesiecy przed wigczeniem do
udziatu w badaniu;

o Naruszenie protokotu badania.

Liczba pacjentow - 148

Exufiber (technologia HYDROLOCK):

N=124

Aquacel Extra (technologia

Hydrof ber): N=124

Wieloosrodkowe badanie | Kryteria wtgczenia: Punkty koncowe

eksperymentalne bez grupy kontrolne;j.

Hipoteza badania: nie dotyczy.
Interwencja: Exufiber  (technologia
Hydrolock)

Okres obserwacji wynosit maksymalnie
12 tygodni. Pacjenci poddawani byli
obserwacji do momentu catkowitego
wyleczenia rany lub do momentu kiedy
rana okre$lona zostata jako sucha
(woéwczas produkt Exufiber
(technologia Hydrolock) ze wzgledu na
swojg specyfikacje, nie jest juz
zalecany do stosowania na tym etapie).
Wizyty  kontrolne  przeprowadzano
wyjsciowo oraz w 1, 2, 4, 6, 8 oraz 12
tygodniu obserwacji. Zmiana opatrunku
pomiedzy zaplanowanymi wizytami
kontrolnymi byta dozwolona. Opatrunki
zmieniano zwykle 3 razy w tygodniu.

e Pacjenci z owrzodzeniami w zespole
stopy cukrzycowej;

¢ Rana z wysiekiem;

o Wiek = 18 lat;

e Cukrzyca | lub Il typu

e Texas grade Allub2,C1lub 2;

e Owrzodzenie zlokalizowane powyzej
kostki;

e Zgoda na udziat w badaniu.

Kryteria wykluczenia

e Stwierdzona alergia
nadwrazliwo$¢ na opatrunek;

e HbA1c = 10% (86 mmol/mol);

e Infekcja rany wymagajgca leczenia
ogolnoustrojowego;

e Rana sucha;

e Udziat pacjentow w  innych
badaniach klinicznych w ciggu
ostatnich 30 dni;

e Cisnienie w stopie wynoszace < 70
mmHg;

e Kliniczne podejrzenie
kosci i szpiku.

Liczba pacjentéw - 21

lub

zapalenia

Stan skory wokét rany
Wysiek z rany
Zmniejszenie
rany
Nasilenie bélu wg VAS
Kliniczne objawy zakazenia
Wyleczenie rany
Satysfakcja
badacza/pielegniarki ze
stosowania opatrunku
Satysfakcja pacjentow ze
stosowania opatrunku
Rezygnacja z  powodu
zdarzen niepozgdanych
(AE), cigzkie zdarzenia
niepozadane, zdarzenia
niepozgdane

powierzchni

Lev-Tov 2020

Zrodia
finansowania:

Wieloosrodkowe, prospektywne
badanie nierandomizowane  bez
zaslepienia (open-label).

Badanie nie poréwnawcze, analiza
pojedynczych ramion w badaniu
Hipoteza badawcza: badanie
nieporownawcze, analiza
pojedynczych ramion w badaniu.
Interwencja: Exuf ber Ag+

Komparator: Aquacel Ag Extra

Molnlycke Health
Care AB

Kazdy pacjent byt oceniany podczas 5
wizyt, catkowity okres leczenia wynosit
4 tygodnie (28 dni + 2 dni) lub krocej
jesli rana byta sucha lub zagojona.
Dane na temat zdarzen niepozgdanych
zbierano przez okres 2 lat (okres
wigczania pacjentéw oraz okres follow-

up)

Kryteria wigczenia:

e Dorosli pacjenci (218 r.z.) obu pici;

e Podpisany formularz  pisemnej
zgody;

e Pacjenci z rang z wysiekiem od
Sredniego do duzego

Kryteria wykluczenia:

e Rozpoznana alergia lub
nadwrazliwo$¢ na  ktorykolwiek
opatrunek leczniczy;

o Kobiety w cigzy lub karmiace;

e Pacjenci z rang docelowg o
powierzchni <1 cmz2 ;

e Pacjenci z rang docelowg bedacg
oparzeniem na catej grubosci;

e Pacjenci z rang docelowg bedaca
odlezyng o petnej grubosci;

Pierwszorzedowy:

Drugorzedowe:

Charakter wysieku;

Ocena stanu rany oraz skoéry
wokoét rany;

Ocena rozmiaru rany;

Rodzaj tkanki w tozysku
rany;

Czestotliwos¢ zmian
opatrunku pomiedzy
wizytami;

Zmiana opatrunku

pierwotnego  z
przeciekania;

Zastosowanie kompres;ji;

powodu
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Badanie

Metodyka

Populacja

Punkty koncowe

e Pacjenci ze znanym niedoborem
odpornosci;

e Pacjenci przyjmujacy
ogdlnoustrojowe antybiotyki z
powodu zakazenia rany;

e Osoby, u ktérych w opinii badacza
docelowa rana jest zlokalizowana na
zakazonej konczynie z minimalng
ingerencjg przeptyw krwi;

e Pacjenci z docelowg rang z
niezbadang przetokq jelitowa;

e Osoby, ktére w opinii badacza mogg
mie¢ problemy z przestrzeganiem
protokotu badania;

e Osoby wymagajgce leczenia
Srodkami utleniajacymi, takimi jak
roztwér podchlorynu lub nadtlenek
wodoru;

o Wczesniejsze wigczenie do
obecnego badania;

e Wigczenie do innych trwajgcych
obecnie badan, co w opinii badacza
uniemozliwiatoby udziat w niniejszej
prébie;

e Zaangazowanie w  planowanie
i prowadzenie badania klinicznego.

Liczba pacjentéw — 94

Exufiber Ag+ N =78

Aquacel Ag Extra N = 16

o tatwosé stosowania
i parametry techniczne
opatrunku;

* Wygoda, dopasowanie

i akceptowalno$¢
opatrunkdéw przez pacjenta;

Profil bezpieczenstwa:

e Zdarzenia niepozgdane
(zdarzenia niepozgdane
ogdtem, ciezkie zdarzenia
niepozgdane ogotem,

niekorzystny efekt wyrobu,
ciezki niekorzystny efekt

wyrobu, uszkodzenie
wyrobu, zgony);
e Poszczegdine ciezkie

zdarzenia niepozadane;

o Poszczegodlne zdarzenia
niepozgdane.

Zrédio: Instytut Arcana a Certara Company, Opatrunek z widkien poliwinylanu z siarczanem srebra Exufiber Ag+ (technologia Hydrolock)

— analiza kliniczna, Krakow, sierpien 2021, str. 124-139.
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4.1.3.2. Ocena jakosci badan witaczonych do przegladu wnioskodawcy

Ograniczenia jakosci badan wedlug wnioskodawcy:

Tabela 16. Ocena ryzyka btedu wg Cochrane Collaboration wg AKL wnioskodawcy

Zaslepienie Zaslepienie

! ! pacjentéw efektow P
Niskie
Badanie NCT Ocena

02921750 analitykow:
niejasne
Zrédto: Instytut Arcana a Certara Company, Opatrunek z widkien poliwinylanu z siarczanem srebra Exufiber Ag+ (technologia Hydrolock

— analiza kliniczna, Krakéw, sierpien 2021, str. 139.

W ocenie wnioskodawcy badanie NCT 02921750 wigze sie z niskim ryzykiem zwigzanym z randomizacjg
pacjentow objetych badaniem. Pacjentéw poddano randomizacji w stosunku 1:1 do dwdch grup interwencyjnych:
Exufiber (technologia Hydrolock) (N=124) vs Aquacel Extra (technologia Hydrofiber) (N=124). Randomizacja
centralna, z wykorzystaniem systemu elektronicznego. Przeprowadzono stratyfikacje pacjentow ze wzgledu na:
dtugos¢ rany (6-12, >12m), powierzchnie rany (0,7-0,9 i >0,9) i obecnos¢ kompresji w momencie wtgczenia do
badania (Tak vs Nie). Do przeprowadzenia randomizacji pacjentow uzyty zostat centralny system randomizacji
drogg elektroniczna.

Whioskodawca ocenit ryzyko popetnienia btedu w zakresie zaslepienia badaczy i pacjentow jako wysokie,
poniewaz w badaniu brak oceny zaslepienia badaczy i pacjentow (badanie zdefiniowano jako open label).
Zaslepienie oceny efektow zostato zidentyfikowane jako niskie, jednak zdaniem analitykéw agenc;ji ryzyko to jest
niejasne, ze wzgledu nie zidentyfikowanie danych dotyczacych powyzszego obszaru.

Badanie Lev—Tov 2020 zostato ocenione skalg Newcastle-Ottawa Scale (NOS) dla badan kohortowych. Moze
otrzyma¢ maksymalnie jedng gwiazdke w przypadku kazdego z pytah z czesci: ‘Dobdr pacjentéow’ oraz ‘Ocena
efektow zdrowotnych’. Maksymalnie 2 gwiazdki mogg zostaé przyznane w przypadku pytania w czesci ‘Czynniki
zakidcajagce.” Max: 9 gwiazdek.

Tabela 17. Ocena badania Lev-Tov 2020 za pomocg skali NOS (max: 9 gwiazdek)

Domena Pytanie Lev-Tov 2020
Czy kryteria wigczenia do grupy klinicznej zostaty zdefiniowane we wiasciwy sposéb?

a. tak, niezalezna walidacja kryteriow wtgczenia (np. > 1 osoba/zapis w dokumentacji
medycznej/proces uzyskiwania informacji lub odwotanie do zrédta danych pierwotnych takich *
jak wyn ki prze$wietlen RTG, odwotanie do dokumentacji medycznej/szpitalnej)

b. tak, m.in. taczenie rekordéw (ang. Rekord linkage) lub sposdb bazujacy na zgtoszeniach
spontanicznych przez pacjentow

c. brak opisu

Reprezentatywnos¢ grupy klinicznej

a. seria kolejnych przypadkoéw/reprezentatywna (w sposob oczywisty) seria przypadkow *

Dobor pacjentéw | b. mozliwy btad selekcji pacjentéw do badania/nieokreslona

Dobér pacjentéw do grupy kontrolnej

a. pacjenci z grupy kontrolnej dobrani z tej samej spotecznosci (szpitala), co pacjenci w .
grupie badanej

b. pacjenci z grupy kontrolnej dobrani z tego samego osrodka, co pacjenci w grupie badanej

c. brak opisu

Jak zdefiniowano kryterium wiaczenia do grupy kontrolnej?

a. brak choroby w wywiadzie

b. brak opisu X
Jednorodnos¢ kohorty oraz kontroli na podstawie metod przeprowadzenia badania i analizy
CEmrs a. grupy o zblizonej charakterystyce pod wzgledem (wybierz najwazniejszy czynnik) *
zaktocajace ’
b. grupy o zblizonej charakterystyce pod wzgledem dodatkowych czynnikow *
Czy wyniki na dany czynnik podano w sposé6b obiektywny?

Ekspozycja - -
a. wiarygodna dokumentacja I
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Domena

Pytanie

Lev-Tov 2020

b. ustrukturyzowany wywiad, z zaslepieniem przynaleznosci respondenta do grupy

c. ustrukturyzowany wywiad, bez zaslepienia

d. spontaniczne raportowanie/tylko dokumentacja medyczna

e. brak opisu

Czy zastosowano t¢ samg metode oceny wynikéw w grupie klinicznej i kontrolnej?

a. tak

b. nie

Odsetek pacjentow z brakiem informacji o odpowiedzi na czynnik chorobotwérczy?

a. ten sam odsetek pacjentéow w obu grupach

b. brak opisu
c. rozne odsetki w obu grupach lub brak opisu X
Suma (max 9 punktéw) 719

Zrédto: Instytut Arcana a Certara Company, Opatrunek z widkien poliwinylanu z siarczanem srebra Exufiber Ag+ (technologia Hydrolock)

— analiza kliniczna, Krakow, sierpien 2021, str. 141-142.

Wiarygodnos$¢ badan jednoramiennych (Chadwick 2016; RS EXU AG NH 2017-18 1 / RS EXU AG NH 2017-
18 2) zostata oceniona na podstawie formularza NICE (National Institute for Health and Care Excellence).

Formularz sktada sie z 8 pytan kontrolnych, dla ktérych udzielana jest odpowiedz TAK(1)/NIE(O).

Tabela 18. Ocena badan obserwacyjnych w skali NICE (Chadwick 2016, RS EXU AG NH 2017-18_1/ RS EXU AG NH

2017-18_2
. L . . RS EXU AG NH 2017-18 1/
Pytania (tak — 1 punkt; nie — 0 punktéw) Chadwick 2016 RS EXU AG NH 2017-18_ 2
1. Czy badanie byto wieloosrodkowe? 1 1
2. Czy cel (hipoteza) badania zostat jasno 1 1
okreslony?
3. Czy kryteria wigczenia i wykluczenia 1 1
zostaty jasno sformutowane?
4. Czy podano jasng definicje punktow 1 1
koncowych?
5. Czy badanie byto prospektywne? 1 0
6. Czy stwierdzono, ze rekrutacja odbywata
; ) 0 0
sie w sposoéb konsekutywny?
Wynik MAX 7/8 6/8

Zrédto: Instytut Arcana a Certara Company, Opatrunek z widkien poliwinylanu z siarczanem srebra Exufiber Ag+ (technologia Hydrolock)

— analiza kliniczna, Krakéw, sierpien 2021, str. 142-143.

4.1.4. Ocena syntezy wynikow w przegladzie systematycznym wnioskodawcy

Ograniczenia analizy klinicznej wedlug wnioskodawcy:

Badanie Lev-Tov 2020
o Brak badan head-to-head bezposrednio poréwnujgcych skutecznos¢ i bezpieczenstwo opatrunku Exufiber
Ag+ vs Aguacel Ag Extra;

o Badanie Lev-Tov 2020, przedstawiajgce wyniki skutecznosci klinicznej dla opatrunku Exufiber Ag+
i Aquacel Ag Extra zaprojektowano w metodyce non-comparative, w zwigzku z czym odstgpiono od
przeprowadzania obliczen statystycznych (parametrow EBM);

o Wyniki dotyczgce skutecznosci porownywanych wyrobéw medycznych przedstawiono w sposoéb
opisowy;

o Wyniki badania Lev-Tov 2020 dostepne sg obecnie w rejestrze badan klinicznych (dane
nieopublikowane).

¢ Heterogenicznos¢ populacji
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o Przedmiotem oceny jest ogdlna populacja pacjentéw uczestniczacych w badaniu Lev-Tov 2020.
Pomiedzy poréwnywanymi grupami pacjentéw odnotowano rozbieznosci w liczebnosci populacii
zakwalifikowanej wyjsciowo do udziatu w badaniu, tj. 78 pacjentéw w ramieniu Exufiber Ag+ oraz 16
pacjentdow w ramieniu Aquacel Ag Extra. W badaniu Lev-Tov 2020 przedstawiono rowniez dane dla
pacjentow stosujgcych opatrunek Exufiber bez srebra, niemniej jednak majgc na uwadze m.in opinie
ekspertow klinicznych oraz fakt iz, opatrunek Exufiber nie jest obecnie refundowany ze $rodkow
publicznych w Polsce w docelowej populacji pacjentéow, nie stanowi on wlasciwego komparatora dla
opatrunku Exufiber Ag+ w zwigzku z tym niniejsza grupa pacjentéw nie zostata poddana analizie.

o Autorzy badania Lev-Tov 2020 przedstawili dane dotyczace efektywnosci klinicznej poréwnywanych
opatrunkéw z uwzglednieniem populacji ogétem oraz w podziale na rodzaj rany czyli rany przewlekle,
rany ostre oraz odlezyny. Zgodnie z podziatem zaproponowanym przez autoréw badania, u 12,8%
sposrod wszystkich pacjentow w ramieniu Exufiber Ag+ oraz u 6,3% pacjentéw w grupie Aquacel Ag
Extra odnotowano wystgpienie ran ostrych. Odlezyny wystepowaty u 26,9% pacjentéw w ramieniu
Exufiber Ag+, natomiast wsréd pacjentéw w ramieniu Aquacel Ag Extra nie odnotowano pacjentéw
z odlezynami.

o Biorac pod uwage dtugos¢ gojenia sie rany wérdd pacjentow zakwalifikowanych do udziatu w badaniu
Lev-Tov 2020, w przypadku 33,3% pacjentéw w grupie Exufiber Ag+ oraz 25% w ramieniu Aquacel
Ag Extra czas gojenie sie rany przed wigczeniem pacjentéw do badania wynosit od 1 do 6 tygodni.

o Odsetek pacjentow zakwalifikowanych do udziatu w badaniu, u ktérych gojenie si¢ rany trwa 26
tygodni wynosi 62,8% w grupie Exufiber Ag+ i 75,1% w ramieniu Aquacel Ag Extra.

Badanie RS EXU AG NH 2017-18_1/RS EXU AG NH 2017-18 2

Badanie retrospektywne wigczone do analizy efektywnosci praktycznej jest dostepne w wylgcznie w postaci
nieopublikowanej (dwa raporty udostepnione od Zleceniodawcy: RS EXU AG NH 2017- 18_1 i RS EXU AG NH
2017-18_2). Ponadto czes¢ publikacji opisujgcych przypadki pacjentow (case study) réwniez byla dostepna
wylgcznie w postaci materiatow nieopublikowanych, dostarczonych od Zleceniodawcy (Case study compendium
opisujgce pojedyncze przypadki pacjentéw stosujgcych opatrunek Exufiber Ag+ (case 1 - de Moura, case 2 — de
Moura, case 3- Weir, case 4 — Alves, case 5 — Aldossary, case 6 — Reyzelman, case 7 — Reyzelman oraz

Dodatkowe ograniczenia analizy klinicznej zidentyfikowane przez analitykéw:

¢ Pierwotnym komparatorem uznanym przez Wnioskodawce byt opatrunek Aquacel Ag Extra jednak z uwagi,
iz opatrunek ten od listopada 2021 nie jest refundowany, w ramach uzupetnienia niezgodnosci analiz
wzgledem wymagan minimalnych uznano, ze adekwatnym refundowanym komparatorem dla ocenianej
interwenciji jest aktualnie Aquacel Ag+ Extra. Zdaniem analitykdw Agenciji opatrunek Aquacel Ag+ Extra
powinien zosta¢ uznany jako wtasciwy komparator wzgledem Exufiber Ag+ pierwotnie.

e QOgraniczeniem analizy jest brak uwzglednienia innych istotnych komparatoréw. Zdaniem analitykow
Agencji, w analizach pominieto najistotniejszg technologie alternatywng: Aquacel Ag+ Extra — opatrunek
opracowany w technologii Hydrofiber, ktory z najwyzszym prawdopodobienstwem bytby zastepowany
przez wnioskowang technologie w przypadku jej refundacji. W wieloetapowej analizie potencjalnych
komparatoréw dla ocenianej technologii pominigto réwniez opatrunki aktywne zawierajgce inne niz srebro
substancje o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym rekomendowane do stosowania w przypadku ran z
cechami infekcji. Jeden z ekspertéw wnioskodawcy wymienit, jako potencjalny komparator, rowniez
opatrunek Sorbalagon Ag, ktéry nie jest refundowany. Wybér komparatora ograniczony do tylko jedne;j
interwencji opcjonalnej nie wyczerpuje listy materiatéw opatrunkowych, ktére mogtyby zostac¢ zastgpione
przez wnioskowang technologie w przypadku jej refundaciji.

e Gtéwng analize oparto na nieporownawczym (analiza pojedynczych ramion), nierandomizowanym
badaniu bez zaslepienia. Badanie to dotyczy niezaleznej oceny efektéw leczenia opatrunkiem Exufiber
Ag+ oraz Aquacel Ag Extra. Pomiedzy poréwnywanymi grupami pacjentéw odnotowano rozbieznosci w
liczebnoéci populacji zakwalifikowanej wyjsciowo do udziatu w badaniu, tj. 78 pacjentéw w ramieniu
Exufiber Ag+ oraz 16 pacjentdw w ramieniu Aquacel Ag Extra, jak réwniez w rodzaju ran (odlezyny
wystepowaly w ramieniu Exufiber Ag+, a nie wystepowaly w ramieniu Aquacel Ag Extra).
Heterogenicznos¢ populacji oraz sposéb zaprojektowania badania (non-comperative) decydujg o
niemoznosci poréwnania i oceny statystycznej analizowanych punktéw kohcowych dla ocenianegj
interwencji wzgledem technologii opcjonalne;.

e Whnioskodawca wskazuje na wyzszos¢ wnioskowanej interwencji nad opcjg alternatywng opierajgc sie
, wynikach badania jednoramiennego Chadwick

2016 oraz a nie
dowodow naukowych sklasyfikowanych jako najwyzszej jakosci i wiarygodnosci wedlug HTA. Jedyne
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badanie z wysokg oceng merytoryczng (NCTO 2921750) nie poréwnywato ocenianej interwencji i jej
komparatora a jedynie technologie ich wykonania (Hydrolock vs Hydrofiber). Pierwszorzedowy punkt
koncowy, oceniany w badaniu NCT 02921750, tj. wyrazone w postaci mediany procentowe zmniejszenie
powierzchni rany, po zakonczeniu leczenia wzgledem wartosci wyjsciowej nie pozwala w jednoznaczny
sposob oceni¢ roznic w skutecznosci analizowanych technologii, przede wszystkim ze wzgledu na
zréznicowanych zakres wielkosci ran wsrod badanych pacjentéw. Oceniono, ze opatrunek Exufiber jest
istotnie statystycznie lepszg opcjg terapeutyczng od Aquacel Extra pod wzgledem: tatwosci usuniecia
opatrunku z rany, zdolnosci do absorbcji i retencji wysieku. Nalezy jednak podkresli¢, ze wymienione
istotnie statystyczne punkty dotyczg wynikéw badania ankietowego wsrdd klinicystow, co nie stanowi
dowodu wysokiej wiarygodno$ci.

¢ Przytoczone w AKL wnioskodawcy wyniki badan w znacznej mierze pochodzg z nieopublikowanych zrédet:

o badanie Lev-Tov 2020 — brak petnotekstowej publikacji (rejestr ClinicalTrials.gov oraz raport CIR
(Clinical Investigation Report) udostepniony przez wnioskodawce oraz postery konferencyjne: Lev-
Tov 2018 oraz Lev-Tov 2020).

o badanie retrospektywne wigczone do analizy efektywnosci praktycznej (dwa raporty udostepnione od
wnioskodawcy: RS EXU AG NH 2017- 18 1i RS EXU AG NH 2017-18_2).

o czes¢ publikacji opisujgcych przypadki pacjentow (case study) réwniez byta dostepna wytgcznie w
postaci materiatéw nieopublikowanych, dostarczonych od wnioskodawcy (Case study compendium
opisujgce pojedyncze przypadki pacjentow stosujgcych opatrunek Exufiber Ag+ (case 1 - de Moura,
case 2 — de Moura, case 3- Weir, case 4 — Alves, case 5 — Aldossary, case 6 — Reyzelman, case 7 —
Reyzelman oraz

Powyzsze ograniczenie wigze sie z niepewnoscig odnosnie uzyskanych i raportowanych wynikow.

Podsumowujgc w AKL wnioskodawcy brak badan umozliwiajgcych bezposrednie lub posrednie poréwnanie
ocenianej interwencji wzgledem opcji alternatywnej, co w konsekwencji przekresla mozliwos¢ wyciggania
whnioskow dotyczgcych wiekszej wartosci klinicznej ocenianej technologii.

4.2. Wyniki analizy skutecznosci i bezpieczenstwa

4.2.1. Wyniki przegladu systematycznego wnioskodawcy

W niniejszej analizie zaprezentowano wyniki badan wtgczonych do analizy skutecznoscii bezpieczenstwa wyrobu
medycznego Exufiber Ag+. Dodatkowo przedstawiono skrétowo wyniki serii przypadkdéw. W niniejszej analizie
odstgpiono od opisu wynikéw, badania marketingowego, ktérego celem byta ocena wiasciwosci/ cech oraz
bezpieczenstwa opatrunku Exufiber/ technologia Hydrolock, na podstawie posteru konferencyjnego Smet 2015.
Wyniki te zaprezentowano w rozdziale 4.3.4 AKL wnioskodawcy na stronach 53-57.

42.1.1. Wyniki analizy skutecznosci

Analiza technologii Hydrolock, w ktérej wykonano opatrunek Exufiber

Ocene technologii opartej na ciasno splecionych widéknach alkoholu poliwinylowego (technologia Hydrolock), w
ktorej wykonany zostat opatrunek Exufiber oraz Exufiber Ag+ przeprowadzono w oparciu o:

e randomizowane badanie kliniczne NCT 02921750 (data on file), w ktérym analizowano efektywno$é
kliniczng opatrunku Exufiber zaprojektowanego w technologii Hydrolock vs Aquacel Extra w technologii
Hydrofiber wsréd pacjentéw z owrzodzeniami zylnymi i mieszanymi (pochodzenia gtéwnie zylnego) o
wysieku od $redniego do duzego;

e wieloo$rodkowe badanie bez grupy kontrolnej Chadwick 2016, w ktérym analizowano efektywnosé
kliniczng opatrunku Exufiber w leczeniu owrzodzen w zespole stopy cukrzycowej;

e Poster konferencyjny Davies 2017, przedstawiajgcy wyniki badania kwestionariuszowego
przeprowadzonego wsrod klinicystéw, ktérego celem byto pozyskanie opinii odnosnie cech/wtasciwosci
opatrunku wykonanego w technologii Hydrolock oraz ogdlnego wrazenia, satysfakcji personelu
medycznego z zastosowania ocenianego wyrobu medycznego w populacji pacjentéw z owrzodzeniami
konczyn dolnych, odlezynami oraz zespotem stopy cukrzycowe;.

Badanie RCT (NCT 02921750)
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Wieloo$rodkowe, randomizowane badanie kliniczne bez zaslepienia analizujgce efektywnosé kliniczng opatrunku
Exufiber zaprojektowanego w technologii Hydrolock w poréwnaniu z opatrunkiem Aquacel Extra wykonanym w
technologii Hydrofiber. Oba opatrunki stosowano wsréd pacjentow w owrzodzeniami zylnymi i mieszanymi
(pochodzenia gtéwnie zylnego) o wysieku od sredniego do duzego.

W badaniu NCT 02921750 pierwszorzedowym punktem koncowym dotyczgcym skutecznosci byto procentowe
zmniejszenie powierzchni rany. W ocenie drugorzedowych punktéw koncowych uwzgledniono takze:

e zmniejszenie powierzchni rany (cm2 ),

e bdl podczas oczyszczania rany,

e bdl podczas usuwania opatrunku,

e satysfakcja klinicystéw ze zastosowania opatrunku,

e nieprzywieranie opatrunku do tozyska rany oraz skéry wokot rany,

e bezpieczenstwo wyrobu [zgony, ciezkie zdarzenia niepozgdane (SAE) oraz zdarzenia niepozadane
ogotem (AE) z wytgczeniem SAE].

Tabela 19. Zmiana powierzchni rany (%): Exufiber/ Hydrolock vs Aquacel Extra/ technologia Hydrofiber

Badanie Interwencia N Mediana % zmiany wzgledem Réznica srednich A
! wartosci wyjsciowej [zakres]* | zmian % [95% CI]* P
Exufiber / Hydrolock 100 -49,7 (-100; 191,2)
NCT 02921750 - -29,4 (-63,5; 3,2) 0,093
Aquacel Extra / Hydrofiber 107 -42,4 (-100; 1538,4)

*Wartosci raportowane przez autoréw badania; *Obliczone przez autoréw przegladu na podstawie dostepnych danych.
Zrédio: Instytut Arcana a Certara Company Opatrunek z widkien poliwinylanu z siarczanem srebra Exufiber® Ag+ (technologia Hydrolock®)

— analiza kliniczna Krakéw, sierpien 2021 str. 36.

Wsrdd pacjentow, u ktérych zastosowano opatrunek Exufiber (technologia Hydrolock) obserwowano wyzszg w
poréwnaniu do Aquacel Extra (technologia Hydrofiber), wyrazong w postaci mediany procentowg redukcje
powierzchni rany (niemal 50% vs 42%). Obliczona przez autoréw badania NCT 02921750 réznica srednich zmian
w procentowej redukcji powierzchni rany pomiedzy Exufiber vs Aquacel Extra wynosi -29,4% (95% CI: -63,5; 3,2).
Wynik, cho¢ korzystny dla pacjentéw stosujgcych opatrunek Exufiber, to nie wykazuje istotnosci statystycznej
(p=0,093).

UWAGI ANALITYKOW:

Pierwszorzedowy punkt koricowy tj. wyrazone w postaci mediany procentowe zmniejszenie powierzchni rany, po
zakonczeniu leczenia wzgledem wartosci wyj$ciowej nie pozwala w jednoznaczny sposdb oceni¢ réznic w
skuteczno$ci analizowanych technologii, przede wszystkim ze wzgledu na zréznicowanych zakres wielkosci ran
wsrod badanych pacjentow.

Tabela 20. Zmiana powierzchni rany (cm?): Exufiber/ Hydrolock vs Aquacel Extra/ Hydrofiber

Badanie Interwencia N Srednia zmiana wzgledem Roéznica srednich A
! wartosci wyjsciowej [SD]* zmian [95% CI]» P
Exufiber / Hydrolock 122 -4,64 (7,73)
NCT 02921750 - -1,16 (-3,08; 0,76) 0,236
Aquacel Extra / Hydrofiber 123 -3,48 (7,59)

*Wartosci raportowane przez autoréw badania; *Obliczone przez autoréw przegladu na podstawie dostepnych danych.
Zrédto: Instytut Arcana a Certara Company Opatrunek z widkien poliwinylanu z siarczanem srebra Exufiber® Ag+ (technologia Hydrolock®)

— analiza kliniczna Krakow, sierpien 2021 str.37.
Wsrdd pacjentéw leczonych Exufiber w technologii Hydrolock odnotowano wyzszg wzgledem Aquacel Extra w

technologii (technologia Hydrofiber) redukcje powierzchni rany wynoszaca -4,64 cm2 vs -3,48 cm2 . Obliczona
dla niniejszego punktu koncowego réznica srednich zmian nie jest znamienna statystycznie (p= 0,236).

W badaniu NCT 02921750 analizowano réwniez poziom bolu odczuwanego przez pacjentdw podczas
oczyszczania rany, w oparciu o wizualno-analogowg skale VAS (ang. Visual Analogue Scale). Interpretacja
wynikéw w skali VAS jest nastepujgca: O=brak bdlu, natomiast 100=bdl niemozliwy do wytrzymania.
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Tabela 21. Bél podczas oczyszczania rany: Exufiber/ Hydrolock vs Aquacel Extra/ Hydrofiber

Badanie Interwencia N Srednia zmiana wzgledem Réznica srednich A
! wartosci wyjsciowej [SD]* zmian [95% CI]» P
Exufiber / Hydrolock 122 25,8 (27,2)
NCT 02921750 - -1,10 (-7,87; 5,67) 0,75
Aquacel Extra / Hydrofiber 123 26,9 (29,0)

*Wartosci raportowane przez autoréw badania; *Obliczone przez autoréw przegladu na podstawie dostepnych danych.
Zrédio: Instytut Arcana a Certara Company Opatrunek z widkien poliwinylanu z siarczanem srebra Exufiber® Ag+ (technologia Hydrolock®)

— analiza kliniczna Krakéw, sierpien 2021 str. 37.

Wsroéd pacjentow leczonych Exufiber poziom odczuwanego boélu podczas oczyszczania rany byt nizszy,
wzgledem pacjentéw stosujgcych Aquacel Extra. Réznica srednich zmian wynosi -1,10 (95% CI: -7,87; 5,67).

Wynik, cho¢ korzystny dla pacjentow stosujgcych opatrunek Exufiber, to nie wykazuje istotnosci

statystycznej (p=0,75).

Tabela 22. B6l podczas usuwania opatrunku: Exufiber/ Hydrolock vs Aquacel Extra/ Hydrofiber

Badanie Interwencia N Srednia zmiana wzgledem Réznica srednich A
! wartosci wyjsciowej [SD]* zmian [95% CI]* P
Exufiber / Hydrolock 122 16,3 (22,0)
NCT 02921750 . -0,60 (-6,21; 5,01) 0,834

Aquacel Extra / Hydrofiber 123 16,9 (22,8)

*Wartosci raportowane przez autorow badania; *Obliczone przez autoréw przegladu na podstawie dostepnych danych.
Zrédio: Instytut Arcana a Certara Company Opatrunek z widkien poliwinylanu z siarczanem srebra Exufiber® Ag+ (technologia Hydrolock®)

— analiza kliniczna Krakéw, sierpien 2021 str. 38.

W przypadku bolu towarzyszacemu usuwaniu opatrunku (ocena w oparciu o skale VAS) poziom jego odczuwania
byt nizszy u pacjentéow stosujgcych Exufiber wzgledem pacjentéw stosujgcych Aquacel Extra. Wynik, cho¢
korzystny dla pacjentow stosujgcych opatrunek Exufiber, to nie wykazuje istotnosci statystycznej (p= 0,834).

Poziom satysfakgji klinicystow ze stosowania opatrunku zdefiniowano jako odsetek opinii lekarzy (%), ktorzy
oceniali kazdy z opatrunkéw jako ,bardzo dobry” pod wzgledem analizowanych cech wyrobu. Ocenie poddano
0golne wrazenia z zastosowania opatrunku, fatwosc¢ zatozenia oraz usuniecia, elastycznosé opatrunku, zdolnosci
dopasowania do rany, zdolnos¢ absorbcji oraz retencji wysieku, zdolno$¢ absorbcji krwi oraz zdolno$¢ do
zatrzymywania krwi oraz zdewitalizowanych tkanek.

Opatrunek Exufiber (technologia Hydrolock) jest istotnie statystycznie lepszg (p<0,05) wzgledem opatrunku
Aquacel Extra (technologia Hydrofiber) opcjg terapeutyczng pod wzgledem nastepujgcych wtasciwosci:

e 0golnego wrazenia (46% vs 32,5%; OR=1,76; 95% CI: 1,05; 2,96; p=0,033);

e tatwosc¢ usuniecia opatrunku z rany (48,7% vs 35,9%; OR=1,68; 95% CI: 1,01; 2,81; p=0,047);
e zdolnosci absorbcji wysieku (49,2% vs 32,3%; OR=2,01; 95% CI: 1,20; 3,37; p=0,008);

e zdolnosci retencji wysieku (47,8% vs 31,7%; OR=1,95; 95% CI: 1,16; 3,28; p=0,012).

UWAGI ANALITYKOW:

Wymienione istotnie statystyczne punkty dotyczg wynikéw badania ankietowego wsréd klinicystéw, co nie stanowi
dowodu wysokiej wiarygodnosci.

Tabela 23. Nieprzywieranie opatrunku do rany: Exufiber/ Hydrolock vs Aquacel Extra/ Hydrofiber

0,
Cechy opatrunku Interwencja N n” (%)* OR (95% ClI), p* NNZSESA
Nie przywiera do tozyska Exufiber / Hydrolock 122 54 (44,2) . .
rany podczas usuwania Aquacel Extra / Hydrofiber hre (EbogéiOO), 85 81)
opatrunku q Y 123 38 (31,1) p=0,
Nie przywiera do skory Exufiber / Hydrolock 122 88 (72,0) 2,39 (1,40 :4,06);
wokot rany podczas - ' T ek 5 (4;13)
usuwania opatrunku Aquacel Extra / Hydrofiber 123 64 (52,1) p=0,001

*Wartosci raportowane przez autoréw badania; *Obliczone przez autoréw przegladu na podstawie dostepnych danych.
Zrédto: Instytut Arcana a Certara Company Opatrunek z widkien poliwinylanu z siarczanem srebra Exufiber® Ag+ (technologia Hydrolock®)

— analiza kliniczna Krakéw, sierpien 2021 str. 40.
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W$&rdd pacjentdow leczonych opatrunkiem Exufiber (technologia Hydrolock) obserwowano wyzszy wzgledem
opatrunku Aquacel Extra (technologia Hydrofiber) odsetek opinii klinicystéw, ktérzy potwierdzili, iz opatrunek
wykonany w technologii Hydrolock nie przywiera zaréwno do rany (44,2% vs 31,1%), jak rowniez skéry wokét
rany (72% vs 52,1%).0bliczone dla obu punktéw koncowych ilorazy szans sg istotne statystycznie na korzysé
pacjentow leczonych opatrunkiem Exufiber (technologia Hydrolock).

Badanie in vitro, materialy nieopublikowane: ocena absorbcji i retencji wysieku

UWAGI ANALITYKOW:

Analitycy Agencji w dniu 01.12.2021 przeprowadzili kontrolne wyszukiwanie w bazie PubMed (zatgcznik nr 1)
wedtug strategii wnioskodawcy, w wyniku ktérego odnaleziono publikacje Sopata 2019'° opisujgcg badanie in
vitro majgce na celu poréwnanie struktury witékien nowoczesnych opatrunkéw z wykorzystaniem skanowania
mikroskopem elektronowym (SEM z ang. Scanning electron microscopic examination) przed i po procesie
zelowania oraz zestawienie tych wynikdw z wynikami testu absorbcji. W analizie poréwnawczej uwzgledniono 5
opatrunkéw, w tym Exufiber (Hydrolock) i Aquacel Extra (Hydrofiber). Opatrunek Exufiber (Hydrolock) okazat sie
mie¢ najnizszy potencjat absorpcyjny, a Aquacel Extra (Hydrofiber) najwyzszy spos$réd 5 analizowanych
opatrunkéw. Srednia warto$é absorpcji w przypadku Exufiber (Hydrolock) wyniosta 569%, co oznacza, ze
opatrunek ten zwiekszyt swoja wage szesciokrotnie. Podczas gdy $rednia warto$¢ absorpcji opatrunku Aquacel
Extra wyniosta 1408% {j. jego waga wzrosta niemal 19 razy wzgledem wagi pierwotnej. Zaobserwowano rowniez
réznice w pojemnosci absorpcji. Wedtug badania Sopata 2019 opatrunek Aquacel Extra (Hydrofiber) ma
najwiekszg pojemno$c¢ (okoto 26g/100cm?) sposréd 5 analizowanych opatrunkéw. Autorzy badania wykazali
zalezno$¢ pomiedzy pojemnoscig absorpcji a strukturg opatrunkéw uzyskang w obrazie SEM na korzy$c
opatrunku Aquacel Extra wykonanego w technologii Hydrofiber.

Badanie Chadwick 2016

Badanie jednoramienne stanowigce wieloosrodkowg prébe kliniczng, poddajgce analizie skutecznosé oraz
bezpieczenstwo opatrunku z widkien poliwinylanu zelujgcego pod wptywem kontaktu z wysiekiem (Exufiber/
technologia Hydrolock) w leczeniu owrzodzen w zespole stopy cukrzycowe;j.
W analizie skutecznosci klinicznej technologii Hydrolock uwzgledniono nastepujgce punktéw koncowe:

e stan skéry wokot rany:

oznaczacy wzrost odsetka pacjentéw, u ktérych obserwowano zdrowa/ nienaruszong skore wokét rany
po zakonczeniu leczenia wzgledem wartosci wyjsciowej (66,7% vs 28,6%).

e wysiek z rany:
o po 12-tygodniach stosowania opatrunku Exufiber/ Hydrolock liczba pacjentow, u ktérych obserwowano
umiarkowany wysiek ulegta redukcji do 61,9%, wzgledem wartosci wyjsciowej. Zas$ liczba pacjentéw
z obfitym wysiekiem ulegta zmniejszeniu o niecate 5%.

e zmniejszenie powierzchni rany:

opo 12 tygodniach leczenia powierzchnia rany ulegta 50% redukcji wzgledem warto$ci wyjsciowe;.
Catkowita powierzchnia rany zmniejszyta sie¢ o potowe i wynosita 0,7 cm2 . Réznica w redukcji
powierzchni rany jest istotna statystycznie (p= 0,0094).

e nasilenie bélu wg skali VAS (ocena bdlu podczas zaktadania oraz usuwania opatrunku):

15 Sopata M., Piasecki A., Sopata M. Scanning electron microscopic examination of absorption potency of various fibrous dressings. Journal
of Wound Care, February 2019, VOL 28, NO 2, str. 82-88.
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o podczas catego analizowanego okresu obserwacji poziom odczuwanego przez pacjentéw bélu byt niski
(b6l odczuwato jedynie 5/21 pacjentow);

o czesc¢ pacjentdéw nie kwalifikowala sie do oceny bélu ze wzgledu na neuropatie lub zagojenie sie rany;
o mediana odczuwanego bélu podczas kazdej wizyty kontrolnej wynosita 0.

kliniczne objawy zakazenia:

o w catym okresie badania poziom klinicznych objawow zakazenia byt niski;

o opatrunek Exufiber blokowat namnazanie drobnoustrojdw w ranie in situ podczas catego okresu
badania.

wygojenie rany:
o obserwowano wzrost odsetka pacjentow z wyleczong rang z 4,8% w pierwszym tygodniu leczenia do
23,8% w 12 tygodniu terapii.

satysfakcja badacza/ pielegniarki ze stosowania opatrunku (tatwos¢ aplikacji, fatwos$¢ usuniecia,
nieprzywieranie opatrunku do tozyska rany podczas usuwania, nieprzywieranie opatrunku do zdrowej
skory podczas usuwania opatrunku, elastyczno$¢, dopasowanie do rany, zdolno$¢ absorbcji oraz retencji
wysieku, zdolnos¢ absorbcji wysieku z martwicg rozptywng i krwig oraz ogdlne wrazenia ze stosowania
opatrunku

o opatrunek Exufiber/ Hydrolock jest bardzo dobrze postrzegany przez personel medyczny pod
wzgledem wszystkich ocenianych cech. 85% respondentéw okreslito ten opatrunek jako ,bardzo
dobry” pod wzgledem wszystkich analizowanych wtasciwosci.

satysfakcja pacjentow ze stosowania opatrunku (brak niepokoju podczas zmiany opatrunku, fatwosé
poruszania sie pacjenta w trakcie noszenia opatrunku, opatrunek nie przemieszcza sie podczas noszenia,
brak objawow ktucia oraz pieczenia podczas stosowania opatrunku, komfort stosowania)

o opatrunek Exufiber/ Hydrolock jest bardzo dobrze postrzegany przez pacjentéw z owrzodzeniami stopy
cukrzycowej; niemal 90% pacjentéw czuje sie komfortowo podczas noszenia opatrunku; 89%
pacjentéw nie odczuwa niepokoju podczas wymiany opatrunku; 92,7% pacjentéw nie odczuwa ktucia
oraz pieczenia podczas stosowania ocenianego wyrobu.

Badanie kwestionariuszowe: ocena technologii Hydrolock

Badanie Lev-Tov 2020 (NCT03249909): Exufiber Ag+ vs Aquacel Ag Extra

Wieloosrodkowe, prospektywne badanie nierandomizowane, typu open-label, non-comparative. Wyniki
powyzszego badania zostaty opublikowane w postaci posterow konferencyjnych: Lev-Tov 2018 oraz Lev-Tov
2020 (brak petnotekstowej publikacji). Wnioskodawca korzystat réwniez z danych w Zrdédtach nieopublikowanych:
w rejestrze ClinicalTrials.gov oraz raportu CIR (Clinical Investigation Report).

Analiza skutecznosci klinicznej zostata przeprowadzona na podstawie oceny najwazniejszych, istotnych klinicznie
punktow koncowych:

ocena stanu wysieku,

ocena stanu rany oraz skéry wokét rany,

ocena rozmiaru rany,

rodzaj tkanki w tozysku rany,

czestotliwos¢ zmian opatrunku pomiedzy wizytami,
Zmiana opatrunku pierwotnego z powodu przeciekania,
zastosowanie kompresiji,
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e obstuga i parametry techniczne opatrunku,
e wygoda, dopasowanie i akceptowalnosé opatrunkdéw przez pacjenta.
Ocena charakteru wysieku

Pierwszorzedowym punktem koncowym ocenianym w badaniu Lev-Tov 2020 byla ocena zmiany wysieku
(zmniejszony wysiek, brak zmian, zwigkszony wysiek). Ocene przeprowadzono wyjsciowo oraz w 4. tygodniu
leczenia (28 dni) lub wczesniej, jesli rana byta sucha lub zagojona.

Tabela 24. Zmiana charakteru wysigku podczas ostatniej wizyty wzgledem poczatku terapii w badaniu Lev-Tov 2020

Punkt koncowy Exufiber Ag+ Aquacel Ag Extra
Zmiana charakteru n (%) N n (%) N
wysieku
Zmniejszenie wysieku 27 (36,0) 7 (43,8)
Bez zmian 40 (53,3) 75 8 (50,0) 16
Zwigkszenie wysieku 8(10,7) 1(6,3)

Opracowanie wtasne na podstawie: Instytut Arcana a Certara Company Opatrunek z wtékien poliwinylanu z siarczanem srebra Exufiber®

Ag+ (technologia Hydrolock®)
— analiza kliniczna Krakéw, sierpien 2021 str. 61.

Podczas ostatniej wizyty w grupie stosujgcej opatrunek Exufiber Ag+, odnotowano znamienne statystycznie
zmniejszenie ilosci wysieku (na podstawie oceny tozyska rany, opatrunku oraz otaczajgcej skory) u 27 pacjentéw
(36,0%), wzgledem poczagtku terapii (p=0,0019). Natomiast w przypadku grupy chorych stosujgcych opatrunek
Aquacel Ag Extra nie odnotowano istotnie statystycznego zmniejszenia ilosci wysieku wzgledem poczatku terapii
(p=0,070). Czestos¢ wystepowania braku zmian w charakterze wysieku, jak réwniez czesto$¢ wystagpienia
zwiekszonego charakteru wysieku byta zblizona pomiedzy poréwnywanymi grupami. Dodatkowo badacze opisali
ilos¢ i charakter wysieku w ftozysku rany (suchy, wilgotny, mokry, nasycony oraz cieknacy). Ocene
przeprowadzono podczas poszczegolnych wizyt, a szczegdtowe zestawienie przedstawiono w analizie kliniczne;
(AKL) wnioskodawcy w rozdziale 5.2.1 na stronach 63-64.

Ocena stanu rany i skéry wokét rany

W badaniu Lev-Tov 2020 analizowano punkty koncowe oceniajgce stan rany oraz stan skéry wokot rany tj.
zapach, zaczerwienienie i podraznienie pod i poza opatrunkiem pierwotnym, maceracje pod i poza opatrunkiem
pierwotnym. Ocene przeprowadzono po 4 tygodniach leczenia.

Tabela 25. Ocena stanu rany i skory wokét rany podczas ostatniej wizyty wzgledem wizyty wyjsciowej w badaniu
Lev-Tov 2020

Punkt koncowy Exufiber Ag+ Aquacel Ag Extra
Ocena stanu rany n (%) N n (%) N
Stagnacja 2(3,3) 1(8,3)
Pogorszenie 5(8,3) 0 (0,0)
Bez zmian 1(1,7) 60 3(25,0) 12
Poprawa 48 (80,0) 6 (50,0)
Wyleczenie 4(6,7) 2 (16,7)

Opracowanie wtasne na podstawie: Instytut Arcana a Certara Company Opatrunek z wtékien poliwinylanu z siarczanem srebra Exufiber®

Ag+ (technologia Hydrolock®)
— analiza kliniczna Krakow, sierpien 2021 str. 65.

Odsetki pacjentéw, u ktérych po 4-tygodniowym leczeniu rany przy zastosowaniu opatrunku Exufiber Ag+,
odnotowano poprawe stanu rany byly wyzsze w poréwnaniu do grupy kontrolnej (80% vs 50%). Czestosc¢
wystgpienia wyleczenia rany byta zblizona pomiedzy poréwnywanymi grupami (6,7% vs 16,7%). Po 4 tygodniach
stosowania opatrunku Exufiber Ag+ odnotowano istotne statystycznie zmniejszenie liczby pacjentéw z
zaczerwieniem/ podraznieniem pod opatrunkiem pierwotnym (p=0,0078). W przypadku grupy stosujgcej
opatrunek Aquacel Ag Extra, nieznacznie wzrosta liczba pacjentéw z zaczerwienieniem/ podraznieniem pod
opatrunkiem pierwotnym (16,7% pacjentow).
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Ocenarozmiaru rany

W badaniu Lev-Tov 2020 jako punkt koncowy oceniano takze rozmiar rany: dlugos¢, szerokos¢ oraz
powierzchnie. Ocene przeprowadzono wyjsciowo oraz w 4. tygodniu leczenia (28 dni) lub wczesniej, jesli rana
byta sucha lub zagojona.

Tabela 26. Ocena rozmiaru rany podczas ostatniej wizyty wzgledem wizyty wyjsciowej w badaniu Lev-Tov 2020

Punkt koncowy Exufiber Ag+ Aquacel Ag Extra
Ocena rozmiaru rany Srednia zmiana (SD) Wartos¢ p N Srednia zmiana (SD) | Warto$é p N
Zmniejszenie dtugosci rany (mm) -11,3 (15,8) p<0,0001 -11,3(12,8) p=0,012
59 12
Zmniejszenie powierzchni rany (mm?)* -388,4 (707,6) p<0,0001 -274,7 (546,1) p=0,18

*Powierzchnie rany obliczano jako elipse, tj. powierzchnia = (dtugos$¢/2) x (szeroko$¢/2) x
Opracowanie wtasne na podstawie: Instytut Arcana a Certara Company Opatrunek z witdkien poliwinylanu z siarczanem srebra Exufiber®
Ag+ (technologia Hydrolock®)

— analiza kliniczna Krakéw, sierpien 2021 str. 67.

Zaréwno w przypadku grupy pacjentoéw, u ktérych zastosowano opatrunek Exufiber Ag+, jak i grupy kontrolnej z
opatrunkiem Aquacel Ag Extra, po 4 tygodniach leczenia srednie zmniejszenie dtugosci oraz byto
znamienne statystycznie wzgledem wartosci wyjsciowych. Tylko w grupie chorych poddanych 4-tygodniowej
terapii opatrunkiem Exufiber Ag+ odnotowano znamienne statystycznie zmniejszenie powierzchni rany wzgledem
poczatkowego pomiaru (p<0,0001).

UWAGI ANALITYKOW:

Powyzsze badanie dotyczy niezaleznej oceny efektéw zwigzanych ze stosowaniem opatrunku Exufiber Ag+ oraz
Aquacel Ag Extra. Nie mozna na jego podstawie porownywac analizowanych technologii. Jest to badanie typu
noninferiority, potwierdzajgce, Ze oceniana interwencja (Exufiber Ag+) jest nie mniej skuteczna niz technologia
alternatywna (Aquacel Ag Extra). W badaniu wykazano, ze tempo gojenia ran przy zastosowaniu obu opatrunkéw
Jest podobne. WielkoSci wynikéw otrzymanych dla punktéw koricowych stanowigcych o efektywnoSci klinicznej
obu opatrunkéw sg poréwnywalne. Srednia zmiana dfugosci rany po 4 tygodniach stosowania opatrunku Exufiber
Ag+ vs Aquacel Ag Extra wyniosta -11,3 mm (SD=15,8 mm) vs -11,3 mm (SD=12,8 mm). Natomiast $rednia
zZmiana

Rodzaj tkanki w tozysku rany

Autorzy badania Lev-Tov 2020 analizowali takze rodzaj tkanki w tozysku rany.

Tabela 27. Rodzaj tkanki w tozysku rany w 4-tygodniowym okresie obserwacji w badaniu Lev-Tov 2020

Punkt koncowy Exufiber Ag+ Aquacel Ag Extra
. . o . . o

Rodzaj tkanki w tozysku Srednl?szg;lana % Wartos¢ p N Srednl:(aszg;lana % Wartos¢ p N
Procentowa zmiana zdewitalizowanych 213 (14,73) 2,5 (8,66)
tkanek
Procentowa zmiana martwicy rozptywnej -6,48 (28,20) 61 -0,833 (6,686) 12
Procentowa zmiana tkanki ziarninowej -5,33 (37,14) -18,3 (39,7)
Procentowa zmiana epitelializaciji 11,4 (29,2) 16,7 (38,9)

Opracowanie wtasne na podstawie: Instytut Arcana a Certara Company Opatrunek z wtékien poliwinylanu z siarczanem srebra Exufiber®

Ag+ (technologia Hydrolock®)

— analiza kliniczna Krakéw, sierpien 2021 str. 67.
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W obu grupach pacjentéw nastgpito procentowe zwiekszenie tkanek zdewitalizowanych, jak réwniez tkanki
ziarninowej. Nie byly one jednak istotne statystycznie. Istotne statystycznie wyniki dla analizowanej interwenciji
uzyskano w zakresie:

e procentowe zmniejszenie martwicy rozptywne;j ( )

e procentowego wzrostu epitelializacji ( ).
Czestotliwos$¢ zmiany opatrunku miedzy wizytami
Kolejnym punktem koncowym analizowanym w badaniu Lev-Tov 2020 byta czestotliwo$¢ zmiany opatrunku
miedzy wizytami w 4-tygodniowym okresie obserwacyjnym oceniana przez pielegniarke lub badacza.

Tabela 28. Czestotliwosé zmiany opatrunku pomiedzy wizytami w 4-tygodniowym okresie obserwacji w badaniu
Lev-Tov 2020

Punkt koncowy Exufiber Ag+ Aquacel Ag Extra
Czestotliwos¢ zmiany opatrunku Srednia zmiana % Mediana N Srednia zmiana Mediana N
miedzy wizytami (SD) (zakres) % (SD) (zakres)
. o . 78
gr?imecznosc zmiany opatrunku w ciggu 7 1,36 (1,77) 3,56 (1,56) 16
Czestotllw_osc zmiany 0|_)atrunku n (%) n (%)
miedzy wizytami
Brak koniecznosci zmiany opatrunku 40 (52,6) 76 0(0) 16

przez co najmniej 7 dni

Opracowanie wtasne na podstawie: Instytut Arcana a Certara Company Opatrunek z witdkien poliwinylanu z siarczanem srebra Exufiber®
Ag+ (technologia Hydrolock®)
— analiza kliniczna Krakéw, sierpien 2021 str. 68.

Srednia liczba zmian opatrunku w ciggu 7 dni byta nizsza w grupie pacjentéw stosujgcych opatrunek Exufiber
Ag+ w poréwnaniu do grupy kontrolnej, u ktérej zastosowano opatrunek Aquacel Ag Extra (1,36 vs 3,56). Jedynie
W grupie ocenianej interwencji odnotowano brak koniecznosci zmian opatrunku przez co najmniej 7 dni.

UWAGI ANALITYKOW:

Whioskodawca w analizie AKL nie wskazat dowodow, Ze zaobserwowane roznice w zakresie czestotliwosci zmian
opatrunku pomiedzy wizytami sg istotne statystycznie.
Pozostale punkty koncowe oceniane w badaniu Lev-Tov 2020

e Zmiana opatrunku pierwotnego z powodu przeciekania — szczegoty przedstawiono w AKL wnioskodawcy
na stronach 68-69.

e Zastosowanie kompresji — szczegoty zaprezentowano w AKL wnioskodawcy na stronach 69-70.
e Latwos¢ stosowania i parametry techniczne opatrunku

W obu analizowanych grupach odsetki pacjentéw, w przypadku ktérych pielegniarka lub badacz ocenili
tatwos¢ stosowania i parametry techniczne zastosowanych opatrunkéw jako ,bardzo dobre”, byty wysokie
i zblizone pomiedzy grupg badang (Exufiber Ag+) i grupa kontrolng (Aquacel Ag Extra). Wszystkie
analizowane kategorie zwigzane z tatwoscig stosowania oraz parametrami technicznymi opatrunku
zostaly ocenione jako ,bardzo dobre” przez caty okres trwania badania. Szczegdty opisano w AKL
wnioskodawcy na stronach 70-71.

e Wygoda, dopasowanie i akceptowalnos¢ opatrunkéw przez pacjentéw
Liczba pacjentow, ktdrzy ocenili ,bardzo dobrze” wygode, dopasowanie oraz akceptowalnos¢ opatrunkow
byta zblizona w obu analizowanych grupach.

Badanie in vivo: ocena wtasciwosci przeciwbiofilmowych Exufiber Ag+

Wiasciwosci béjcze i przeciwbiofiimowe opatrunku Exufiber Ag+ byly analizowane w oparciu o badanie na modelu
zwierzecym (in vivo), ktérego wyniki zostaty przedstawione w publikacji Davies 2019 oraz posterze
konferencyjnym Gil 2017.

e W publikacji Davies 2019 analizowano zdolnos¢ opatrunkéw: Exufiber Ag+ (GFD z ang. gelling fiber
dressing coated with hydroxypropyl cellulose), GFD bez Ag, Aquacel Ag+ Extra (HFD Ag+ z ang.
hydrofiber dressing with silver) do zapobiegania odtwarzania sie biofilmu bakteryjnego zawierajgcego
szczepy pateczki ropy btekitnej (Pseudomonas aeruginosa). Punkt koricowy analizowano po 3, 5 oraz 7
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dniu obserwacji. Szczegdtowe dane dotyczgce analizowanego punktu koncowego zestawiono w
ponizszej tabeli.

Tabela 29. Wplyw opatrunku Exufiber Ag+ vs inne opatrunki vs brak leczenia (kontrola) w zapobieganiu odtwarzania
sie biofilmu Pseudomonas aeruginosa

‘2 Zmiana Log CFU/g Efekt leczenia
Wartos¢ I I Istotnosé
Okres Interwencja wyjsciowa Log wzg ed’e m wzg ed’e e stotnosc
CEU/o* wartosci wartosci statystyczna (p)
9 wyjsciowej wyjsciowej
Wyn k istotny
Exufiber Ag+ (GFD) -1,32 (£ 0,09) Redukcja biofilmu statystycznie
(p<0,05)
. GFD bez Ag bd - -
Dzien 3 6,94 (£0,59)
Aquacel Ag+ Extra bd - -
Wyn k istotny
Brak leczenia +1,59 (+ 0,24) Wzrost biofilmu statystycznie
(p<0,05)
Wyn Kk istotny
Exufiber Ag+ (GDF) -2,19 (£ 0,08) Redukcja biofilmu statystycznie
(p<0,05)
. GFD bez Ag -0,51 (£ 0,05) Redukcja biofilmu NS
Dzien 5 6,94 (£0,59) ——
Agquacel Ag+ Extra -0,15 (£ 0,15) Redukcja biofilmu NS
Wyn Kk istotny
Brak leczenia +1,2 (£ 0,25) Wzrost biofilmu statystycznie
(p<0,05)
Wyn k istotny
Exufiber Ag+ (GFD) -3,96 (0,18) Redukcja biofilmu statystycznie
(p<0,05)
Dzien 7 GFD bez Ag 6,94 (+0,59) bd bd bd
Aquacel Ag+ Extra -1,36 (0,11) Redukcja biofilmu bd
Brak leczenia +0,19 (bd) Wzrost biofilmu bd

*Warto$¢ wyjsciowa oceniano po 24 godzinach od zakazenia rany szczepem Pseudomonas aeruginosa; CFU (ang. colony-forming unit) —
jednostka okreslajgca liczbe mikroorganizméw lub komérek w materiale badanym przy zastosowaniu posiewu polegajagcego na mozliwie
réwnomiernym rozprowadzeniu probki materiatu na lub w pozywce w taki sposdb, aby (w idealnym przypadku) wszystkie mikroorganizmy
lezaly samotnie i w oddaleniu od siebie, tworzgc przez rozmnazanie kazdorazowo jedng kolonig; Log CFU/g: liczbe bakterii podawano jako
logarytm jednostek tworzacych kolonie/g; GFD-zelujgcy opatrunek widknisty (ang. gelling fiber dressing); HFD Ag+: opatrunek w technologii
Hydrofiber z dodatkiem srebra (ang. Hydrofiber, dressing with silver, benzethonium chloride, and ethylenediaminetetraacetic acid); bd: brak
danych; NS: nieistotny statystycznie; p: istotnos$¢ statystyczna.

Zrédto: Instytut Arcana a Certara Company Opatrunek z wiékien poliwinylanu z siarczanem srebra Exufiber® Ag+ (technologia Hydrolock®)

— analiza kliniczna Krakéw, sierpien 2021 str. 77-78.

llos¢ bakterii Pseudomonas aeruginosa w strukturze biofilmowej na poczatku obserwaciji byta poréwnywalna we
wszystkich ocenianych grupach. Zastosowanie opatrunku Exufiber Ag+ (zawierajgcego siarczan srebra) jest
skuteczng opcjg terapeutyczng pozwalajgcg na istotng statystycznie redukcje chorobotwérczych bakterii
Pseudomonas aeruginosa wzgledem wartosci wyjsciowej liczby, zaréwno po 3, 5, jak réwniez 7 dniach terapii.
Pozostate analizowane opatrunki, tj. GFD bez Ag oraz Aquacel Ag+ Extra redukujg liczebnos¢ drobnoustrojow w
biofilmie bakteryjnym, jednak redukcja ta jest nizsza oraz nie wykazuje istotnosci statystycznej.

e W posterze konferencyjnym Gil 2017 analizowano skutecznosc¢ opatrunku Exufiber Ag+ (GFD) wzgledem
opatrunku GFD bez srebra, opatrunku Aquacel Ag+ Extra, jak rowniez grupy kontrolnej, w zapobieganiu
powstawania biofilmu zawierajgcego szczepy opornych na metycyline bakterii Staphylococcus aureus
(MRSA z ang. methicyllin-resistant Staphylococcus aureus). Szczegétowe dane dotyczgce
analizowanego punktu koncowego zestawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 30. Wplyw opatrunku Exufiber Ag+ vs inne opatrunki vs brak leczenia (kontrola) w zapobieganiu odtwarzania
sie biofilmu Staphylococcus aureus

Zmiana w
oz - strukturze
. Wartosc Wartosé Log Zmiana wzgledem | .o wzgledem
Okres Interwencja wyjsciowa Log wartosci -
CFU/a* CFU/g wyiscioweiA: wszystkich
9 vl 1% P ocenianych grup,
P
Istotna
Exufiber Ag+ (GDF) 6,71 -0,92; p<0,05 statystycznie
(p<0,05)
Dzien 3 GDF bez Ag 7,63 7,18 0,45; NS NS
Agquacel Ag+ Extra 7,62 -0,01; NS NS
Brak leczenia 8,09 +0,46; NS NS
Istotna
Exufiber Ag+ (GDF) 6,07 -1,56; p<0,05 statystycznie
(p<0,05)
Dzien 5 GDF bez Ag 7,63 7,07 -0,56; p<0,05 NS
Agquacel Ag+ Extra 6,69 -0,94;p<0,05 NS
Brak leczenia 7,86 +0,23; NS NS
Istotna
Exufiber Ag+ (GDF) 5,04 -2,23; p<0,05 statystycznie
(p<0,05)
Dzien 7 GDF bez Ag 7,63 6,72 -0,91; NS NS
Aquacel Ag+ Extra 6,60 -1,03; p<0,05 NS
Brak leczenia 7,76 +0,03; NS NS

*Warto$¢ wyjsciowg oceniano po 24 godzinach od zakazenia rany szczepem Staphylococcus aureus.; » Obliczono na podstawie dostepnych
danych Log CFU/g: liczbe bakterii podawano jako logarytm jednostek tworzacych kolonie/g; GFD-zelujgcy opatrunek widknisty (ang. gelling
fiber dressing); HFD Ag+: opatrunek w technologii Hydrof ber z dodatkiem srebra (ang. Hydrof ber, dressing with silver, benzethonium chloride,
and ethylenediaminetetraacetic acid); NS: nieistotny statystycznie; p: istotnos¢ statystyczna.

Zrédto: Instytut Arcana a Certara Company Opatrunek z widkien poliwinylanu z siarczanem srebra Exufiber® Ag+ (technologia Hydrolock®)

— analiza kliniczna Krakow, sierpien 2021 str. 80-81.

Zastosowanie opatrunku Exufiber Ag+ istotnie statystycznie zapobiega namnazaniu sie opornych na metycyline
bakterii Staphylococcus aureus zaréwno po 3, jak rowniez 5 i 7 dniu leczenia, wzgledem warto$ci wyjsSciowe;j
(p<0,05). Zmiana liczebnosci drobnoustrojow w biofilmie podczas 7-dniowego leczenia Exufiber Ag+ jest istotna
statystycznie wzgledem wszystkich pozostatych grup bedacych przedmiotem analizy. W posterze konferencyjnym
Gil 2017 analizowano réwniez proces epitelizacji rany, postep w réznicowaniu tkanki oraz naskoérkowanie.
Szczegoly dotyczace tych punktdw koncowych niej zaprezentowano w AKL wnioskodawcy w rozdziale 6.1.2.3 na
stronie 83.

Badanie obserwacyjne RS EXU AG NH 2017-18 1/ RS EXU AG NH 2017-18 2
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Opis przypadkow pacjentéw leczonych przy zastosowaniu opatrunku Exufiber Ag+

Owrzodzenie zylne goleni:
e Pacjent 1 — owrzodzenie zylne na lewej kostce obecne od 17 lat, oznaki infekc;ji
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oTerapia: cato$ciowy schemat leczenia polegajacy na wsparciu psychologicznym, kontroli nadcisnienia
tetniczego, poradach zywieniowych, zastosowaniu doustnych antybiotykéw, skleroterapii piankowe;j
pod kontrolg USG wielkiej zyly odpiszczelowej i doptywdw.
Leczenie miejscowe ran obejmowato usuwanie $luzu (ostre oczyszczenie), terapie kompresyjng
(Unna boot) oraz opatrunki. Opatrunek Exufiber Ag+ stosowano przez pierwszych 16 dni leczenia.
Po 16 dniach rozpoczeto leczenie z zastosowaniem opatrunku Mepilex Border Flex.

oWyniki: po 4 tygodniach terapii owrzodzenie zostato catkowicie wyleczone.
e Pacjent 2 — owrzodzenie zylne na lewej kostce obecne od 6 lat

oTerapia: catosciowy schemat leczenia obejmujgcy kontrole nadcisnienia tetniczego oraz udzielenie
porad zywieniowych (w celu utraty wagi). Miejscowe leczenie ran obejmowato oczyszczanie (ostre
oczyszczenie rany podczas pierwszej wizyty), terapie kompresyjng (Unna boot) oraz opatrunki.
Zastosowano opatrunek Exufiber Ag+ (opatrunek pierwotny) oraz opatrunek Mepilex Border Flex
(opatrunek wtérny) pod kompresja.

oWyniki: po 12. tygodniach od rozpoczecia leczenia owrzodzenie zostato catkowicie wyleczone.
e Pacjent 3 — owrzodzenie obecne od 2 tygodni, podejrzenie biofilmu lub infekcji niskiego poziomu

oTerapia: podczas wizyty wyjsciowej, rana zostata oczyszczona kolagenazg. Zastosowano alginian
wapnia wraz z chtonnym opatrunkiem piankowym i 2-warstwowym systemem kompresji. W 2. dniu
tozysko rany wydawato sie bardziej wilgotne niz wczesniej obserwowane. Zwiekszyt sie réwniez
poziom wysieku. Po oczyszczeniu tozyska rany zastosowano nowy schemat leczenia: opatrunek
Exufiber Ag+ jako opatrunek pierwotny oraz opatrunek Mepilex Border Flex jako opatrunek wtérny
pod 2-warstwowym systemem kompresji.

oWyniki: po 51. dniach (8 tygodniach) przy zastosowaniu opatrunkéw Exufiber Ag+ oraz Mepilex Border
Flex rana zostata prawie catkowicie wyleczona.

e Pacjent 4 — owrzodzenie zylne goleni zlokalizowane nad kostka obecne od 6 tygodni, martwica, biofilm

o Terapia: podczas wizyty wyjSciowej rana zostata oczyszczona i zaaplikowany zostat opatrunek Exufiber
Ag+. Aby ulatwi¢ zarzgdzanie wysiekiem zastosowano opatrunek wtérny Mepilex Transfer.

oWpyniki: po 14. dniach leczenia nastgpita znaczna poprawa stanu rany. Zmniejszyt sie rozmiar
owrzodzenia, nastgpita poprawa stanu tkanki tozyska rany, skéra wokét rany byta zdrowa i
nienaruszona, bez sladéw maceracji.

e Pacjent 5 — owrzodzenie zylne w prawym podudziu obecne >6 miesiecy, 7 antybiotykéw zastosowanych
w celu leczenia infekcji w ciggu 6 miesiecy

oTerapia: po 5. tygodniach w celu zmiekczenia tkanki obecnej w ranie zastosowano leczenie z
wykorzystaniem preparatu Granulox (miejscowa terapia z zastosowaniem hemoglobiny), opatrunku
Exufiber Ag+ oraz opatrunku Mepilex Border (miekki opatrunek piankowy obszyty silikonem). Zmiana
opatrunkéw nastepowata co 2 dni. Po 8. tygodniach leczenia przerwana zostata terapia preparatem
Granulox ze wzgledu na obecnos$¢ tkanki ziarninowej w ranie. Leczenie z zastosowaniem opatrunku
Exufiber Ag+ oraz opatrunku Mepilex Border byto kontynuowane przez kolejne 2 tygodnie, do
momentu prawie catkowitego wygojenia rany.

oWyniki: po 15. tygodniach leczenia nastapito prawie catkowite wygojenie rany.
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Owrzodzenie stopy cukrzycowej:

Pacjent 1 - owrzodzenie stopy cukrzycowej na prawym palcu o wymiarach 255 mm?2 obecne od 12

miesiecy

oTerapia: po ostrym oczyszczeniu rany zastosowano opatrunek Exufiber Ag+ (opatrunek pierwotny).
Jako opatrunki wtdérne zastosowano opatrunek chtonny oraz gaze.

oWyniki: po 28. dniach leczenia powierzchnia rany wynosita 9 mm?2, uzyskano 91% zmniejszenie
powierzchni rany wzgledem pomiaru wyj$ciowego.

Pacjent 2 - owrzodzenie stopy cukrzycowej w okolicy podeszwowej lewego przodostopia o wielkosci 800

mm?2, obecne od 6 tygodni

o Terapie: po ostrym oczyszczeniu rany jako opatrunek pierwotny zastosowano Exufiber Ag+.

o Wyniki: po 28 dniach leczenia powierzchnia rany wynosita wéwczas 8 mm?, uzyskano 99% zmniejszenie
powierzchni rany wzgledem pomiaru wyjsciowego.

Pacjent 3 - zespot stopy cukrzycowej neuropatycznej w okolicy podeszwowej stopy lewej - pod V-tg gtowg

kosci srodstopia. Rana o $rednicy 2 cm, drgzgca w gtgb kosci srédstopia. Liczne zrogowacenia wokot

rany, rana zaniedbana, bladorézowe dno rany, wyciek tresci ropno-surowiczej z przetoki. Rana z cechami

infekciji.

oTerapia: wykonano penetracje narzedziem chirurgicznym przez chirurga, nie usunieto odtamkéw
kostnych. Zastosowano leczenie zgodne ze strategig TIME:

- Etap T: wykonano tyzeczkowanie przetoki, usunieto hiperkeratozy z podeszwy stopy, ptukano
przetoke Granudacynem;

- Etap I: przeptukano przetoke Granudacynem. Do przetoki zastosowano opatrunek Exufiber Ag+,
ktéry zabezpieczono piankg Mepilexem Ag;

- Etap M: wiékna alkoholu poliwinylowego majg wysoka chtonnos¢ i zatrzymanie wysigku dzieki
tkanki w przetoce oraz na podeszwie nie byly wyeksponowane na dziatanie wysieku. Dzieki
obecnosci warstwy kontaktowej Safetac skora wokot rany byta zabezpieczona przed maceracja;

- FEtap E: usunieto hiperkeratozy z brzegdéw rany, natluszczano skoére Epaderm, po
wynaskorkowaniu rany — stosowano ochronnie Mepilex z warstwg kontaktowg Safetac.
oWyniki: po 45. dniach terapii uzyskano zagojenie przetoki, ktéra drgzyta do V-tej gltowy kosci $rodstopia.
Pozostata ptytka rana na 0,5 cm $rednicy.

Pacjent 4 — zespdt stopy cukrzycowej neuropatycznej od 2018 r.

oTerapia: podczas 1. wizyty zastosowano oczyszczanie mechaniczne za pomocg skalpela po
wczesniejszym zastosowaniu przymoczek. Zastosowano opatrunek Exufiber Ag+, zmiany opatrunku
dokonywano co dwa dni. Po 3. tygodniach terapii przeprowadzono oczyszczanie rany, usunieto
hiperkeratoze oraz wyptukano tozysko rany. Zastosowano opatrunek Exufiber Ag+ oraz Mepilex EM,
zmiany opatrunku dokonywano co dwa dni. Po 6. tygodniach zastosowano opatrunek z pianki
poliuretanowej z warstwg kontaktowg Mepilex po uprzednim oczyszczeniu i wyptukaniu tozyska rany.

oWyniki: po 6. tygodniach leczenia opanowano infekcje, tozysko rany wypetnito sie ziarning oraz nastgpito
prawie catkowite jej wynaskdrkowanie. Wymiary rany wynosity: 0,2 x 0,1 x 0,1 cm, rana byta
naskoérkujgca, wysiek bardzo maty.

Pacjent 5 — stopa cukrzycowa neuropatyczna, po amputacji palucha, z przetokg pomiedzy podeszwg
stopy w okolicy 4. glowy kosci $rddstopia a przestrzenig migdzy 4. a 5. paliczkiem. Obecno$¢ wycieku o
tresci surowiczo-krwistej. Srednica rany na podeszwie stopy wynosita 1,5 cm.

oTerapia: zastosowano strategie TIME:

- Etap T: tyzeczkowanie przetoki, usunieto hiperkeratozy z podeszwy stopy, przetoke przeptukano
preparatem Granudacyn;

- Etap I: ptukanie rany produktem Granudacyn. Jako saczek do przetoki zastosowano opatrunek
Exufiber Ag+, ktory zabezpieczano opatrunkiem Mepilex Ag;

- Etap M: opatrunek Exufiber Ag+ do zarzgdzenia wilgothym srodowiskiem rany.

- Etap E: usunieto hiperkeratozy z brzegoéw rany. Skore wokot nattuszczano za pomocg masci
Epaderm. Cato$¢ mocowano za pomocg bandaza mocujgcego.

Zmiana opatrunku nastepowata co 2-3 dni.
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oWyniki: po 56. dniach leczenia stwierdzono catkowite wygojenie przetoki. Zaréwno wilot, jak i wylot
przetoki zostaty catkowicie objete naskorkiem

e Pacjent 7 — owrzodzenie podeszwy stopy lewej o srednicy ok. 8 cm siegajace do tkanki podskérnej,
powstato w efekcie wielogodzinnej maceracji skéry, spowodowanej pracg w przemoczonym $niegiem
obuwiu. Obecny obfity wysiek surowiczy z rany.

o Terapia: rane wyptukano produktem Granudacyn. Lozysko rany wypetniono opatrukiem Exufiber Ag+.
Ze wzgledu na obfity wysiek surowiczy z rany podczas obcigzania konczyny zaaplikowano opatrunek
wtérny Mextra Superabsorbent. Zalecono kompresjoterapie, obuwie odcigzajgce przodostopie i
elewacje konczyny, do czego pacjent stosowat sie rzadko. Zmiana opatrunku zalecona co 3 dni,
ewentualnie czesciej w przypadku przesigkniecia opatrunku.

oWyniki: po okoto 4,5 miesigcach leczenia: rana catkowicie wygojona i pokryta naskoérkiem.

Inne owrzodzenia:

e Pacjent 1 - wieloodtamowe ztamanie kosci stopy prawej (po upuszczeniu na stope ciezkiego przedmiotu
o0 wadze ok 100 kg.), z ogromnym krwiakiem, niezaopatrzonym przez 3 tygodnie. Ztamanie kosci
Srodstopia zostato zaopatrzone na 3 tygodnie butem gipsowym zamknietym.

oTerapia: podczas pierwszej wizyty dokladnie umyto powierzchnie przodostopia. Uwolniono krwiak,
przeprowadzono dezynfekcje pola preparatem jodowym na bazie wody. Dokonano nacigcia w
miejscach czarnej martwicy oraz wyptukano rane poprzez wstrzyknigecie strzykawkg roztworu soli
fizjologicznej. Zastosowano przymoczki z roztworu do ptukania ran Granudacyn. Zastosowano
opatrunek pierwotny Exufiber Ag+ oraz opatrunek wtérny Mepilex Ag. Zmiana opatrunku co 3 dni.

oWyniki: po 2. miesigcach leczenia brzegi rany zamknety sie, skoéra byta wypielegnowana.

4.2.1.2. Wyniki analizy bezpieczenstwa

Analiza bezpieczenstwa technologii Hydrolock, w ktéorej wykonano opatrunek Exufiber
Badanie RCT (NCT 02921750)

Ocene bezpieczenstwa poréwnywanych technologii: Hydrolock vs Hydrofiber przeprowadzono z uwzglednieniem
zgondw, ciezkich zdarzeh niepozgdanych (SAE z ang. serious adverse events ) oraz zdarzen niepozgdanych (AE
z ang. adverse events). Okres obserwacji wynosit do 24 tygodni.

Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 126/168



Exufiber Ag+ WS.4230.2.2021

Tabela 34. Ocena bezpieczenstwa: Exufiber / Hydrolock vs Aquacel Extra/ Hydrofiber

0,
Punkty koncowe Interwencja N n (%)* OR (95% CI), p~ NNEISSA
Exufiber / Hydrolock 124 1(0,81) 1,00 (0,06:16,17);
Zgony , N e -
Aquacel Extra / Hydrofiber 124 1(0,81) p=1,00
Ciezkie zdarzenia Exufiber / Hydrolock 124 5(4,03) 0,61 (0,19; 1,92); )
niepozadane (SEA) Aquacel Extra / Hydrofiber 124 8 (6,45) p=0,397
Zdarzenia niepozadane | Exufiber / Hydrolock 124 18 (14,52) 0,94 (0,47; 1,89); )
(AE) Aquacel Extra / Hydrofiber 124 19 (15,32) p=0,859

*Wartosci raportowane przez autoréw badania; *Obliczone przez autoréw przegladu na podstawie dostepnych danych.
Zrédio: Instytut Arcana a Certara Company Opatrunek z wiékien poliwinylanu z siarczanem srebra Exufiber® Ag+ (technologia Hydrolock®)

— analiza kliniczna Krakow, sierpien 2021 str. 41.
Pomiedzy poréwnywanymi technologiami nie odnotowano istotnych statystycznie réznic w czestosci

wystepowania zgonu, zdarzen niepozadanych ogétem oraz ciezkich zdarzen niepozadanych. llorazy szans
wystgpienia powyzszych punktéw koncowych nie sg istotne statystycznie.

Badanie in vitro, materiaty nieopublikowane

Badanie Lev-Tov 2020 (NCT03249909): Exufiber Ag+ vs Aquacel Ag Extra

Analize profilu bezpieczenstwa w badaniu Lev-Tov 2020 przeprowadzono w oparciu o ocene istotnych klinicznie
punktow koncowych: zdarzenia niepozadane ogétem (AEs ang. adverse events), ciezkie zdarzenia niepozgdane
(SAEs, ang. serious adverse events), niekorzystne efekty wyrobu (ADE ang. adverse device effect), ciezkie
niekorzystne efekty wyrobu (SADE ang. serious adverse device effect), uszkodzenie wyrobu (DD ang. device
deficiency), zdarzenia niepozadane prowadzgce do przerwania leczenia, poszczegodlne ciezkie zdarzenia
niepozadane, poszczegoblne zdarzenia niepozgdane. Dane na temat zdarzen niepozgdanych zbierano przez
okres 2 lat (okres wigczania pacjentéw oraz okres follow-up).
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Tabela 36. Zdarzenia niepozadane odnotowane w badaniu Lev-Tov 2020

Punkt koncowy Interwencja N n (%)
o o . Exufiber Ag+ 78 7(9,0)
Ciezkie zdarzenia niepozgdane ogétem*
Aquacel Ag Extra 16 1(6,3)
Exufiber Ag+ 78 0(0)
Zgony*
Aguacel Ag Extra 16 0 (0)

*Dane zaczerpniete ze strony ClinicalTrials.gov, *Dane zaczerpniete z raportu udostepnionego od wnioskodawcy

Opracowanie wtasne na podstawie: Instytut Arcana a Certara Company Opatrunek z witdkien poliwinylanu z siarczanem srebra Exufiber®
Ag+ (technologia Hydrolock®)
— analiza kliniczna Krakéw, sierpien 2021 str. 72.

Profil bezpieczenstwa opatrunku Exufiber Ag+ jest podobny do profilu bezpieczenstwa opatrunku Aquacel Ag
Extra.

Tabela 37. Poszczegodlne ciezkie zdarzenia niepozadane odnotowane w badaniu Lev-Tov 2020

Punkt koncowy Interwencja N n (%)
) . . » Exufiber Ag+ 78 1(1,28)¥
Zapalenie tkanki tgcznej (ang. cellulitis)
Aguacel Ag Extra 16 0(0,0)
) Exufiber Ag+ 78 1(1,28)¥
Przetoka tetniczo-zylna
Aquacel Ag Extra 16 0(0,0)
) ) ) Exufiber Ag+ 78 1(1,28) ¥
Niezdolnos¢ do jedzenia
Aquacel Ag Extra 16 0(0,0)
Rewizyjna amputacja transmetatarsalna | Exufiber Ag+ 8 1(1,28) ¥
prawej konczyny dolne Aquacel Ag Extra 16 0 (0,0)
) Exufiber Ag+ 78 1(1,28) ¥
Omdlenie
Aquacel Ag Extra 16 0 (0,0)
) Exufiber Ag+ 78 1(1,28) ¥
Uszkodzenie nerek
Aquacel Ag Extra 16 0 (0,0)
. Exufiber Ag+ 78 1(1,28) ¥
Zapalenie ptuc
Aquacel Ag Extra 16 0(0,0)
Dusznosc¢ Exufiber Ag+ 78 1(1,28) ¥
Aquacel Ag Extra 16 0(0,0)
Infekcja stopy nieobjetej badaniem Exufiber Ag+ 78 1(1,28) ¥
Aquacel Ag Extra 16 1(6,25) ¥

*Dane zaczerpniete ze strony ClinicalTrials.gov, ¥Hospitalizacja pacjenta

Opracowanie wiasne na podstawie: Instytut Arcana a Certara Company Opatrunek z wtékien poliwinylanu z siarczanem srebra Exufiber®
Ag+ (technologia Hydrolock®)
— analiza kliniczna Krakow, sierpien 2021 str. 73.

Czestos¢ wystepowania poszczegdlnych ciezkich zdarzen niepozadanych byta bardzo niska w obu
analizowanych grupach terapeutycznych. Niektdre z odnotowanych ciezkich zdarzen niepozgdanych np.
uszkodzenie nerek, dusznosé, omdlenie czy niezdolnosé do jedzenia mogty nie mie¢ zwigzku z zastosowaniem
opatrunku Exufiber Ag+, poniewaz analizowang populacje pacjentéw stanowity osoby z diugoletnig chorobg
podstawowg (np. cukrzyca) i/ lub wspdlistniejgcymi chorobami, przyjmujgcy wiele lekéw. Niewykluczone, Ze
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zidentyfikowane ciezkie zdarzenia niepozadane mogly pojawi¢ sie w zwigzku z przebiegiem choroby
podstawowej.

W przypadku pacjentéw stosujgcych opatrunek Exufiber Ag+ do najczesciej wystepujgcych zdarzen
niepozgdanych nalezaty:

bdl ocenianej rany (5,13%),

bdl niezwigzany z oceniang rang (2,56%),

infekcja ocenianej rany (2,56%),

maceracja rany (2,56%).

W przypadku grupy kontrolnej stosujacej opatrunek Aquacel Ag Extra najczesciej wystepujgcymi zdarzeniami
niepozadanymi byty:

e zaostrzenie zastoinowej niewydolnosci serca (6,25%),

e infekcja ocenianej rany (6,25%) ,

e zapalenie szpiku (6,25%).

UWAGI ANALITYKOW:

Nalezy podkreslic, ze liczebnos¢ populacji byta zbyt niska (78 w grupie Exufiber Ag+ vs 16 w grupie Aquacel Ag
Extra) do oceny bezpieczenstwa. Jednak za bezpieczeristwem wyrobu medycznego Exufiber Ag+ przemawia
fakt, ze technologia ta jest stosowana od ok. 3 lat i na stronach EMA, FDA, URPL, EUDAMED nie odnaleziono
zadnych dodatkowych komunikatow dotyczgcych bezpieczeristwa stosowania tej interwencji.

Badanie obserwacyjne RS EXU AG NH 2017-18 1/ RS EXU AG NH 2017-18 2

4.2.2. Informacje na podstawie innych zrédet

42.2.1. Informacje na temat bezpieczenstwa skierowane do os6b wykonujacych
zawody medyczne

Informacja na podstawie ulotki informacyjnej IFU (z ang. Information for use)

Klinicysci/ pracownicy stuzby zdrowia powinni mie¢ swiadomos$é, Ze istniejg bardzo ograniczone dane dotyczgce
przewlektego i powtarzajgcego sie stosowania opatrunkéw zawierajgcych srebro, szczegdlnie u dzieci i
noworodkow. Opatrunek Exufiber Ag+ przeznaczony jest do krotkotrwatego stosowania. Gdy opatrunki
zawierajgce srebro stosuje sie na duzych powierzchniach lub przez dtuzszy czas (tj. ponad 28 dni) moze to
spowodowaé podwyzszenie stezenia srebra w surowicy, czego konsekwencjg jest odktadanie sie srebra w
tkankach lub narzadach. Z tego powodu dtugotrwate stosowanie opatrunkéw zawierajgcych srebro musi byc¢
weryfikowane pod katem skutecznosci w trakcie terapii. W celu diugotrwatego stosowania zaleca sie ocene
kliniczng przez lekarza. Opatrunek Exufiber Ag+ nie zastepuje koniecznosci podjecia odpowiedniego leczenia
zakazen np. leczenia ogélnoustrojowego.

e Przeciwskazaniem do stosowania opatrunku Exufiber Ag+ jest nadwrazliwos¢ na srebro i/lub inne
skfadniki produktu.
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e Czeste lub dlugotrwate stosowanie Exufiber Ag+ moze powodowac przejsciowe przebarwienia dna rany
i otaczajgcej skory.

e Nie wykazano interakcji opatrunku Exufiber Ag+ ze $rodkami czyszczgcymi, utleniaczami, takimi jak
roztwory podchlorynu/nadtlenku wodoru oraz srodkami stosowanymi miejscowo.

e Przed zastosowaniem radioterapii, jezeli Exufiber Ag+ znajduje sie w obszarze, ktéry ma zostaé¢ poddany
leczeniu, opatrunek nalezy usungé. Po zakonczeniu zabiegu mozna ponownie natozy¢ nowy opatrunek.

e Nalezy unika¢ zetkniecia z elektrodami lub Zzelami przewodzacymi podczas pomiaréw elektronicznych,
np. elektrokardiograméw (EKG) lub elektroencefalograméw (EEG).

e W przypadku niewykorzystania catego opatrunku podczas dopasowywania jego wielkosci do rany,
niewykorzystane fragmenty opatrunku nie mogg by¢ wykorzystane przy kolejnej wizycie lekarskiej z
powodu nie zachowania sterylnosci oraz ryzyka infekcji bakteryjnej. Nie stosowaé réwniez w przypadku,
gdy opakowanie (sterylna bariera) zostato wczesniej otwarte lub uszkodzone. Nie sterylizowac.

e Nie nalezy uzywa¢ ponownie. W przypadku ponownego uzycia, dziatanie produktu moze ulec
pogorszeniu; istnieje ryzyko zakazenia krzyzowego.

e Zastosowane w produkcie wtdkna PVA (alkohol poliwinylowy z ang. polyvinyl alcohol) mogg zmieni¢
zabarwienie na bardziej zolte, jesli zostang wystawione na kontakt ze $wiattem, powietrzem i/lub cieptem.
Zmiana zabarwienia nie ma wptywu na wtasciwosci produktu, jezeli jest on uzywany przed uptywem daty
wazno$ci.

EMA, FDA, URPL

Na stronach EMA, FDA, URPL nie odnaleziono zadnych dodatkowych komunikatéw dotyczgcych bezpieczenstwa
stosowania wyrobu medycznego Exufiber Ag+. Dodatkowo przeszukano europejskg baze danych o wyrobach
medycznych — EUDAMED. Réwniez nie odnaleziono zadnych dodatkowych komunikatow dotyczgcych
bezpieczenstwa.

4.3. Komentarz Agenciji

Whioskowane wskazanie refundacyjne,

Pierwotnym komparatorem wybranym przez wnioskodawce byt opatrunek Aquacel Ag Extra jednak z uwagi, iz
opatrunek ten od listopada 2021 nie jest refundowany, w ramach uzupetnienia niezgodnosci analiz wzgledem
wymagan minimalnych uznano, ze adekwatnym refundowanym komparatorem dla ocenianej interwencji jest
obecnie Aquacel Ag+ Extra. Zdaniem analitykdw Agenciji opatrunek Aquacel Ag+ Extra powinien zosta¢ uznany
jako wiasciwy komparator wzgledem Exufiber Ag+ pierwotnie. Sposéb wstepnej selekcji komparatorow byt
niewystarczajgcy pod wzgledem kompleksowej identyfikacji technologii alternatywnych. Zdaniem analitykow
Agencji, w analizach pominieto bezpodstawnie najistotniejszg opcje alternatywng: Aquacel Ag+ Extra — opatrunek
opracowany w technologii Hydrofiber, ktéry z najwyzszym prawdopodobienstwem bytby zastepowany przez
wnioskowang technologie w przypadku jej refundacji. W wieloetapowej analizie potencjalnych komparatoréw dla
ocenianej technologii pominieto rowniez opatrunki aktywne zawierajgce inne niz srebro substancje o dziataniu
przeciwdrobnoustrojowym rekomendowane do stosowania w przypadku ran z cechami infekcji. Jeden z
ekspertow wnioskodawcy wymienit, jako potencjalny komparator, rowniez opatrunek Sorbalagon Ag, ktéry nie jest
refundowany. Wybdr komparatora ograniczony do tylko jednej interwencji opcjonalnej nie wyczerpuje listy
materiatdéw opatrunkowych, ktére mogtyby zosta¢ zastgpione przez wnioskowang technologie w przypadku jej
refundaciji.

Dostepne dowody nie umozliwity przeprowadzenia poréwnania bezposredniego, ani posredniego analizowanej
interwencji z wybranym komparatorem. Gtéwna analiza zostata oparta na badaniu Lev-Tov 2020, ktére
zaprojektowano jako nieporownawcze (analiza pojedynczych ramion), nierandomizowane badanie bez
zaslepienia. Badanie to dotyczy niezaleznej oceny efektdow zwigzanych ze stosowaniem opatrunku Exufiber Ag+
oraz opatrunku Aquacel Ag Extra. Pomiedzy poréwnywanymi grupami pacjentéw odnotowano rozbieznosci w
liczebnosci populacji zakwalifikowanej wyjsciowo do udziatu w badaniu, tj. 78 pacjentéw w ramieniu Exufiber Ag+
oraz 16 pacjentow w ramieniu Aquacel Ag Extra, jak réwniez w rodzaju ran tj. odlezyny wystepowaty u 26,9%
pacjentow w ramieniu Exufiber Ag+, natomiast nie wystepowaty wsrdéd pacjentéw w ramieniu Aquacel Ag Extra.
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Heterogenicznos¢ analizowanej w badaniu Lev-Tov 2020 populacji oraz sposéb zaprojektowania badania
wplywajg na niemozno$¢ poréwnania i oceny statystycznej analizowanych punktéw koricowych dla ocenianej
interwencji w odniesieniu do technologii opcjonalnej. Ze wzgledu na to, ze badanie to dotyczy niezaleznej oceny
efektéw zwigzanych ze stosowaniem opatrunku Exufiber Ag+ oraz opatrunku Aquacel Ag Extra, nie mozna na
jego podstawie wnioskowa¢ o wyzszosci klinicznej ocenianej technologii nad wybrang technologia alternatywna.

Whioskodawca wykazuje wyzszosci wnioskowanej interwencji nad opcjg alternatywng opierajgc sie gtéwnie na
, wynikach badania jednoramiennego Chadwick 2016

, a nie dowodach naukowych
sklasyfikowanych jako najwyzszej jakosci i wiarygodnosci wedtug HTA. Jedyne badanie z wysokg oceng
merytoryczng (NCTO 2921750) nie pordwnywato ocenianej interwenciji i jej komparatora, a jedynie technologie
ich wykonania (Hydrolock vs Hydrofiber). Pierwszorzedowy punkt koricowy, oceniany w badaniu NCT 02921750,
tj. wyrazone w postaci mediany procentowe zmniejszenie powierzchni rany, po zakonczeniu leczenia wzgledem
wartosci wyjsciowej nie pozwala w jednoznaczny sposéb ocenic roznic w skutecznosci analizowanych technologii,
przede wszystkim ze wzgledu na zréznicowanych zakres wielkosci ran wsréd badanych pacjentéw. Oceniono, ze
opatrunek Exufiber jest istotnie statystycznie lepszg opcjg terapeutyczng od Aquacel Extra pod wzgledem:
tatwosci usuniecia opatrunku z rany, zdolnosci do absorbcji i retencji wysieku. Nalezy jednak podkresli¢, ze
wymienione istotnie statystyczne punkty dotyczg wynikéw badania ankietowego wsréd klinicystow, co nie stanowi
dowodu wysokiej wiarygodnosci. Uzyskane w badaniu NCT 02921750 wyniki nie wskazujg na wyzszos$¢
ocenianej technologii (Hydrolock) nad technologia alternatywna (Hydrofiber). Sami badacze zatozyli hipoteze non
inferiority, czyli spodziewali sie, ze technologia Hydrolock jest nie mniej skuteczna, a nie lepsza niz technologia
Hydrofiber.

Wyniki przytoczonych w AKL wnioskodawcy badan i opiséw serii przypadkéw wskazujg, ze opatrunek Exufiber
Ag+ jest skuteczny:

Cechy i wlasciwosci opatrunku Exufiber Ag+ sg korzystne i skuteczne w leczeniu przewlektych owrzodzen o
réznej etiologii. Jednak wnioskodawcy nie udato sie przedstawi¢ dowoddw najwyzszej jakosci i wiarygodno$ci
potwierdzajgcych wyzszos¢ analizowanej interwencji wzgledem opcji alternatywne;j.

Przeprowadzona analiza profilu bezpieczehstwa wyrobu medycznego Exufiber Ag+ w leczeniu

jest opatrunkiem dobrze tolerowanym oraz bezpiecznym dla pacjentéw. Wedtug badania
Lev-Tov 2020 profil bezpieczenstwa opatrunku Exufiber Ag+ jest podobny do profilu bezpieczehstwa wybranego
komparatora - Aquacel Ag Extra.

Czestos¢ wystepowania
poszczegolnych ciezkich zdarzen niepozgdanych byta bardzo niska w obu analizowanych grupach
terapeutycznych. Niektére z odnotowanych ciezkich zdarzen mogty nie mie¢ zwigzku z zastosowaniem opatrunku
Exufiber Ag+, poniewaz analizowang populacje pacjentow stanowity osoby z dtugoletnig chorobg podstawowg
(np. cukrzyca) i/ lub wspdtistniejgcymi chorobami, przyjmujgcy wiele lekéw. Niewykluczone, Zze zidentyfikowane
ciezkie zdarzenia niepozgdane mogty pojawi¢ sie w zwigzku z przebiegiem choroby podstawowe;j.

W przypadku pacjentéw stosujgcych opatrunek Exufiber Ag+ do najczesciej wystepujgcych zdarzen
niepozgdanych nalezaty:

e bdl ocenianej rany (5,13%),

e bdl niezwigzany z oceniang rang (2,56%),

¢ infekcja ocenianej rany (2,56%),

e maceracja rany (2,56%).
W przypadku grupy kontrolnej stosujgcej opatrunek Aquacel Ag Extra najczesciej wystepujgcymi zdarzeniami
niepozadanymi byty:

e zaostrzenie zastoinowej niewydolnosci serca (6,25%),

e infekcja ocenianej rany (6,25%) ,
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e zapalenie szpiku (6,25%).

Nalezy podkresli¢, ze liczebnos$é populacji byta zbyt niska (78 w grupie Exufiber Ag+ vs 16 w grupie Aquacel Ag
Extra) do oceny bezpieczenstwa. Jednak za bezpieczenstwem wyrobu medycznego Exufiber Ag+ przemawia
fakt, ze technologia ta jest stosowana od ok. 3 lat i na stronach EMA, FDA, URPL nie odnaleziono zadnych
dodatkowych komunikatéw dotyczacych bezpieczenstwa stosowania tej interwencji. Dodatkowo przeszukano
europejskg baze danych o wyrobach medycznych — EUDAMED. Réwniez nie odnaleziono zadnych dodatkowych
komunikatéw dotyczacych bezpieczenstwa.

Poza wymienionymi powyzej ograniczeniami dotyczgcymi podejscia do wyboru komparatora oraz jakosci
dowoddédw naukowych, analitycy Agencji zidentyfikowali dodatkowe ograniczenie - przytoczone w AKL
wnioskodawcy wyniki badan w znacznej mierze pochodzg z nieopublikowanych Zrédet:

e badanie Lev-Tov 2020 — brak petnotekstowej publikacji (rejestr ClinicalTrials.gov oraz
oraz postery konferencyjne: Lev-Tov 2018 oraz
Lev-Tov 2020);

e badanie retrospektywne witagczone do analizy efektywnosci praktycznej (dwa raporty udostepnione od
wnioskodawcy: RS EXU AG NH 2017- 18 1i RS EXU AG NH 2017-18_2);

e czesc publikacji opisujgcych przypadki pacjentéw (case study) rowniez byta dostepna wytgcznie w postaci
materiatdow nieopublikowanych, dostarczonych od wnioskodawcy (Case study compendium opisujace
pojedyncze przypadki pacjentow stosujgcych opatrunek Exufiber Ag+ (case 1 - de Moura, case 2 — de
Moura, case 3- Weir, case 4 — Alves, case 5 — Aldossary, case 6 — Reyzelman, case 7 — Reyzelman

Powyzsze ograniczenie wigze sie z kolejng niepewnoscig odnosnie uzyskanych i raportowanych wynikow.
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5. Ocena analizy ekonomicznej

Ze wzgledu na btedne zatozenia przedstawione w APD, w szczegdlnosci w zakresie wyboru komparatora, a takze
biorgc pod uwage dowody naukowe przedstawione w AKL, ktére nie Swiadczg o wyzszosci ocenianej technologii
nad wybranym komparatorem, wybor techniki analitycznej przeprowadzonej w AE zostat oceniony jako
niewtasciwy, a przedstawione w AE oszacowania zostaty ocenione jako niepoprawne. W zwigzku z powyzszym
odstgpiono od przedstawiania zatozen i wynikéw AE wnioskodawcy w niniejszej analizie weryfikacyjnej (materiat
jest dostepny w dokumencie dostarczonym przez wnioskodawce!6).

W AE wnioskodawcy zidentyfikowano nastepujace btedy:

1. Ze wzgledu na brak dowoddw na wyzszo$¢ kliniczng ocenianej interwencji nad wybranym komparatorem
oraz niepoprawng metodologie badania, na ktérym oparto AE, dokonano niewtasciwego wyboru techniki
analitycznej.

2. Ze wzgledu na brak dowoddéw na réznice w czestosci zmian opatrunkéw, dane bedgce gtéwnym
nosnikiem redukcji kosztow w AE nie sg wiarygodne.

3. Ze wzgledu na brak dowodéw na
, analiza podstawowa przedstawiona
w uzupetnieniu do wymagan minimalnych zostata oparta o niewtasciwe zatozenia.

4. Ze wzgledu na brak dowoddéw na roznice w czestotliwosci zmiany ocenianego opatrunku wzgledem
komparatora, niezasadne byto uwzglednienie w AE kosztéw opatrunkéw mocujgcych.

Badanie Lev-Tov 2019, na ktérym oparto analize ekonomiczng jest nierandomizowanym badaniem
nieporéwnawczym, analizujgcym pojedyncze ramiona. W badaniu tym nie udowodniono wyzszosci klinicznej
ocenianej technologii nad wybrang technologig alternatywna.

Badanie Lev-Tov 2019 dotyczy niezaleznej oceny efektdw zwigzanych ze stosowaniem opatrunku Exufiber Ag+
oraz opatrunku Aquacel Ag Extra, w zwigzku z czym jego wyniki uniemozliwiajg wyciagniecie jednoznacznych
wnioskéw. Ponadto, w badaniu Lev-Tov 2020 wykazano, ze tempo gojenia ran przy zastosowaniu obu
opatrunkéw jest podobne. Wielkosci wynikéw otrzymanych dla punktéw koncowych stanowigcych o efektywnosci
klinicznej obu opatrunkéw sg poréwnywalne. Srednia zmiana dtugosci rany po 4 tygodniach stosowania opatrunku
Exufiber Ag+ vs Aquacel Ag Extra wyniosta -11,3 mm (SD=15,8 mm) vs -11,3 mm (SD=12,8 mm).

W zwigzku z powyzszym, wybdr analizy uzyteczno$ci kosztéw jako techniki analitycznej analizy ekonomicznej
jest niewtasciwy.

Uzasadnienie wyboru analizy uzytecznosci kosztéw wnioskodawca opiera rowniez o wyniki badania RCT, ktore
nie zostato uwzglednione w AE, a ktoére stanowi dodatkowg analize dla poréwnania technologii Hydrolock, w ktorej
opracowano oceniany opatrunek, z technologig Hydrofiber. Zaobserwowane réznice wynikbw omawianego
badania w zakresie redukcji powierzchni rany nie majg znaczenia klinicznego i nie wykazujg istotnosci
statystycznej. Mozna wiec uzna¢, iz skuteczno$¢ ocenianej technologii, jest poréwnywalna do skutecznosci
opatrunkéw wykonanych w technologii Hydrofiber.

O zblizonej skutecznosci opatrunku Exufiber Ag+ w stosunku do innych opatrunkéw stosowanych w leczeniu ran
przewlektych Swiadczg réwniez zatozenia przyjete w analizie kosztow stosowania opatrunku Exufiber Ag+
w warunkach polskich (Krasowski 2020), ktéra przedstawia poréwnanie kosztow wyleczenia owrzodzen zylnych
goleni, w oparciu o praktyke kliniczng autora (analiza ekonomiczna wnioskodawcy, str. 47, tab. 1617).

W wyzej wymienionej publikacji autor zaktada podobny efekt kliniczny dla wielu opatrunkéw (tj. Granudacyn,
Granudacyn gel, Exufiber Ag+, Mepilex Ag, Mepilex, Mepilex Border), kwalifikujgc je do grupy "opatrunkéw
nowych". Utrudnienie bezposredniego poréwnania ocenianej technologii wzgledem komparatora spowodowat
brak opatrunku Aquacel Ag Extra w grupie ,starych opatrunkéw”.

16 Instytut Arcana a Certara Company, Analiza ekonomiczna dla wyrobu medycznego: ,,Opatrunek z widkien poliwinylanu z siarczanem srebra
Exufiber® Ag+ (technologia Hydrolock®)

Krakow, sierpien 2021 r.
7 lbidem, str. 47-48.

Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 133/168



Exufiber Ag+ WS.4230.2.2021

W zwiazku z powyzszym, bazujgc na zapisach Wytycznych HTA, w przypadku stwierdzenia w ramach analizy
klinicznej réwnorzednosci klinicznej porownywanych technologii medycznych lub gdy réznice pomiedzy nie sg
istotne klinicznie, nalezy przeprowadzi¢ analize minimalizacji kosztow?8.

Ponadto, brak wykazania réznic w skutecznosci klinicznej obu opatrunkéw przektada sie na mozliwosc
odstgpienia od uwzgledniania w AE kosztéw opatrunkéw mocujgcych, gdyz w takim przypadku mogg by¢ one
takie same.

Dodatkowo, oparte na badaniu Lev-Tov 2019 i przyjete w AE wnioskodawcy zalozenia dotyczace $rednigj
czestotliwosci zmiany opatrunku sg btedne, gdyz wyniki badania nie dostarczajg dowodéw na wystepujgce
réznice w czestosci zmian opatrunkéw. Zgodnie z wynikami badania,

a $rednia — 1,36 (SD:
1,77).

Na podstawie wyniku

przez caly okres trwania badania, tj. 28 dni, co jest niezgodne
z zatozeniami umieszczonymi w protokole badania oraz informacjami dotyczgcymi sposobu stosowania wyrobu
medycznego Exufiber Ag+ zawartymi w IFU.
. Zgodnie z wynikami dla komparatora
nie pojawity sie takie przypadki.

W zwigzku z powyzszym, uznano, ze przedstawione w AE dane dotyczgce czestosci zmiany opatrunku sg
niewiarygodne i nie moga stanowi¢ oparcia dla zatozen AE, w ktorej stanowig gtdéwny nosnik redukcji kosztow.

Poza wszystkim, w uzupetnieniu do wymagan minimalnych wnioskodawca przyjgt niepoparte dowodami
naukowymi zatozenie

, ha ktorym opart dodatkowe kalkulacje analizy podstawowe;,
a w analizie konsekwenciji kosztow AE ocenit wyniki zdrowotne za pomocg QALY nie przedstawiajgc wartosci
wspotczynnikow CUR.

5.1. Obliczenia wtasne Agencji

W ramach uwag dotyczacych niespetnienia wymagan minimalnych, Analitycy wskazywali, iz zgodnie
z przedstawiong przez wnioskodawce selekcjg potencjalnych opatrunkéw alternatywnych, prowadzacg do
wytonienia komparatora, najbardziej adekwatng technologig opcjonalng jest opatrunek Exufiber Ag+ Extra
(technologia Hydrofiber, najwiekszy udziat w liczbie zrefundowanych opakowan wsréd opatrunkéw Aquacel
zawierajgcych srebro zgodnie z danymi NFZ za 2020 rok, dziatanie przeciwbiofilmowe).
co
wedtug Analitykdw nie moze byé podstawg wykluczenia go z grona komparatoréw. Ponadto, od 1 listopada
2021 r. opatrunek Aquacel Ag Extra nie jest refundowany, wobec czego wnioskodawca wskazat,
jednak nie przeprowadzit wyszukiwania dowodow
naukowych dla poréwnania tego opatrunku z technologig wnioskowang ani nie zmienit metodologii AE.

Whioskodawca nhie przedstawit dowodéw naukowych stanowigcych o wyzszej skutecznosci ocenianej technologii
nad komparatorem. Nie ma takze podstaw aby wnioskowaé¢ na temat istnienia rézni¢ w czestotliwosci zmian
opatrunkéw — wnioskodawca zatozyt, iz opatrunek Aquacel Ag Extra jest zmieniany czes$ciej niz Exufiber Ag+,
a co za tym idzie, rzadsze sg wizyty zwigzane ze zmiang opatrunku. Brak jest jednak dowodéw naukowych, ktére
mogtyby to potwierdzi¢ (badanie Lev-Tov 2019 bylo badaniem nieporéwnawczym). Ponadto, bezpodstawne
przypisywanie opatrunkowi bardziej zaawansowanemu technologicznie,

czestotliwosci zmiany jest daleko idgcym btedem.

W zwigzku z brakiem réznic w zakresie skutecznosci, czestotliwosci zmian opatrunkéw, a zwigzku z tym takze
zmian opatrunkéw wtérnych, Analitycy postanowili zestawi¢ koszty ocenianej technologii i komparatora w postaci
kosztow jednostkowych (koszt 1 cm?) oszacowanych na podstawie informacji zawartych w analizach
wnioskodawcy oraz aktualnie obowigzujacego Obwieszczenia MZ°. Zestawienia kosztéw dokonano
w perspektywie NFZ oraz w perspektywie pacjenta.

18 Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Wytyczne oceny technologii medycznych, Wersja 3.0, Warszawa, sierpien 2016,
str. 45.

19 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 listopada 2021 r.
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Scenariusz 1: Exufiber Ag+ w odrebnej grupie limitowej

Oszacowano koszty jednostkowe (za 1 cm?) z perspektywy NFZ i pacjenta.

Koszt jednostkowy z perspektywy NFZ stanowi koszt jednostki (cm?) podstawy limitu z uwzglednieniem urzedowe;
marzy detalicznej — dla opatrunku Exufiber Ag+ zgodnie z danymi przedstawionymi przez wnioskodawce,
natomiast dla Aquacel Ag+ Extra zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem MZ.

Koszt jednostkowy z perspektywy pacjenta oszacowano jako $rednig doptate pacjenta za 1 cm? biorgc pod
uwage wszystkie rozmiary opatrunkéw i zaproponowane dla nich koszty na podstawie danych przedstawionych
przez wnioskodawce dla Exufiber Ag+ oraz na podstawie danych z Obwieszczenia MZ dla Aquacel Ag+ Extra
(Analitycy postuzyli sie danymi dla wskazania ,przewlekie owrzodzenia, 30% poziom odpfatnosci).

Wyniki oszacowan przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 38. Koszty jednostkowe (1 cm?) opatrunkéw Exufiber Ag+ oraz Aquacel Ag+ Extra z perspektywy NFZ oraz
pacjenta

Perspektywa Exufiber Ag+ Aquacel Ag+ Extra Koszt inkrementalny
NFZ 0,14**
Pacjent” 0,12**

*Na podstawie danych kosztowych przedstawionych w modelu elektronicznym wnioskodawcy.
** Na podstawie danych z Obwieszczenia MZ.

ASrednia doptata pacjenta za 1 cm? opatrunku

Zrodio: Opracowanie wiasne.

Jednostkowy koszt inkrementalny wynosi perspektywy NFZ oraz Z perspektywy pacjenta.

UWAGI ANALITYKOW:

Nalezy podkreslic, iz w kalkulacji kosztéw wnioskodawcy (analiza ekonomiczna wnioskodawcy, str. 58, tab. 20%°)
przedstawiono niepoprawng kwote refundacji 1 cm? opatrunku — wnioskodawca oszacowat koszt jednostki
opatrunku biorgc pod uwage réznice limitu finansowania i 30% z limitu finansowania Witasciwym
kosztem ponoszonym przez NFZ jest sam limit finansowania w zwigzku z czym wnioskodawca zanizyt koszt
ponoszony przez pfatnika

Scenariusz 2: Wigczenie  Exufiber Ag+ wraz z pozostafymi opatrunkami przeciwbakteryjnymi
zawierajgcymi srebro do wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie:

UWAGI ANALITYKOW:

Przyktad oceny prowadzonej dla wnioskowanego opatrunku wskazuje ograniczenia zwigzane z aktualnie
obowigzujgcg $ciezkg refundacyjng i warunkami finansowania wyrobéw medycznych wydawanych w aptece
na recepte. Wspomniana $ciezka refundacyjna dla tych technologii jest dostosowana do oceny i wilgczania
do refundacji produktéw leczniczych. Ze wzgledu na spore réznice pomiedzy tymi dwiema odrebnymi grupami
technologii, znaczne trudnosci w prowadzeniu randomizowanych badan klinicznych dla wyrobéw medycznych,
a nastepnie oceny HTA w obliczu braku wiarygodnych dowodéw naukowych, duzg réznorodno$¢ dostepnego
asortymentu produktéw takich jak np. opatrunki specjalistyczne oraz biorgc pod uwage zaleznosc¢ ich stosowania
od indywidualnych potrzeb pacjentéw, zasadnym mogtoby by¢ przeniesienie opatrunkéw specjalistycznych
do wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie. Ten sposob finansowania nie ograniczatby
mozliwosci wyboru refundowanego opatrunku w zaleznosci od potrzeb/preferencji pacjentow. Ze wzgledu na
istniejgcy problem, ktéry w znacznym stopniu utrudnit dokonanie niniejszej oceny wnioskowanej technologii,
Analitycy przedstawili hipotetyczny scenariusz kosztéw ponoszonych przez NFZ i pacjenta w przypadku zmian
w ramach ktorych opatrunki specjalistyczne podlegatyby finansowaniu w odmienny sposéb.

Drugi mozliwy, hipotetyczny scenariusz zostat przedstawiony ze wzgledu na wskazany powyzej problem
zwigzany z refundacjg opatrunkéw specjalistycznych. Dla rozwazony scenariusza dotyczgcego umieszczenia
opatrunkéw (na przykfadzie ocenianego opatrunku przeciwbakteryjnego zawierajgcego srebro) w wykazie

20 |Instytut Arcana a Certara Company, Analiza ekonomiczna dla wyrobu medycznego: ,Opatrunek z widkien poliwinylanu z siarczanem srebra
Exufiber® Ag+ (technologia Hydrolock
Krakow, sierpien 2021 r. str. 58.
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wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie przyjeto zatozenia warunkéw finansowania dla istniejgcej grupy
limitowej, w ktdrej znajduje sie komparator, tj. 220.14, Opatrunki przeciwbakteryjne zawierajgce jony srebra
regulujgce poziom wilgotnosci rany. W przypadku zmian, ktére spowodowatyby uwzglednienie Exufiber Ag+
w wykazie wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie, zatozono brak dodatkowych kosztow NFZ ze wzgledu
na staly koszt jednostki opatrunku, okreslony jako koszt jednostki opatrunku wyznaczajgcego podstawe limitu
finansowania. Przedstawiono zatem jedynie réznice kosztow ponoszonych przez pacjenta.

Na podstawie proponowanych cen detalicznych wnioskowanej technologii, przedstawionych w analizie
ekonomicznej wnioskodawcy, oszacowano kwoty dopfaty pacjenta dla wszystkich opakowan (rozmiaréw)
Exufiber Ag+.

Biorgc pod uwage koszt jednostki (cm?2) podstawy limitu uwzgledniajgcy urzedowg marze detaliczng w grupie
220.14, ktoéry wynosi 0,14 zt, oszacowano limity finansowania dla poszczegdlnych opakowan Exufiber Ag+ oraz
wyznaczono doptate pacjenta (30% [zatozenie Analitykéw] z limitu finansowania + réznica miedzy ceng detaliczng
a limitem). Wyniki oszacowan przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 39. Wyniki oszacowania kwoty limitu finansowania Exufiber Ag+ oraz doptat pacjenta

L Doptata
Wymiary . Powierzchnia Ce_na . i . pacjenta/ D_optata
GTIN Opakowanie > detaliczna finansowania . pacjenta/cm?
opatrunku [em?] [PLNJ* [PLN] opakowanie [PLN]
[PLN]
7323190151158 2cm x 45cm 1 szt 90,0 12,6
7323190151165 5cm x 5cm 1 szt. 25,0 3,50
7323190151172 | 10cm x 10cm 1 szt 100,0 14,0
7323190151189 | 15cm x 15cm 1 szt 225,0 315
7323190151196 | 4.5cm x 10cm 1 szt 45,0 6,30
7323190151202 | 4.5cm x 20cm 1 szt 90,0 12,6
7323190151219 | 4.5cm x 30cm 1 szt. 135,0 18,9
7323190151226 | 20cm x 30cm 1 szt. 600,0 84,0
Srednia doptata pacjenta/cm? [PLN]

*Na podstawie danych wnioskodawcy
Zrédio: Opracowanie wiasne.

Zgodnie z przeprowadzong kalkulacjg kosztéw, srednia doptata pacjenta za 1 cm? Exufiber Ag+ wyniosta
Tabela 40. Koszty jednostkowe (1 cm?) opatrunkéw Exufiber Ag+ oraz Aquacel Ag+ Extra z perspektywy NFZ oraz

pacjenta w przypadku uwzglednienia Exufiber Ag+ wraz z innymi opatrunkami w wykazie wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie

Perspektywa Exufiber Ag+ Aquacel Ag+ Extra Koszt inkrementalny
NFZ 0,14 zt*
Pacjent” 0,12 zt***

*Koszt jednostki podstawy limitu w grupie limitowej 220.14

**Na podstawie kalkulacji $redniej doptaty pacjenta/cm? w przypadku wigczenia Exufiber Ag+ do grupy limitowej 220.14
“**Srednia doptata pacjenta/cm? zgodnie z danymi z Obwieszczenia MZ

A$rednia doptata pacjenta za 1 cm? opatrunku

Zrédto: Opracowanie wiasne.

Jednostkowy koszt inkrementalny z perspektywy pacjenta wyniost

UWAGA ANALITYKOW:

Inng grupg limitowg, na podstawie ktérej mozna kalkulowac koszty NFZ i pacjenta w przypadku umieszczenia
opatrunkéw przeciwbakteryjnych zawierajgcych srebro wraz z Exufiber Ag+ w wykazie wyrobodw medycznych
wydawanych na zlecenie, jest grupa limitowa 220.10 Opatrunki przeciwbakteryjne zawierajgce jony srebra
pochtaniajgce i zatrzymujgce wysiek z rany. W takim przypadku ponoszone koszty bedg identyczne jak
W scenariuszu opisanym powyzej ze wzgledu na taki sam koszt jednostki podstawy limitu uwzgledniajgcy
urzedowg marze detaliczng w tej grupie (0,14 zt). W zwigzku z powyzszym, w przypadku proponowanego,
ewentualnego przeniesienia opatrunkéw specjalistycznych do wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na
Zlecenie, przedstawiony limit finansowania jest wia$ciwy dla obu aktualnie istniejgcych ww. grup limitowych.
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6. Ocena analizy wptywu na budzet

Ze wzgledu na wskazane przez Analitykéw btedy i ograniczenia w zakresie APD, ALK oraz AE wnioskodawcy,
zatozenia i wyniki AWB wnioskodawcy zostaty ocenione jako niepoprawne. W zwigzku z powyzszym odstgpiono
od ich przedstawienia w niniejszej analizie weryfikacyjnej (materiat jest dostepny w dokumencie dostarczonym
przez wnioskodawce??).

6.1. Obliczenia wlasne Agencji

W zwigzku z przeprowadzonymi w AE oszacowaniami wlasnymi Agencji, poréwnujgcymi koszty jednostkowe
ocenianej technologii i komparatora z perspektywy NFZ oraz pacjenta, w ramach AWB Analitycy przedstawili
wlasne prognozy i oszacowanie dotyczgce wydatkéw zwigzanych z ewentualnym objeciem refundacjg opatrunku
Exufiber Ag+. W celu przedstawienia mozliwych zmian wydatkéw NFZ i pacjenta analize przeprowadzona na
przyktadzie opatrunkéw w najczesciej stosowanym rozmiarze (zgodnie z danymi NFZ dla refundacji opatrunkéw
Aquacel Ag+ Extra oraz Aquacel Ag Extra w roku 2020), tj. 10 cm x 10 cm.

Przyjeto 2-letni horyzont czasowy analizy oraz wzieto pod uwage dwa mozliwe scenariusze: ,istniejgcy”
w przypadku braku refundacji wnioskowanego opatrunku oraz ,nowy”, zaktadajgcy objecie refundacjg Exufiber
Ag+.

Scenariusz istniejgcy zaklada, ze pacjenci bedg stosowali opatrunek Aquacel Ag+ Extra. Ze wzgledu na
zaprzestanie z dniem 1 listopada 2021 r. refundacji opatrunku Aquacel Ag Extra, zatozono, iz opatrunek Aquacel
Ag+ Extra jako bardziej innowacyjna wersja opatrunku wykonanego w technologii Hydrofiber zawierajgcego
srebro, zastgpi Aquacel Ag Extra i przejmie jego dotychczasowe udziaty.

W ramach scenariusza nowego wzieto pod uwage dwie mozliwosci. Pierwszg z nich jest utworzenie odrebnej
grupy limitowej z poziomem odptatnosci dla Exufiber Ag+, zgodnie z wnioskiem. Drugi mozliwy, hipotetyczny
przypadek zostat przedstawiony ze wzgledu na wskazany przez Analitykow problem zwigzany z refundacja
opatrunkéw specjalistycznych. Ze wzgledu na duzg réznorodnosé wsrod tej grupy wyrobdw medycznych, duzg
liczebnos¢ oferowanych ich rodzajéw oraz indywidualne potrzeby pacjentéw, zostat rozwazony scenariusz
dotyczacy umieszczenia opatrunkéw (na przyktadzie ocenianego opatrunku przeciwbakteryjnego zawierajgcego
srebro) w wykazie wyroboéw medycznych wydawanych na zlecenia z zatozeniem warunkéw finansowania dla
istniejgcej grupy limitowej, w ktérej znajduje sie komparator, tj. 220.14, Opatrunki przeciwbakteryjne zawierajgce
jony srebra regulujgce poziom wilgotnos$ci rany.

Zatozono, ze wnioskowana technologia bedzie przejmowata udziaty rynkowe od komparatora Aquacel Ag+ Extra.

Przedstawione oszacowania nie uwzgledniajg réznicy ze wzgledu na zawezenie wnioskowanego wskazania
w stosunku do wskazania refundacyjnego opatrunku Aquacel Ag+ Extra, co jest zwigzane z brakiem
szczego6towych danych na temat mozliwego odsetka populacji ze wskazaniem wnioskowanym sposréd pacjentow
ze wskazaniem refundacyjnym komparatora.

Uwzgledniono, iz wnioskowana technologia mogtaby by¢ refundowana od 2022 roku. Dla scenariusza nowego
przedstawiono trzy warianty mozliwych zmian rynkowych:

e wariant I: Exufiber Ag+ przejmie 10% udziatéw rynkowych Aquacel Ag+ Extra w | roku refundacji oraz
20% udziatéw w Il roku refundacii;

e wariant Il: Exufiber Ag+ przejmie 50% udziatéw rynkowych Aquacel Ag+ Extra w kazdym kolejnym roku
refundaciji;

e wariant lll: Exufiber Ag+ przejmie 80% udziatow rynkowych Aquacel Ag+ Extra w kazdym kolejnym roku
refundaciji.

Kazdy z wariantéw przedstawiono z punktu widzenia dwdch mozliwych przypadkéw: utworzenia dla Exufiber Ag+
odrebnej grupy limitowej lub hipotetycznego finansowania w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie. W tej sytuacji refundacja Exufiber Ag+ nie spowodowataby zmian wydatkéw NFZ (ze wzgledu na

21 Instytut Arcana a Certara Company, Analiza wptywu na system ochrony zdrowia dla wyrobu medycznego: ,,Opatrunek z widkien poliwinylanu
z siarczanem srebra Exufiber® Ag+ (technologia Hydrolock®)
Krakow, sierpien 2021 r.
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wspélny limit finansowania), dlatego oszacowania w tym przypadku zostaty przeprowadzone z perspektywy
pacjenta.

Oszacowan dokonano na podstawie danych sprawozdawczych udostepnianych Agencji przez NFZ, dotyczacych
refundacji opatrunkéw Aquacel Ag+ Extra oraz Aquacel Ag Extra w latach 2015-2020. Wykorzystano takze dane
udostepniane przez NFZ jako komunikat o refundacji w celu uwzglednienia liczby zrefundowanych opatrunkéw
w okresie styczen-wrzesien 2021 r.22

Na podstawie regresji liniowej danych dotyczacych liczby zrefundowanych jednostek (cm?2) opatrunkéw Aquacel
Ag+ Extra i Aquacel Ag Extra w latach 2015-2021 dokonano prognozy liczby refundacji opatrunku Exufiber Ag+
Extra w latach 2022-2023. W regresji uwzgledniono dane refundacyjne z okresu styczen-wrzesien 2021, ktére
ekstrapolowano w celu wyznaczenia petnej liczby refundacji opatrunkéw w roku 2021 (dane styczen-wrzesien
jako 0,75 wartosci refundacji w catym roku). Zgodnie z ponizszym wykresem przyjeto liniowy trend zmian wielkosci
refundacji Aquacel Ag+ Extra (nalezy zauwazy¢, iz na zmniejszenie liczby refundacji opatrunkéw w latach
2020-2021 moze mie¢ wptyw okres pandemii COVID-19, co moze by¢ stanem przejsciowym, biorgc pod uwage
tendencje wzrostowg we wczesniejszych latach).
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Rysunek 1. Liczba zrefundowanych jednostek Aquacel Ag+ Extra oraz Aquacel Ag Extra (lacznie; rozmiar
10 cm x 10 cm) oraz prognoza liczby refundacji Aquacel Ag+ Extra w latach 2022-2023

taczna liczba zrefundowanych jednostek opatrunkéw Aquacel Ag Extra oraz Aquacel Ag+ Extra oraz prognoza
dla Aquacel Ag+ Extra (w wybranym rozmiarze) na lata 2022-2023 zostaty przedstawione w tabeli ponize;.

Tabela 41. Liczba zrefundowanych jednostek opatrunkéw Aquacel Ag Extra oraz Aquacel Ag+ Extra oraz prognoza
dla Aquacel Ag+ Extra na lata 2022-2023

Rok Liczba zrefundowanych jednostek [cm?]
2015 15 077 560

2016 18 956 320

2017 23 870 000

2018 27 259 500

2019 31 947 500

2020 31 628 500

2021 30 701 600*

2022 37 104 994**

2NFz. Komunikat (o] refundacji aptecznej/programach lekowych i chemioterapii za okres I-1X 2021:

Komunikat o refundacji aptecznej/programach lekowych i chemioterapii za okres I-1X 2021 - ezdrowie.gov.pl [dostep: 29.11.2021].

Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 138/168



Exufiber Ag+ WS.4230.2.2021

Rok Liczba zrefundowanych jednostek [cm?]
2023 39 972 636**
*Liczba wyznaczona na podstawie ekstrapolacji danych za okres styczen-wrzesien 2021 r.

*Prognoza

W celu oszacowania przyszitych rocznych wydatkéow z perspektywy NFZ oraz pacjenta przyjeto nastepujace
koszty jednostkowe dla obu opatrunkéw w rozmiarze 10 cm x 10 cm, zgodnie z danymi przekazanymi przez
wnioskodawce oraz danymi z Obwieszczenia MZ23:;

nowa grupa limitowa Exufiber Ag+:
o Exufiber Ag+:
o kwota refundacji NFZ rowna zt/lcm?
okwota doptaty pacjenta réwna zt/lcm?
e Aquacel Ag+ Extra
okwota refundaciji NFZ réwna 0,14 zt/cm?
okwota doptaty pacjenta réwna 0,12 zt/cm?

wigczenie Exufiber Ag+ wraz z pozostatymi opatrunkami do wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na
zlecenie:

e Exufiber Ag+:
okwota refundacji NFZ réwna 0,14 zt/cm?
okwota doptaty pacjenta réwna zt/lcm?
e Aquacel Ag+ Extra
okwota refundacji NFZ réwna 0,14 zt/cm?
okwota doptaty pacjenta rowna 0,12 zt/cm?

WyniKi

Scenariusz istniejacy

Zgodnie z zatozeniami dla scenariusza istniejgcego, opatrunek Exufiber Ag+ nie bedzie refundowany. W zwigzku
z tym pacjenci beda stosowali opatrunek Aquacel Ag+ Extra, ktéry przejmie takze udziaty nierefundowanego juz
Aquacel Ag Extra. Wydatki NFZ i pacjenta w scenariuszu istniejgcym zostaty przedstawione w tabeli ponize;.

Tabela 42. Scenariusz istniejacy: wydatki na refundacje z perspektywy NFZ oraz z perspektywy pacjenta

Rok Koszty z perspektywy NFZ [PLN] Koszty z perspektywy pacjenta [PLN]
2022 5194 699 4 452 599
2023 5596 169 4796 716

Scenariusz nowy

Odrebna grupa limitowa Exufiber Ag+

Wariant |: Exufiber Ag+ przejmuje 10% udziatéw rynkowych Aquacel Ag+ Extra w | roku refundaciji oraz 20%
udziatéw w |l roku refundaciji

Tabela 43. Wariant I: koszty refundacji oraz doptat pacjentow

Perspektywa NFZ
Rok Exufiber Ag+ [PLN] Aquacel Ag Extra [PLN] taczny koszt [PLN]
2022 4 675 229
2023 4 476 935
Perspektywa pacjenta
Rok Exufiber Ag+ [PLN] Aquacel Ag Extra [PLN] taczny koszt [PLN]
2022 4 007 339
2023 3837373

2 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 listopada 2021 r.

Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 139/168



Exufiber Ag+

Tabela 44. Wariant I: koszty inkrementalne z perspektywy NFZ oraz pacjenta
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Rok

Koszt inkrementalny NFZ [PLN]

Koszt inkrementalny pacjenta [PLN]

2021

2022

W wariancie | koszty inkrementalne z perspektywy NFZ wynoszg
roku refundacji. Koszty inkrementalne z perspektywy pacjenta wynoszg

w Il roku refundaciji.

PLN w | roku oraz PLN w Il
PLN w | roku oraz PLN

Wariant_II: Exufiber Ag+ przejmuje 50% udziatéw rynkowych Aquacel Ag+ Extra w_kazdym kolejnym roku

refundaciji

Tabela 45. Wariant |l: koszty refundacji oraz doptat pacjentéow

Perspektywa NFZ
Rok Exufiber Ag+ [PLN] Aquacel Ag Extra [PLN] taczny koszt [PLN]
2022 2 597 350
2023 2798 085
Perspektywa pacjenta
Rok Exufiber Ag+ [PLN] Aquacel Ag Extra [PLN] taczny koszt [PLN]
2022 2 226 300
2023 2398 358

Tabela 46. Wariant Il: koszty inkrementalne z perspektywy NFZ oraz pacjenta

Rok

Koszt inkrementalny NFZ [PLN]

Koszt inkrementalny pacjenta [PLN]

2021

2022

W wariancie Il koszty inkrementalne z perspektywy NFZ wynoszg

inkrementalne z perspektywy pacjenta wynoszg

PLN w | roku oraz

PLN w I i Il roku refundacji. Koszty
PLN w Il roku refundacji.

Wariant Ill: Exufiber Ag+ przejmuje 80% udziatéw rynkowych Aquacel Ag+ Extra w _kazdym kolejnym roku

refundacii.

Tabela 47. Wariant lll: koszty refundacji oraz doptat pacjentow

Perspektywa NFZ

Rok Exufiber Ag+ [PLN] Aquacel Ag Extra [PLN] taczny koszt [PLN]
2022 1038 940
2023 1119234

Perspektywa pacjenta
Rok Exufiber Ag+ [PLN] Aquacel Ag Extra [PLN] taczny koszt [PLN]
2022 890 520
2023 1758 796

Tabela 48. Wariant lll: koszty inkrementalne z perspektywy NFZ oraz pacjenta

Rok

Koszt inkrementalny NFZ [PLN]

Koszt inkrementalny pacjenta [PLN]

2021

2022

W wariancie Il koszty inkrementalne z perspektywy NFZ wynosza

refundacji. Koszty inkrementalne z perspektywy pacjenta wynoszg

refundaciji.

PLN w | roku oraz

PLN w | roku oraz w Il roku
PLN w Il roku

Podsumowanie kosztéw zwigzanych z utworzeniem odrebnej grupy limitowej

W przypadku utworzenia odrebnej grupy limitowej dla wnioskowanego opatrunku, wydatki NFZ i pacjenta bedg
wzgledem scenariusza istniejgcego we wszystkich rozpatrywanych wariantach.

Zgodnie z danymi sprawozdawczymi NFZ za 2020 r., udziaty opatrunku w rozmiarze 10 cm x 10 cm moga
stanowi¢ okoto 60% liczby wszystkich refundowanych opatrunkéw w dostepnych rozmiarach. W zaleznosci od
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wielkosci przejmowanych udziatéw rynkowych przez wnioskowang technologie, catkowite dodatkowe koszty
catkowite zwigzane z refundacjg opatrunkéw Exufiber Ag+ moga wynosi¢ zatem okoto: z perspektywie NFZ w
zakresie PLN — PLN w | roku oraz PLN — PLN w Il roku refundacji. Z perspektywy
pacjenta dodatkowe koszty mogag wynosi¢ okoto PLN — PLN w | roku refundacji oraz PLN
- PLN w Il roku refundaciji.

Wigczenie Exufiber Ag+ wraz z pozostalymi opatrunkami przeciwbakteryjnymi zawierajacymi srebro do
wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie:

Wariant |: Exufiber Ag+ przejmuje 10% udziatéw rynkowych Aquacel Ag+ Extra w | roku refundacji oraz 20%
udziatéw w 1l roku refundaciji

Tabela 49. Wariant I: koszty doptat pacjentow

Rok Exufiber Ag+ [PLN] Aquacel Ag Extra [PLN] taczny koszt [PLN]
2022 4007 339
2023 3837373

Tabela 50. Wariant |: koszty inkrementalne z perspektywy pacjenta

Rok Koszt inkrementalny pacjenta [PLN]
2021
2022
W wariancie | koszty inkrementalne z perspektywy pacjenta wynoszg PLN w | roku oraz PLN w Il

roku refundaciji.

Wariant 1l: Exufiber Ag+ przejmuje 50% udziatéw rynkowych Aquacel Ag+ Extra w kazdym kolejnym roku
refundacji

Tabela 51. Wariant |l: koszty doptat pacjentow

Rok Exufiber Ag+ [PLN] Aquacel Ag Extra [PLN] taczny koszt [PLN]
2022 2 226 300
2023 2398 358

Tabela 52. Wariant Il: koszty inkrementalne z perspektywy pacjenta

Rok Koszt inkrementalny pacjenta [PLN]
2021
2022
W wariancie Il koszty inkrementalne z perspektywy pacjenta wynoszg PLN w | roku oraz PLN w Il

roku refundacii.

Wariant_lll: Exufiber Ag+ przejmuje 80% udziatow rynkowych Aquacel Ag+ Extra w kazdym kolejnym roku
refundacii.

Tabela 53. Wariant llI: koszty doptat pacjentow

Rok Exufiber Ag+ [PLN] Aquacel Ag Extra [PLN] taczny koszt [PLN]
2022 890 520
2023 959 343

Tabela 54. Wariant lll: koszty inkrementalne z perspektywy pacjenta

Rok Koszt inkrementalny pacjenta [PLN]
2021
2022
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W wariancie Il koszty inkrementalne z perspektywy pacjenta wynoszg PLN w | roku oraz PLN
w Il roku refundaciji.

Podsumowanie kosztéw zwigzanych z przeniesieniem opatrunkéw do wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie

W przypadku refundacji opatrunkéw w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie
z przykladowym zachowaniem limitu finansowania istniejacych grup opatrunkéw przeciwbakteryjnych ze
srebrem, do ktérych wnioskowany opatrunek hipotetycznie mégtby zosta¢ wigczony (220.14 lub 220.10), wydatki
pacjenta beda wzgledem scenariusza istniejgcego we wszystkich rozpatrywanych wariantach.

Zgodnie z danymi sprawozdawczymi NFZ za 2020 r., udziaty opatrunku w rozmiarze 10 cm x 10 cm mogg
stanowi¢ okoto 60% liczby wszystkich refundowanych opatrunkéw w dostepnych rozmiarach. W zaleznosci od
wielkosci przejmowanych udziatdw rynkowych przez wnioskowang technologie, catkowite dodatkowe koszty
catkowite z perspektywy pacjenta mogg wynosi¢ zatem okoto: PLN — PLN w | roku refundaciji
oraz PLN — PLN w Il roku refundaciji.

UWAGI ANALITYKOW AGENCJI:

Wyzej przedstawione oszacowania w ramach obliczeni wtasnych Agencji obarczone sg ograniczeniami, tj.: nie
uwzgledniono zawezenia wnioskowanego wskazania wzgledem wskazania refundacyjnego komparatora; analiza
danych sprawozdawczych NFZ nie uwzgledniata faktu, iz opatrunek ten jest finansowany w dwoéch réznych
wskazaniach — na podstawie dostepnych danych refundacyjnych nie byto mozliwe rozréznienie liczby
zrefundowanych opakowan w konkretnym wskazaniu; w obliczeniach postugiwano sie warto$ciami $rednimi,
dlatego przedstawione oszacowania podajg jedynie wartos$¢ orientacyjng, co nalezy mie¢ na uwadze podczas ich
interpretacji.

UWAGI ANALITYKOW AGENCJI:

Zatozenie dla przedstawionych powyzej obliczenn Agencji zostaly ustalone na podobienstwo zatozen, ktére
wnioskodawca przedstawit w swoich analizach, tj. przejmowanie udziatéw rynkowych od wybranych opatrunkéw
zawierajgcych srebro. W zafozeniach AWB Whioskodawcy wybrano trzy opatrunki zawierajgce srebro
refundowane na dzien ztozenia wniosku, od ktérych oceniana technologia przejmie udziaty w rynku w przypadku
objecia jej refundacjg. Wybor ww. opatrunkéw oparto na podobienstwie technologicznym do ocenianego wyrobu
medycznego. W opinii Analitykow Agencji, podobienstwo technologiczne nie moze stanowic jedynego kryterium
wyboru technologii, ktére mogg zosta¢ zastgpione przez wnioskowany opatrunek. Majgc na uwadze duzg
liczebno$¢ dostepnych aktualnie refundowanych opatrunkéw z substancjg przeciwbakteryjng, nalezatoby
rozwazac przejecie udziatbw rynkowych od wszystkich innych mozliwych do zastgpienia technologii, przede
wszystkim zawierajgcych srebro, ale takze pozostate substancje przeciwbakteryjne. Powyzsze wynika z faktu, iz
wytyczne wskazujg na to, Ze zaleca sie stosowanie opatrunkéw z substancjg przeciwbakteryjng (brak
jednoznacznego wskazania, ze majg to by¢ opatrunki zawierajgce srebro) oraz, ze wybor opatrunku zalezy od
indywidualnych potrzeb pacjenta. W zwigzku z tym nalezatoby rozpatrywa¢ maksymalny mozliwy scenariusz
zmian rynkowych zwigzanych z finansowaniem ocenianego wyrobu medycznego.
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7. Przeglad rekomendacji refundacyjnych

W celu odnalezienia rekomendacji finansowych dotyczgcych stosowania wyrobu medycznego Exufiber Ag+
przeprowadzono wyszukiwanie w wyszukiwarce Google, na stronach nastepujgcych agencji HTA oraz instytucji
dziatajgcych w ochronie zdrowia wybranych krajow:

Wielka Brytania — http://www.nice.org.uk/ oraz https://www.nihr.ac.uk/

Austria — https://aihta.at/page/homepage/en

Belgia — https://kce.fgov.be/

Hiszpania — https://www.isciii.es/, https://www.juntadeandalucia.es oraz http://www.madrid.org/cs/
Kanada — http://www.cadth.ca/, http://www.pcodr.ca oraz https://www.inesss.qc.ca/

Dania — https://www.sst.dk/en/English oraz https://www.sdu.dk/da

Szwecja — https://www.sbu.se/en/

Norwegia — http://www.adhophta.eu/partner/norwegian-knowledge-center-health-services-nokc
Finlandia — https://thl.fi/en/web/thlfi-en

Francja — http://www.has-sante.fr/ oraz http://cedit.aphp.fr/

Holandia — http://www.zorginstituutnederland.nl/

Niemcy — https://www.g-ba.de/ oraz https://www.igwig.de/

Czechy — https://www.mzcr.cz/en/the-ministry-of-health/

Litwa — https://vaspvt.gov.lt/en

Wyszukiwanie przeprowadzono dnia 26-27.11.2021 r. przy zastosowaniu stowa kluczowego Exufiber Ag+.
W wyniku wyszukiwania odnaleziono 1 dokument opublikowany przez organizacje zagraniczng (Kanada).
Szczegoly przedstawia tabela ponize;j.

Tabela 55. Rekomendacje refundacyjne dla wyrobu medycznego Exufiber Ag+

Organizacja, rok Wskazanie Tres¢ i uzasadnienie

INESSS 2017 duzym wysieku, Nie umieszczaé na listach lekow nastepujgcych opatrunkoéw:

Biorgc pod uwage wszystkie kryteria przewidziane prawem, Institut national
d'excellence en santé et en services sociaux (INESSS) zaleca ministrowi, aby:

En tenant compte de l'ensemble des criteres prévus par la loi, I'Institut national
d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS) recommande au ministre:

o zarejestrowac opatrunek Exufiber Ag +™ (15 cm x 15 cm - 225 cm2) w sekgji lekow
wyjgtkowych na listach lekéw.

d’inscrire le pansement Exufiber Ag+“¢ (15 cm x 15 cm — 225 cm?2) a la section des
médicaments d’exception des listes des médicaments.

Jego rozpoznane wskazania bylyby takie same jak dla opatrunkow zarejestrowanych
pod nazwg zwyczajowg: opatrunek przeciwdrobnoustrojowy - srebrny.

Leczenie ran Ses indications reconnues seraient les mémes que celles des pansements inscrits sous
o umiarkowanym lub la dénomination commune suivante : pansement antimicrobien — argent.

krytycznie o Exufiber Ag+™ (5 cm x 5 cm — 25 cm 2),
i psgxgoznr:zoc\)/\‘/;rgg:i a | ¢ Exufiber Ag+™ (10 cm x 10 cm — 100 cm 2),
o Exufiber Ag+™ (20 cm x 30 cm — 600 cm 2).
de ne pas inscrire les pansements suivants sur les listes des médicaments :
o Exufiber Ag+MC (5 cm x 5 cm — 25 cm2)
e Exufiber Ag+MC (10 cm x 10 cm — 100 cm2)
o Exufiber Ag+MC (20 cm x 30 cm — 600 cm2)

Rekomenduje sie aby Minister nie umieszczat opatrunku Exufiber Ag+™ (2 cm x 45 cm)
na wykazach lekdw, poniewaz nie spetnia on kryterium wartosci terapeutyczne;.

Enfin, il recommande au ministre de ne pas inscrire la méche Exufiber Ag+MC (2 cm x
45 cm) sur les listes des médicaments, car elle ne satisfait pas au critere de la valeur
thérapeutique.
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8. Warunki objecia refundacja w innych panstwach

Tabela 56. Warunki finansowania wnioskowanego leku ze srodkéw publicznych w krajach UE i EFTA (EXUFIBER AG+,
GTIN 732319015226; EXUFIBER AG+, GTIN 7323190151165)

Panstwo Poziom refundaciji Warunki i ograniczenia refundacji Instrumenty dzielenia ryzyka

Austria

Belgia

Butgaria

Chorwacja

Cypr
Czechy

Dania

Estonia

Finlandia

Francja

Grecja

Hiszpania

Holandia

Irlandia

Islandia

Liechtenstein

Litwa

Luksemburg

totwa

Malta

Niemcy

Norwegia

Portugalia

Rumunia

Stowacja

Stowenia

Szwajcaria

Szwecja
Wegry
Wielka Brytania
Wiochy

Tabela 57. Warunki finansowania wnioskowanego leku ze srodkéw publicznych w krajach UE i EFTA (EXUFIBER AG+,
GTIN 7323190151202)

Panstwo Poziom refundaciji Warunki i ograniczenia refundacji Instrumenty dzielenia ryzyka

Austria

Belgia

Butgaria

Chorwacja

Cypr
Czechy

Dania
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Panstwo Poziom refundaciji Warunki i ograniczenia refundacji Instrumenty dzielenia ryzyka

Estonia

Finlandia

Francja

Grecja

Hiszpania

Holandia

Irlandia

Islandia

Liechtenstein

Litwa

Luksemburg

totwa

Malta

Niemcy

Norwegia

Portugalia

Rumunia

Stowacja

Stowenia

Szwajcaria

Szwecja
Wegry
Wielka Brytania
Wiochy

Tabela 58. Warunki finansowania wnioskowanego leku ze srodkéw publicznych w krajach UE i EFTA (EXUFIBER AG+,
GTIN 7323190151172)

Panstwo Poziom refundaciji Warunki i ograniczenia refundacji Instrumenty dzielenia ryzyka

Austria

Belgia

Butgaria

Chorwacja

Cypr
Czechy

Dania

Estonia

Finlandia

Francja

Grecja

Hiszpania

Holandia

Irlandia

Islandia

Liechtenstein

Litwa
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Panstwo

Poziom refundaciji

Warunki i ograniczenia refundacji

Instrumenty dzielenia ryzyka

Luksemburg

totwa

Malta

Niemcy

Norwegia

Portugalia

Rumunia

Stowacja

Stowenia

Szwajcaria

Szwecja

Wegry

Wielka Brytania

Wiochy

Tabela 59. Warunki finansowania wnioskowanego leku ze srodkéw publicznych w krajach UE i EFTA (EXUFIBER AG+,

GTIN 7323190151189)

Panstwo

Poziom refundaciji

Warunki i ograniczenia refundacji

Instrumenty dzielenia ryzyka

Austria

Belgia

Butgaria

Chorwacja

Cypr

Czechy

Dania

Estonia

Finlandia

Francja

Grecja

Hiszpania

Holandia

Irlandia

Islandia

Liechtenstein

Litwa

Luksemburg

Lotwa

Malta

Niemcy

Norwegia

Portugalia

Rumunia

Stowacja

Stowenia

Szwajcaria
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Panstwo Poziom refundaciji Warunki i ograniczenia refundacji Instrumenty dzielenia ryzyka

Szwecja
Wegry
Wielka Brytania
Wiochy

Tabela 60. Warunki finansowania wnioskowanego leku ze srodkéw publicznych w krajach UE i EFTA (EXUFIBER AG+,
GTIN 7323190151196; EXUFIBER AG+, GTIN 7323190151219)

Panstwo Poziom refundaciji Warunki i ograniczenia refundacji Instrumenty dzielenia ryzyka

Austria

Belgia

Butgaria

Chorwacja

Cypr
Czechy

Dania

Estonia

Finlandia

Francja

Grecja

Hiszpania

Holandia

Irlandia

Islandia

Liechtenstein

Litwa

Luksemburg

totwa

Malta

Niemcy

Norwegia

Portugalia

Rumunia

Stowacja

Stowenia

Szwajcaria

Szwecja
Wegry
Wielka Brytania
Wiochy

Tabela 61. Warunki finansowania wnioskowanego leku ze srodkéw publicznych w krajach UE i EFTA (EXUFIBER AG+,
GTIN 7323190151158

Panstwo Poziom refundaciji Warunki i ograniczenia refundacji Instrumenty dzielenia ryzyka

Austria
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Panstwo Poziom refundaciji Warunki i ograniczenia refundacji

Instrumenty dzielenia ryzyka

Belgia

Butgaria

Chorwacja

Cypr

Czechy

Dania

Estonia

Finlandia

Francja

Grecja

Hiszpania

Holandia

Irlandia

Islandia

Liechtenstein

Litwa

Luksemburg

totwa

Malta

Niemcy

Norwegia

Portugalia

Rumunia

Stowacja

Stowenia

Szwajcaria

Szwecja

Wegry

Wielka Brytania

Wiochy

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce
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9. Kluczowe informacje i wnioski

Przedmiot wniosku

Pismem z dnia 17 wrzesnia 2021
PLR.4500.2930.2021.2.ELA,

PLR.4500.2929.2021.2.ELA,

WS.4230.2.2021

znak PLR.4500.2932.2021.2.ELA, PLR.4500.2931.2021.2.ELA,
PLR.4500.2928.2021.2.ELA,

PLR.4500.2927.2021.2.ELA, PLR.4500.2926.2021.2.ELA, PLR.4500.2925.2021.2.ELA Minister Zdrowia zlecit
przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa
AOTMIT na zasadzie art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2021 poz. 523 z pdézn. zm.) w przedmiocie

objecia refundacjg wyrobu medycznego

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 135 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151219

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 90 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151158

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 45 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151196

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 225 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151189

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 100 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151172

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 25 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151165

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 90 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151202

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 600 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151226

Zgodnie z wnioskiem refundacyjnym produkt leczniczy, w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej, ma by¢

wydawany w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym

jest utworzenie nowej grupy limitowe;.

Proponowana cena zbytu netto (CZN) dla wyrobu medycznego Exufiber to:

odptatnoscig. Wnioskowane

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 135 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151219 — PLN

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 90 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151158 — PLN

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 45 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151196 — PLN

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 225 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151189 — PLN

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 100 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151172 — PLN

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 25 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151165 — PLN

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 90 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151202 — PLN

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 600 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:

7323190151226 — PLN
Problem zdrowotny

W niniejszej analizie populacje stanowig

zgodny z wnioskowanym wskazaniem dla wyrobu medycznego Exufiber Ag+.
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Rana przewlekta (RP) to — wedtug definicji - ubytek skéry powstaty na skutek procesu chorobowego lub urazu,
niepoddajgcy sie leczeniu oraz nie prowadzgcy do catkowitej odbudowy pod wzgledem anatomicznym
i fizjologicznym. Moze powstaé, gdy rana ostra nie jest wtasciwie pielegnowana i dojdzie w niej do infekgcji, lub
tworzy¢ sie stopniowo w wyniku réznych chordb i dolegliwosci, np. zaburzeh odzywiania w skorze,
spowodowanych zylnymi, tetniczymi lub neuropatycznymi uszkodzeniami naczyn, badz miejscowych zaburzen
pracy ukfadu krgzenia, cukrzycy lub utrzymujgcym sie uciskiem spowodowanym unieruchomieniem chorego
(odgniecenia, odlezyny). . Kryterium czasu trwania leczenia, po przekroczeniu ktérego mozemy moéwic¢ o ranie
przewlektej, nie jest jednoznacznie rozstrzygniete. Jedni autorzy za rane tego typu uznajg ubytek, ktéry nie wygoit
sie w przeciggu 4—6 tygodni, inni za$ wydtuzajg te granice do 6—8 tygodni. Na potrzeby refundacyjne ten termin
powinien zosta¢ ustalony jednoznacznie.

Europejskie Towarzystwo Leczenia Ran (EWMA, ang. European Wound Management Association)
zaproponowato zastepowanie okreslenia ,,rana przewlekta” pojeciem ,,rana niegojgca sie” (ang. non-healing
wounds). Nowe okres$lenie wydaje sie w wiekszym stopniu oddawac¢ problemy, jakie napotykajg chorzy i personel
medyczny w procesie leczenia ran.

Rany przewlekte stanowig interdyscyplinarny problem medyczny. Wskaznik czestosci ich wystepowania stale
wzrasta ze wzgledu na starzenie sie spoteczehstwa i wzrost wystepowania choréb cywilizacyjnych.

Szacuje sie, ze w krajach uprzemystowionych problem ran przewlektych dotyczy ok. 1-1,5% populacji oraz ok.
3% populacji powyzej 60. roku zycia. Problem trudno gojgcych sie ran dotyczy okoto 20 milionéw ludzi na catym
swiecie, a liczba ta moze jeszcze znacznie wzrosngé¢ z powodu coraz powszechniejszego wystepowania choréb
cywilizacyjnych, takich jak otyto$¢ i cukrzyca. Wedtug najnowszych danych w Polsce jest niemal 500 tys. takich
pacjentow.

Ponadto dostepne prognozy wskazujg, ze proces starzenia sie spoteczenstwa bedzie postepowat. Z danych
Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS) wynika, iz w 2020 roku osoby po 60. roku zycia stanowity blisko 25%
polskiego spoteczenstwa. Szacuje sig, ze w 2030 roku w Polsce liczba oséb w wieku 285. roku zycia moze siggac
prawie 800 tysiecy.

Alternatywne technologie medyczne

Pierwotnym komparatorem uznanym przez Wnioskodawce byt opatrunek Aquacel Ag Extra jednak z uwagi, iz
opatrunek ten od listopada 2021 nie jest refundowany, w ramach uzupetnienia niezgodnosci analiz wzgledem
wymagan minimalnych uznano, ze adekwatnym refundowanym komparatorem dla ocenianej interwencji jest
aktualnie Aquacel Ag+ Extra. Zdaniem analitykéw Agenciji opatrunek Aquacel Ag+ Extra powinien zosta¢ uznany
jako wtasciwy komparator wzgledem Exufiber Ag+ pierwotnie.

Wybér komparatora przeprowadzony wedtug kryteriéw opisanych w analizie problemu decyzyjnego (APD) budzi
watpliwosci. Dla prawidtowosci przeprowadzenia procesu oceny technologii medycznej, kluczowe jest
uwzglednienie wszystkich refundowanych technologii opcjonalnych, mozliwych do zastosowania w danym stanie
klinicznym. Ze wzgledu na duzg dostepnos$é refundowanych opatrunkéw w Polsce oraz zgodnie z wytycznymi
praktyki klinicznej, Wnioskodawca zdecydowat sie na wybdér komparatora z grup limitowych zawierajgcych
wysokospecjalistyczne opatrunki z zawarto$cig substancji przeciwbakteryjnej takiej jak w analizowanej
interwenciji, tj. opatrunki ze srebrem.

Niejasne i nieuzasadnione, zdaniem analitykow Agencji, jest nie uwzglednienie jako opcji alternatywnych
opatrunkoéw aktywnych zawierajgcych inne niz srebro substancje przeciwbakteryjne (np. poliheksanidyna,
dichlorowodorek oktenidyny, jodopowidon, chlorheksydyna, chlorek dialkilokarbamoilu). Opatrunki tego rodzaju,
podobnie jak opatrunki ze srebrem, sg proponowane i zalecane w ranach z cechami infekcji2*. Podobne
watpliwosci analitycy Agencji majg réwniez odnosnie przyjetego przez wnioskodawce zatozenia o eliminaciji
opatrunkéw aktywnych zawierajgcych dodatkowe substancije.

Dalsze kryteria selekcji technologii opcjonalnych zawierajgcych srebro oparto na réznicach technologicznych
(struktura i sktad materiatu) oraz specyfice rany m.in. miejscu aplikacji opatrunku. Przyjete kryteria selekcji nie
zostatly jednak poparte dowodami naukowymi. Zasadnym jest wykonanie przegladu literatury w celu okre$lenia
skutecznosci poszczegdlnych rodzajow technologii w zaleznosci od typu subpopulacji oraz wyodrebnienie
adekwatnych komparatoréw dla poszczegdlnych rodzajow ran (w szczegdlnosci dla wskazan ujetych w IFU).
Tymczasem uznano, ze najbardziej zblizong technologicznie interwencjg opcjonalng we wnioskowanym
wskazaniu jest opatrunek Aquacel Ag Extra wykonany w technologii Hydrofiber. Kierujgc sie nawet tak
zawezonym kryterium jak technologia wykonania opatrunku i biorgc pod uwage obecno$¢ warstwy
wzmachniajgcej, nalezy uznac, ze co najmniej dwie technologie opcjonalne: Aquacel Ag Extra oraz Aquacel Ag+

2 M. Sopata i in., Wytyczne postepowania miejscowego w ranach niezakazonych, zagrozonych infekcjg oraz zakazonych — przeglad
dostepnych substancji przeciwdrobnoustrojowych stosowanych w leczeniu ran. Zalecenia Polskiego Towarzystwa Leczenia Ran, Leczenie
Ran, 2020, 17(1): 1-21
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Extra stanowig adekwatne komparatory dla ocenianej interwencji. Ponadto, opatrunek Aquacel Ag+ Extra posiada
dziatanie przeciwbiofilmowe, podobnie jak oceniana interwencja, zatem w poréwnaniu do przyjetego w analizach
komparatora jego wtasciwosci sg bardziej zblizone do ocenianej technologii. Dodatkowo, na podstawie danych
NFZ25 dotyczacych liczby zrefundowanych opakowan opatrunkéw ze srebrem z grup limitowych 220.7, 220.10,
220.13i 220.14 w 2020 r. wynika, ze opatrunek Aquacel Ag+ Extra zostat zrefundowany w najwiekszej liczbie.
Tym samym wnioskodawca nie uwzglednit, jako komparatora, opatrunku Aquacel Ag+ Extra charakteryzujacego
sie znacznie wyzszg sprzedazg i najlepiej odpowiadajgcego pod wzgledem wiasciwosci i zastosowania ocenianej
technologii.

Whnioskodawca przeprowadzit konsultacje (badanie kwestionariuszowe) wsrdéd 7 ekspertow klinicznych celem
potwierdzenia zgodnosci wnioskéw wilasnych dotyczgcych aktualnej praktyki/ interwencji opcjonalnych z
rzeczywistg praktyka kliniczng w Polsce. Konstrukcja badania kwestionariuszowego sugeruje cze$¢ odpowiedz
np. sposob sformutowania zapytania (pytanie 1.3) o odpowiedni wobec ocenianej technologii komparator,
sugeruje ekspertom klinicznym wybdr opatrunku Aquacel Ag Extra. Nalezy zauwazyé, iz mimo to jeden z
ekspertéw podat réwniez opatrunek Sorbalgon Ag jako potencjalny komparator dla wnioskowanej technologii.

Podsumowujac powyzsze watpliwosci, mozna przypuszczac, ze sposob wstepnej selekcji komparatorow byt
niewystarczajgcy pod wzgledem kompleksowej identyfikacji opcji alternatywnych. Zdaniem analitykow Agencji, w
analizach pominieto najistotniejszg technologie alternatywna: Aquacel Ag+ Extra — opatrunek opracowany w
technologii Hydrofiber, ktéry z najwyzszym prawdopodobienstwem bytby zastepowany przez wnioskowang
technologie w przypadku jej refundacji. W wieloetapowej analizie potencjalnych komparatorow dla ocenianej
technologii pominieto réwniez opatrunki aktywne zawierajgce inne niz srebro substancje o dziataniu
przeciwdrobnoustrojowym rekomendowane do stosowania w przypadku ran z cechami infekcji. Wybor
komparatora ograniczony do tylko jednej interwencji opcjonalnej nie wyczerpuje listy materiatdw opatrunkowych,
ktére mogtyby zosta¢ zastgpione przez wnioskowang technologie w przypadku jej refundaciji.

Skutecznos¢ kliniczna i praktyczna

Dostepne dowody nie umozliwity przeprowadzenia poréwnania bezposredniego, ani posredniego analizowanej
interwencji z wybranym komparatorem. Gtéwna analiza zostata oparta na badaniu Lev-Tov 2020, ktére
zaprojektowano jako nieporéwnawcze (analiza pojedynczych ramion), nierandomizowane badanie bez
zaslepienia. Badanie byto zaprojektowane jako ,non inferiority” — oznacza to, ze badacze nie zaktadali mozliwosci
wykazania przewagi nowej technologii. Badanie to dotyczy oceny efektéw zwigzanych ze stosowaniem opatrunku
Exufiber Ag+ oraz opatrunku Aquacel Ag Extra poroéwnujgc stan kliniczny przed i po leczeniu w kazdej z populacji,
jednak nie poréwnujgc ze sobg tych wynikéw. Uwage zwraca duza rozbieznosci w liczebnosci populacii
zakwalifikowanej wyjsciowo do udziatu w badaniu w poszczegdlnych grupach, tj. 78 pacjentéw w ramieniu
Exufiber Ag+ oraz 16 pacjentéow w ramieniu Aquacel Ag Extra, jak rowniez w rodzaju ran tj. odlezyny wystepowaty
u 26,9% pacjentéw w ramieniu Exufiber Ag+, natomiast nie wystepowaty wsréd pacjentéw w ramieniu Aquacel
Ag Extra — co oznacza, ze proces randomizacji nie spenit oczekiwan. Heterogenicznos¢ analizowanej w badaniu
Lev-Tov 2020 populacji oraz sposdb zaprojektowania badania wplywajg na niemoznos¢ poréwnania i oceny
statystycznej analizowanych punktéw kohcowych ze wzgledéw metodologicznych dla ocenianej interwencji w
odniesieniu do technologii opcjonalnej. Nalezy jednak podkresli¢, ze wyniki wskazujg na jednakowe tempo gojenia
sie ran przy zastosowaniu obu opatrunkéw (Srednia zmiana dtugosci rany po 4 tygodniach stosowania opatrunku
Exufiber Ag+ vs Aquacel Ag Extra wyniosta -11,3 mm (SD=15,8 mm) vs -11,3 mm (SD=12,8 mm); Srednia zmiana

). Ze
wzgledu na to, ze badanie to dotyczy niezaleznej oceny efektdw zwigzanych ze stosowaniem opatrunku Exufiber
Ag+ oraz opatrunku Aquacel Ag Extra, a takze fakt, iz rany gojg sie w podobnym tempie (a to byt uznany istotny
klinicznie punkt koncowy, ktory zostat wybrany do modelowania w analizie ekonomicznej), nie znajdujemy
podstaw do uznania przedstawionych wynikow, jako dowoddw na wyzszo$¢ ocenianej technologii.

Whnioskodawca wykazuje wyzszosci wnioskowanej interwencji nad opcjg alternatywng opierajgc sie gtéwnie na
, wynikach badania jednoramiennego Chadwick 2016 oraz

a nie dowodach naukowych
sklasyfikowanych jako najwyzszej jakosci i wiarygodnosci wedtug HTA. Jedyne badanie z wysokg oceng
merytoryczng (NCTO 2921750) nie poréwnywato ocenianej interwenc;ji i jej komparatora, a jedynie technologie
ich wykonania (Hydrolock vs Hydrofiber). Pierwszorzedowy punkt koncowy, oceniany w badaniu NCT 02921750,
tji. wyrazone w postaci mediany procentowe zmniejszenie powierzchni rany, po zakonczeniu leczenia wzgledem
wartosci wyjsciowej nie pozwala w jednoznaczny sposéb ocenic réznic w skutecznosci analizowanych technologii,
przede wszystkim ze wzgledu na zréznicowanych zakres wielkosci ran wsrdd badanych pacjentéw i wiele innych
istotnych czynnikéw klinicznych warunkujgcych naturalny przebieg procesu gojenia. Oceniono, ze opatrunek
Exufiber jest istotnie statystycznie lepszg opcjg terapeutyczng od Aquacel Extra pod wzgledem: tatwosci

2 NFZ. Komunikat o refundacji aptecznej/programach lekowych i chemioterapii za okres I-XIl 2020 - ezdrowie.gov.pl [dostep: lipiec 2021]
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usuniecia opatrunku z rany, zdolnosci do absorbcji i retencji wysieku. Nalezy jednak podkre$li¢, ze pomiary
wymienionych cech, wskazywaty na istotnie statystyczne réznice w zakresie punktéw dotyczgcych raczej oceny
wiasdciwosci wyrobu, a nie efektu klinicznego i opieraty sie na wynikach badania ankietowego wsrdd klinicystow,
co nie stanowi dowodu wysokiej wiarygodnosci. Uzyskane w badaniu NCT 02921750 wyniki nie wskazujg na
wyzszos¢ ocenianej technologii (Hydrolock) nad technologia alternatywna (Hydrofiber).

Autorzy AKL wnioskodawcy badan i opiséw serii przypadkdéw postuluja, ze opatrunek Exufiber Ag+ jest skuteczny:

Jednak wnioskodawcy nie udato sie przedstawi¢ przekonujgcych dowoddéw potwierdzajgcych wyzszos$¢
analizowanej interwencji wzgledem opcji alternatywne;j.

Zdaniem analitykow Agencji podkreslenia wymaga réwniez fakt, ze przytoczone w AKL wnioskodawcy wyniki
badan w znacznej mierze pochodzg z nieopublikowanych zrédet:

e badanie Lev-Tov 2020 — brak petnotekstowej publikacji w recenzowanych czasopismach (rejestr
ClinicalTrials.gov oraz
postery konferencyjne: Lev-Tov 2018 oraz Lev-Tov 2020);

e badanie retrospektywne witaczone do analizy efektywnosci praktycznej (dwa raporty udostepnione od
wnioskodawcy: RS EXU AG NH 2017- 18 1i RS EXU AG NH 2017-18_2);

czes¢ publikacji opisujgcych przypadki pacjentéw (case study) rowniez byta dostepna wytgcznie w postaci
materiatdéw nieopublikowanych, dostarczonych od wnioskodawcy (Case study compendium opisujgce
pojedyncze przypadki pacjentow stosujacych opatrunek Exufiber Ag+ (case 1 - de Moura, case 2 — de
Moura, case 3- Weir, case 4 — Alves, case 5 — Aldossary, case 6 — Reyzelman, case 7 — Reyzelman oraz

Powyzsze ograniczenie wigze sie z kolejng niepewnoscig odnosnie uzyskanych i raportowanych wynikow.
Analiza bezpieczenstwa

Przeprowadzona analiza profilu bezpieczehstwa wyrobu medycznego Exufiber Ag+ w leczeniu

jest opatrunkiem dobrze tolerowanym oraz bezpiecznym dla pacjentéw. Wedtug badania
Lev-Tov 2020 profil bezpieczenstwa opatrunku Exufiber Ag+ jest podobny do profilu bezpieczehstwa wybranego
komparatora - Aquacel Ag Extra.

Czestos¢ wystepowania
poszczegolnych ciezkich zdarzen niepozgdanych byta bardzo niska w obu analizowanych grupach
terapeutycznych. Niektére z odnotowanych ciezkich zdarzen mogty nie mie¢ zwigzku z zastosowaniem opatrunku
Exufiber Ag+, poniewaz analizowang populacje pacjentéow stanowity osoby z dtugoletnig chorobg podstawowg
(np. cukrzyca) i/ lub wspétistniejgcymi chorobami, przyjmujgcy wiele lekéw. Niewykluczone, ze zidentyfikowane
ciezkie zdarzenia niepozgdane mogty pojawi¢ sie w zwigzku z przebiegiem choroby podstawowe;j.

W przypadku pacjentéw stosujgcych opatrunek Exufiber Ag+ do najczesciej wystepujgcych zdarzen
niepozgdanych nalezaty:

e Dbdl ocenianej rany (5,13%),

e bdl niezwigzany z oceniang rang (2,56%),

¢ infekcja ocenianej rany (2,56%),

e maceracja rany (2,56%).
W przypadku grupy kontrolnej stosujgcej opatrunek Aquacel Ag Extra najczesciej wystepujgcymi zdarzeniami
niepozgdanymi byty:

e zaostrzenie zastoinowej niewydolnosci serca (6,25%),

e infekcja ocenianej rany (6,25%) ,

e zapalenie szpiku (6,25%).
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Nalezy podkresli¢, ze liczebnos$¢ populacji byta zbyt niska (78 w grupie Exufiber Ag+ vs 16 w grupie Aquacel Ag
Extra) do oceny bezpieczenstwa. Jednak za bezpieczenstwem wyrobu medycznego Exufiber Ag+ przemawia
fakt, ze technologia ta jest stosowana od ok. 3 lat i na stronach EMA, FDA, URPL, EUDAMED nie odnaleziono
zadnych dodatkowych komunikatéw dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania tej interwenciji.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych i cena progowa

Ze wzgledu na btedne zatozenia przedstawione w APD, w szczegdlnosci w zakresie wyboru komparatora, a takze
biorgc pod uwage dowody naukowe przedstawione w AKL, ktére nie Swiadczg o wyzszosci ocenianej technologii
nad wybranym komparatorem, wybor techniki analitycznej przeprowadzonej w AE zostat oceniony jako
niewtasciwy, a przedstawione w AE oszacowania zostaty ocenione jako niepoprawne.

W AE wnioskodawcy zidentyfikowano nastepujace btedy:

1. Ze wzgledu na brak dowoddw na wyzszo$¢ kliniczng ocenianej interwencji nad wybranym komparatorem
oraz niepoprawng metodologie badania, na ktérym oparto AE, dokonano niewtasciwego wyboru techniki
analitycznej.

2. Ze wzgledu na brak dowoddéw na réznice w czestosci zmian opatrunkéw, dane bedgce gtdéwnym
nosnikiem redukcji kosztow w AE nie sg wiarygodne.

3. Ze wzgledu na brak dowoddéw na
, analiza podstawowa przedstawiona
w uzupetnieniu do wymagan minimalnych zostata oparta o niewtasciwe zatozenia.

4. Ze wzgledu na brak dowoddéw na roznice w czestotliwosci zmiany ocenianego opatrunku wzgledem
komparatora, niezasadne byto uwzglednienie w AE kosztow opatrunkéw mocujgcych.

W ramach obliczen wtasnych, Analitycy dokonali zestawienia kosztow ocenianej technologii i komparatora
w postaci kosztow jednostkowych (koszt 1 cm2) z perspektywy NFZ i pacjenta. Przedstawiono koszty
w przypadku utworzenia odrebnej grupy dla Exufiber Ag+ Extra. Koszt jednostkowy z perspektywy NFZ stanowit
koszt jednostki (cm?) podstawy limitu z uwzglednieniem urzedowej marzy detalicznej — dla opatrunku Exufiber
Ag+ zgodnie z danymi przedstawionymi przez wnioskodawce, natomiast dla Aquacel Ag+ Extra zgodnie
z aktualnym Obwieszczeniem MZ. Koszt jednostkowy z perspektywy pacjenta oszacowano jako $rednig doptate
pacjenta za 1 cm? biorgc pod uwage wszystkie rozmiary opatrunkéw i zaproponowane dla nich koszty na
podstawie danych przedstawionych przez wnioskodawce dla Exufiber Ag+ oraz na podstawie danych
z Obwieszczenia MZ dla Aquacel Ag+ Extra (przyktadowo dla wskazania ,przewlekie owrzodzenia, 30% poziom
odptatnosci).

Koszty jednostkowe (1 cm2) opatrunkéw Exufiber Ag+ oraz Aquacel Ag+ Extra z perspektywy NFZ wyniosty

zt dla Exufiber Ag+ oraz 0,14 zt dla Aquacel Ag+ Extra, natomiast Srednie koszty jednostkowe z perspektywy
pacjenta zt dla Exufiber Ag+ oraz 0,12 zt dla Aquacel Ag+ Extra. Jednostkowy koszt inkrementalny wynosi
zatem z perspektywy NFZ oraz z perspektywy pacjenta.

Drugi mozliwy, hipotetyczny scenariusz zostat przedstawiony ze wzgledu na wskazany problem zwigzany
z zasadami refundacji opatrunkoéw specjalistycznych, dla ktérych mozliwie lepszym rozwigzaniem mogtoby by¢
wigczenie do wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie ze wspélnym limitem finansowania, w
zatozeniach Analitykéw zgodnym z limitem w dwdch istniejagcych grupach: 220.14 oraz 220.10. Ze wzgledu na
wspolny limit dla wszystkich opatrunkéw, w przedstawionym scenariuszu przedstawiono jedynie koszty z
perspektywy pacjenta. Zgodnie z przeprowadzong kalkulacjg kosztéw, $rednia doptata pacjenta za 1 cm? Exufiber
Ag+ wyniosta Jednostkowy koszt inkrementalny z perspektywy pacjenta wyniost

Wptyw na budzet ptatnika publicznego
Ze wzgledu na wskazane przez Analitykéw btedy i ograniczenia w zakresie APD, ALK oraz AE wnioskodawcy,
zatozenia i wyniki AWB wnioskodawcy zostaty ocenione jako niepoprawne.

W celu przedstawienia szacunkowych kosztéw, jakie mogg wigzac sie z ewentualnym objeciem refundacjg
wnioskowanego opatrunku Analitycy wykonali wtasne obliczenia na podstawie zatozen wtasnych, obejmujgcych
w pewnym zakresie 0ogolng koncepcje podejscia do AWB wedtug wnioskodawcy.

W celu przedstawienia mozliwych zmian wydatkdw NFZ i pacjenta analize przeprowadzono na przyktadzie

opatrunkéw w najczesciej stosowanym rozmiarze (zgodnie z danymi NFZ dla refundacji opatrunkéw Aquacel Ag+
Extra oraz Aquacel Ag Extra w roku 2020), tj. 10 cm x 10 cm.
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Przyjeto 2-letni horyzont czasowy analizy oraz wzieto pod uwage dwa mozliwe scenariusze: ,istniejgcy”
w przypadku braku refundacji wnioskowanego opatrunku oraz ,nowy”, zaktadajgcy objecie refundacjg Exufiber
Ag+. Scenariusz istniejgcy zakfadat, ze pacjenci bedg stosowali opatrunek Aquacel Ag+ Extra, ktory przejmie
takze udziaty nierefundowanego od 1 listopada 2021 r. Aquacel Ag Extra. W ramach scenariusza nowego wzieto
pod uwage dwie mozliwosci. Pierwszg z nich jest utworzenie odrebnej grupy limitowej z poziomem
odptatnosci dla Exufiber Ag+, zgodnie z wnioskiem. Drugi hipotetyczny przypadek zostat przedstawiony ze
wzgledu na wskazany przez Analitykdw problem zwigzany z refundacjg opatrunkow specjalistycznych, dla ktérych
lepszym rozwigzaniem refundacyjnym mogloby byé¢ finansowanie opatrunkéw specjalistycznych w ramach
wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie.

Uwzgledniono, iz wnioskowana technologia mogtaby by¢ refundowana od 2022 roku. Dla scenariusza nowego
przedstawiono trzy warianty mozliwych zmian rynkowych:

e wariant I: Exufiber Ag+ przejmie 10% udziatéw rynkowych Aquacel Ag+ Extra w | roku refundacji oraz
20% udziatéw w Il roku refundacj;

e wariant Il: Exufiber Ag+ przejmie 50% udziatéw rynkowych Aquacel Ag+ Extra w kazdym kolejnym roku
refundaciji;

e wariant lll: Exufiber Ag+ przejmie 80% udziatow rynkowych Aquacel Ag+ Extra w kazdym kolejnym roku
refundaciji.

Dokonano prognozy liczby refundacji opatrunku Exufiber Ag+ Extra w latach 2022-2023. Prognozowana liczba
refundacji jednostek Aquacel Ag+ Extra wynosi 30 701 600 cm?2 w 2022 r. oraz 37 104 994 cm? w drugim roku.
W celu oszacowania przysztych rocznych wydatkéw z perspektywy NFZ oraz pacjenta uwzgledniono koszty
jednostkowe dla obu opatrunkéw w rozmiarze 10 cm x 10 cm.

Zgodnie ze scenariuszem istniejgcym wydatki na refundacje w scenariuszy istniejgcym wyniostyby:
w perspektywie NFZ 4,5 min PLN w 2022 roku oraz 4,8 min PLN w 2023 r.

W scenariuszu nowym, zaktadajgcym utworzenie odrebnej grupy limitowej dla Exufiber Ag+ wydatki NFZ

i pacjenta sg wzgledem scenariusza istniejgcego we wszystkich rozpatrywanych wariantach.
Oszacowano nastepujgce koszty inkrementalne:
e wariant 1: koszty inkrementalne z perspektywy NFZ wynoszg PLN w | roku oraz PLN w I
roku refundacji. Koszty inkrementalne z perspektywy pacjenta wynoszg PLN w | roku oraz
PLN w Il roku refundaciji.
e wariant Il: koszty inkrementalne z perspektywy NFZ wynoszg PLN w | i Il roku refundacji. Koszty
inkrementalne z perspektywy pacjenta wynoszg PLN w | roku oraz PLN w Il roku refundacji.
e wariant lll: koszty inkrementalne z perspektywy NFZ wynoszg PLN w | roku oraz w Il roku
refundacji. Koszty inkrementalne z perspektywy pacjenta wynoszg PLN w | roku oraz PLN

w Il roku refundaciji.

Zaktadajgc na podstawie danych NFZ za 2020r., ze udziaty opatrunku w rozmiarze 10 cm x 10 cm moga stanowi¢
okoto 60% liczby wszystkich refundowanych opatrunkéw w dostepnych rozmiarach, w zaleznosci od wielkoSci
przejmowanych udziatéw rynkowych przez wnioskowang technologie, catkowite dodatkowe koszty zwigzane

z refundacjg Exufiber Ag+ moga wynosi¢ zatem okoto: z perspektywie NFZ w zakresie PLN —

PLN w | roku oraz PLN — PLN w Il roku refundacji. Z perspektywy pacjenta dodatkowe koszty
mogg wynosic¢ okoto PLN — PLN w I roku refundacji oraz PLN - PLN w Il roku
refundaciji.

Przyktadowe oszacowanie uwzgledniajgce przeniesienie opatrunkéw do wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie wskazato, iz w przypadku finansowania rozpatrywanych opatrunkéw w ramach
wspolnego limitu, koszty inkrementalne ponoszone przez pacjenta wynosityby:

Wariant I: PLN w | roku oraz PLN w Il roku refundaciji.
Wariant II: PLN w | roku oraz PLN w Il roku refundaciji.
Wariant IlI: PLN w | roku oraz PLN w Il roku refundaciji.

Zaktadajgc na podstawie danych NFZ za 2020 r., 60% udziat opatrunku w rozmiarze 10 cm x 10 cm w liczbie
refundacji wszystkich opatrunkéw w dostepnych rozmiarach, w zaleznosci od wielkosci przejmowanych udziatéw
rynkowych przez wnioskowang technologie, catkowite dodatkowe koszty z perspektywy pacjenta mogg wynosic
okoto: PLN — PLN w | roku refundacji oraz PLN — PLN w Il roku refundaciji.
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Nalezy podkresli¢, iz przedstawione oszacowania Analitykédw obarczone sg ograniczeniami i stanowig jedynie
wartosci orientacyjne, co nalezy mie¢ na uwadze dokonujgc ich interpretaciji.

Rekomendacje refundacyjne dotyczace ocenianej technologii medycznej

Wyszukiwanie rekomendacji refundacyjnych ocenianej technologii przeprowadzono w dniach 26-27.11.2021 r.
w wyszukiwarce Google oraz na stronach rzgdowych wybranych krajoéw tj. Francja, Austria, Belgia, Hiszpania,
Norwegia, Finlandia, Szwecja, Niemcy, Wielka Brytania, Dania, Kanada, Czechy, Litwa. W wyniku wyszukiwania
odnaleziono 1 dokument opublikowany przez organizacje zagraniczng (Kanada).

Rekomendacje — Kanada?®

Biorgc pod uwage wszystkie kryteria przewidziane prawem, I'Institut national d’excellence en santé et en services
sociaux (INESSS) rekomenduje Ministrowi aby:

e zarejestrowac opatrunek Exufiber Ag +™ (15 cm x 15 cm - 225 cm2) na listach lekow.

Jego wskazania bylyby takie same jak dla opatrunkéw zarejestrowanych pod nazwg zwyczajowq: opatrunek
przeciwdrobnoustrojowy - srebrny.

Nie umieszczac¢ na listach lekéw nastepujgcych opatrunkéw:
e Exufiber Ag+™ (5 cm x 5 cm — 25 cm 2),
e Exufiber Ag+™ (10 cm x 10 cm — 100 cm 2),
e Exufiber Ag+™ (20 cm x 30 cm — 600 cm 2).

Rekomenduje sie aby Minister nie umieszczat opatrunku Exufiber Ag+™ (2 cm x 45 cm) na wykazach lekow,
poniewaz nie spetnia ono kryterium wartosci terapeutyczne;j.

Uwagi dodatkowe

Przyktad oceny prowadzonej dla wnioskowanego opatrunku wskazuje ograniczenia zwigzane z aktualnie
obowigzujgcg $ciezkg refundacyjng i warunkami finansowania wyrobéw medycznych wydawanych w aptece
na recepte. Wspomniana s$ciezka refundacyjna dla tych technologii jest dostosowana do oceny i wigczania
do refundacji produktéw leczniczych, a przeprowadzona w ramach niniejszego opracowania ocena zwigzana bytfa
ze znacznymi trudnosciami z powodu szeregu zasad, ktérych zastosowanie dla wyrobéw medycznych jest
utrudnione. Ze wzgledu na spore réznice pomiedzy tymi dwiema odrebnymi grupami technologii, znaczne
trudnosci w prowadzeniu randomizowanych badan klinicznych dla wyrobéw medycznych, a nastepnie oceny HTA
w obliczu braku wiarygodnych dowodéw naukowych, duzg ré6znorodno$é dostepnego asortymentu produktéw
takich jak np. opatrunki specjalistyczne oraz biorgc pod uwage zalezno$¢ ich stosowania od indywidualnych
potrzeb pacjentéw, zasadnym mogtoby by¢ przeniesienie opatrunkéw specjalistycznych do wykazu wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie. Ten sposéb finansowania nie ograniczatby mozliwosci wyboru
refundowanego opatrunku w zaleznosci od potrzeb/preferencji pacjentéw i mozliwosé wyboru drozszych opcji za
doptatg, w indywidualnych sytuacjach klinicznych dla wyrobéw wprowadzanych do stosowania po okresie
ustanowienia grupy terapeutycznej i braku dowodéw na wyzszo$¢ kliniczng.

Innym mozliwym rozwigzaniem jest zmiana sposobu finansowania swiadczen, tak aby uzyte opatrunki wchodzity
w zakres stosowanej interwencji, jako przyktad mozna by poda¢ nowe podejscie do finansowania leczenia stopy
cukrzycowej, gdzie celem byloby wyleczenie. Mogtyby to by¢ np. dwa produkty rozliczeniowe: wyleczenie
przewlektej rany stopy cukrzycowej bez amputacji i np. z amputacjg. W takiej sytuacji zespdt leczgcy mogtby
indywidualizowaé leczenie dobierajgc np. odpowiednie opatrunki na kolejnych etapach leczenia, ale takze
zapewnia¢ kompleksowos¢ postepowania (np. chirurgiczne opracowanie rany, przeszczep skory, konsultacje
dietetyka, diabetologa). Odpowiednia taryfikacja zachecajgca do leczenia oszczedzajgcego stope, dajgca
dodatkowy profit za osiggniecie sukcesu klinicznego mogtaby zmieni¢ radykalnie losy chorych. Nalezy takze
dodag, iz wytyczne wskazujg na zasadnos¢ prowadzenia dokumentacji fotograficznej. Taki warunek wydaje sie
zasadny do dodania do warunkow refundacyjnych.

% |nstitut national d'excellence en santé et en services sociaux, EXUFIBER AG+Y¢ — Traitement des plaies, Quebec, Pazdziernik 2017, str 1.
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10. Wykaz niezgodnosci analiz wzgledem wymagan minimalnych

Zweryfikowane analizy HTA (z uwzglednieniem uzupetnien przekazanych przez wnioskodawce) w ocenie
analitykow Agenciji nie spetniaty wszystkich wymagan minimalnych okreslonych w Rozporzgdzeniu ws. wymagan
minimalnych. Szczegoétowy wykaz stwierdzonych na etapie weryfikacji niezgodnosci wraz z komentarzem Agencji

zamieszczono w tabeli ponize;.

Tabela 62. Szczegolowy wykaz niezgodnosci wraz z wyjasnieniami

Wykaz niezgodnosci

Czy uzupetniono
(TAK/NIE/?)

Komentarz oceniajagcego

1. Populacja, na ktérej oparto analizy: problemu decyzyjnego,
kliniczng, ekonomiczng oraz wplywu na budzet

) jest niezgodna
z wnioskowanym wskazaniem refundacyjnym (,przewlekte
owrzodzenia”).
Tym samym wymagania minimalne okreslonew § 2, §4,§ 5, §
6 i § 8 Rozporzadzenia zostaly ocenione jako niespetnione. W
zwigzku z powyzszym odstgpiono od szczegdtowej analizy
spetnienia wymagan okreslonych w Rozporzadzeniu.

TAK

Przedstawiono wyjasnienie iz wnioskodawca
omytkowo ztozyt wnioski z btednym brzmieniem
wskazania.

Niezwtocznie po otrzymaniu stanowiska,
zostaty zlozone w MZ wnioski o modyf kacje
elementéw wnioskoéw, ktdra bedzie polegaé na
zmianie omytkowo wpisanego wskazania, na to,
ktore miato by¢ wnioskowane zgodnie
Z przedtozonymi danymi i analizami tj.

2. Wnioskowane wskazanie refundacyjne jest znacznie szersze
niz wskazanie zgodne z Instrukcjg Uzytkowania (ang.
Instructions for use, IFU). Wyréb medyczny Exufber Ag+
zostat wprowadzony do obrotu

Natomiast, zgodnie z analizg
problemu decyzyjnego (APD) oraz ulotkg informacyjnag dla
pacjenta, wyréb medyczny Exufiber Ag+ moze by¢
stosowany w terapii ran powierzchownych i gtebokich
z cechami infekcji, ze $rednim i duzym wysigkiem o réznej
etiologii w ramach ktorych wyrdznia sie: owrzodzenia goleni,
owrzodzenia w zespole stopy cukrzycowej, odlezyny,
oparzenia niepetnej grubosci skory, rany pooperacyjne, rany
pourazowe, rany nowotworowe oraz rany gtebokie, przetoki
i kieszenie. W dokumentach wymienionych powyzej istnieje
zatem niezgodnos¢ wskazan.

W  zwigzku z istniejgcymi rozbieznosciami w zakresie
dokumentacji, o ktérej mowa powyzej, stwierdza sig, ze
wnioskowane wskazanie stanowi znaczne rozszerzenie
wskazan, w ktorych Exufiber Ag+ moze by¢ stosowany.

TAK/NIE

Przedstawiono  wyjasnienie.

3. Wybor komparatora przeprowadzony wedtug kryteriow
opisanych w analizie problemu decyzyjnego (APD) budzi
watpliwosci. Dla prawidtowosci przeprowadzenia procesu
oceny technologii medycznej, kluczowe jest uwzglednienie
wszystkich  refundowanych technologii  opcjonalnych,
mozliwych do zastosowania w danym stanie klinicznym.
Whioskodawca, powotujac sie na zapisy wymagan formalno-
prawnych, ograniczyt wybor komparatora do jednej
interwencji opcjonalnej, co jest niezgodne z zapisami
aktualnie obowigzujagcego Rozporzadzenia.

W ramach pierwszego etapu selekcji potencjalnych
technologii opcjonalnych zawierajgcych srebro pominigto
grupe limitowg 220.7 - Opatrunki przeciwbakteryjne
zawierajgce jony srebra. W przedtozonych analizach, kryteria
selekcji technologii opcjonalnych zawierajgcych srebro
oparto na réznicach technologicznych (struktura, sktad) oraz
miejscu apl kacji opatrunku. Przyjete kryteria selekcji nie
zostaly jednak poparte dowodami naukowymi. Zasadnym jest
wykonanie przegladu literatury w celu okreslenia
skutecznosci  poszczegdlnych  rodzajow  technologii
w zaleznosci od typu subpopulacji oraz wyodrebnienie
adekwatnych komparatoréow dla poszczegélnych rodzajéw
ran (w szczegdlnosci dla wskazan ujetych w IFU).
Tymczasem uznano, ze najbardziej zblizong technologicznie
interwencjg opcjonalng we wnioskowanym wskazaniu jest

TAK/NIE

Przedstawiono wyjasnienie dotyczace
uszczegotowienia procesu selekcji przyjetych
komparatorow.

W przediozonych analizach nie uwzgledniono
jednak wszystkich dostepnych, refundowanych
opcji stosowanych w praktyce Kklinicznej w
Polsce.

Zgodnie z aktualnym obwieszczeniem Ministra
Zdrowia, wybrany w analizach komparator nie
jest obecnie refundowany w Polsce.
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Wykaz niezgodnosci

Czy uzupetniono
(TAK/NIE/?)

Komentarz oceniajagcego

opatrunek Aquacel Ag Extra wykonany w technologii
Hydrofiber. Kierujgc sie nawet tak zawezonym kryterium jak
technologia wykonania opatrunku i biorgc pod uwage
obecno$¢ warstwy wzmacniajgcej, nalezy uznaé, ze co
najmniej dwie technologie opcjonalne: Aquacel Ag Extra oraz
Aquacel Ag+ Extra stanowig adekwatne komparatory dla
ocenianej interwencji. Ponadto, opatrunek Aquacel Ag+ Extra
posiada dziatanie przeciwbiofiimowe, podobnie jak oceniana
interwencja, zatem w poréwnaniu do przyjetego w analizach
komparatora jego wiasciwosci sg bardziej zblizone do
ocenianej technologii. Dodatkowo, na podstawie danych NFZ
dotyczacych liczby zrefundowanych opakowan opatrunkéw
ze srebrem z grup limitowych 220.7, 220.10, 220.13 i 220.14
w 2020 r. wynika, ze opatrunek Aquacel Ag+ Extra zostat
zrefundowany w najwigkszej liczbie.

W zwigzku z powyzszym, analizy nie spetniajg nastepujacych

wymagan § 4 ust. 1 pkt 3-5, § 4 ust. 2-3 Rozporzgdzenia, § 5

ust. 1-12 Rozporzadzenia oraz § 6 ust. 1-6 Rozporzadzenia.

4. W zwigzku z tym, ze analiza ekonomiczna (AE) zostata
oparta o niskiej wiarygodnosci badanie Lev-Tov 2020, ktére
jest nierandomizowanym badaniem nieporéwnawczym,
analizujgcym pojedyncze ramiona, nie udowodniono
wyzszosci klinicznej ocenianej technologii nad wybrang
technologig alternatywng. Badanie dotyczy niezaleznej
oceny efektdw zwigzanych ze stosowaniem opatrunku
Exufiber Ag+ oraz opatrunku Aquacel Ag Extra.

Przedstawiono wyjasnienie uzasadniajgce, iz
wybrana przez wnioskodawce metoda analiz

zmiang opatrunku (Z31, PZ25 i Z25) udzielanym
w ambulatoryjnej opiece zdrowotnej (AOS). Powyzsze

. . . . . - TAK/NIE jest zgodna z wymaganiami minimalnymi.

W zwigzku z powyzszym, wybor analizy uzytecznosci . .
kosztéw jako techniki analitycznej analizy ekonomicznej jest Wyk_onano dod_atkoyve obliczenia - dotyczace
niewtasciwy. W takim przypadku odpowiednig technikg analizy ekonomicznej.
analityczng jest analiza minimalizacji kosztow
z uwzglednieniem innych opatrunkéw, ktére mogg byé
stosowane we wnioskowanym wskazaniu.

Majgc na uwadze powyzsze nie spetniono wymagan

okreslonych w § 5 ust. 1-12 Rozporzadzenia.

5.Zgodnie z art. 15 ust. 2 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych Wyjasniono, ze utworzenie odrebnej grupy
(Dz.U. z 2021 r. poz. 523 z p6zn. zm.) ,Do grupy limitowe;j limitowej jest uzasadnione ze wzgledu na
kwalifikuje sie (...) $rodek spozywczy specjalnego odmiennos¢  wskazan, ktérych  dotyczy
przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny, przy refundacja oraz ze wzgledu na roznice
zastosowaniu nastepujgcych kryteriow: 1) tych samych w skutecznosci i ergonomii zastosowanej
wskazan lub przeznaczen, w ktérych sg refundowane; 2) TAKINIE terapii.
podobnej skutecznosci.”

W zwigzku z brakiem dowoddéw na wyzszo$¢ ocenianej

technologii w stosunku do innych refundowanych opatrunkéw

stosowanych we wnioskowanym wskazaniu, niezasadnym jest

wnioskowanie o utworzenie nowej grupy limitowej dla

ocenianego wyrobu medycznego.

6. Analiza wplywu na budzet (AWB) jest niespdjna z APD,
analizg kliniczng (AKL) oraz AE. W ramach ww. analiz,
rozpatrywany komparator to wytacznie Aquacel Ag Extra,
natomiast w AWB komparatorami sg Aquacel Ag, Aquacel Ag Przedstawiono  wyjasnienie, ze gtéwnym
Extra oraz Aquacel Ag+ Extra. W zwigzku ze stwierdzeniem komparatorem jest ten przyjety w analizie
zawartym w AWB: ,Majgc na uwadze standardy i wytyczne klinicznej. Dwa dodatkowe komparatory sg
postepowania klinicznego w analizowanym wskazaniu, jak jedynie rozszerzeniem opcji terapeutycznych.
réwniez refundacje lekéw ze srodkéw publicznych w Polsce, Ponadto, wszystkie trzy opatrunki zostaly
specyfike problemu zdrowotnego oraz dostepnos$é danych TAK/NIE wykonane z wykorzystaniem takiej samej
dotyczacych skutecznosci i bezpieczefnstwa ostatecznie do technologii.
analizy jako komparatory przyjeto wybrane refundowane Dodatkowo, przedstawiono, ze uwzglednienie
opatrunki  zawierajgce srebro”, APD, AKL i AE nie dwéch dodatkowych technologii opcjonalnych
uwzgledniajg istotnych komparatoréw. nie wplywa w jakikolwiek sposéb na wnioski

Jak wyszczegdlniono w pkt 2, zastosowane kryteria selekcji koncowe ptyngce z analizy wptywu na budzet.

potencjalnych technologii alternatywnych pomijajg istotne

komparatory, a ponadto sg nieprzejrzyste i roznig sie w ww.

analizach.

7.W AE i AWB uwzgledniono trzy kody grup odpowiadajgce Przedstawiono wyjasnienie, ze zgromadzone
Swiadczeniom rozliczanym w ramach wizyt zwigzanych ze TAK/NIE wramach prac nad analizami informacje

stanowity silng przestanke za tym, aby przyjac
—jako wariant podstawowy — zalozenie
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Wykaz niezgodnosci

Czy uzupetniono
(TAK/NIE/?)

Komentarz oceniajagcego

zatozenie pomija fakt, iz w polskim systemie opieki
zdrowotnej zmiana opatrunku i opatrzenie rany $wiadczone
sg w podstawowej opiece zdrowotnej (POZ). Rozporzgdzenie
Ministra Zdrowia z dnia 8 lipca 2020 r. zmieniajgce
rozporzgdzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2020 poz.
1255) obejmuje $wiadczenie porady pielegniarki POZ,
wramach ktérego mozliwy jest ,(...)Dobdr sposobow
leczenia ran w ramach $wiadczen leczniczych udzielanych
przez pielegniarke samodzielnie bez zlecenia lekarskiego
obejmuje: 1) przeprowadzenie wywiadu; 2) wykonanie
podstawowych pomiaréw zyciowych i ich oceng; 3)
wykonanie badania fizykalnego; 4) przekazanie informacji
0 mozliwosci doboru sposobdw leczenia ran; 5) opatrzenie
ran; 6) udzielanie informacji o zaleceniach pielegniarskich,
w tym kierowanie do lekarza podstawowej opieki zdrowotnej
(... oraz ,(...) Ordynowanie wyrobéw medycznych,
o ktérych mowa w art. 15a ust. 8 pkt 1 lit. c ustawy z dnia 15
lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej, w tym
wystawianie na nie zlecenia albo recepty obejmuje: 1)
przeprowadzenie badania przedmiotowego i podmiotowego;
2) ordynowanie wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w art.
15a ust. 8 pkt 1 lit. ¢ ustawy z dnia 15 lipca 2011 r.
o zawodach pielggniarki i potoznej, w tym wystawienia na nie
zlecenia albo recepty lub poinformowanie o koniecznosci
zgtoszenia sie do lekarza podstawowej opieki zdrowotnej
celem dalszej oceny stanu zdrowia; 3) udzielanie informacji
o zaleceniach pielegniarskich (...)". Zgodnie z Zarzgdzeniem
Nr 160/2021/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 30.09.2021 r. w sprawie warunkOw zawarcia i realizacji
uméw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie
podstawowej opieki zdrowotnej $wiadczenie pielegniarki
POZ rozliczane jest wedtug stawki kapitacyjnej wynoszacej
obecnie 41,76.
W zwigzku z powyzszym, oszacowania Wnioskodawcy nie
odzwierciedlajg rzeczywistych warunkéw udzielania
$wiadczenia, a co za tym idzie ponoszonych przez NFZ
kosztow.

0 zmianie opatrunkéw w ramach ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej.

Ponadto aby uwzgledni¢ mozliwos¢ leczenia
ran gtebokich z cechami infekcji, ze $rednim
i duzym wysiekiem w ramach Podstawowej
Opieki Zdrowotnej lub w warunkach domowych,
w analizach przyjeto wariant zakladajgcy
zerowe koszty zwigzane ze zmiang opatrunku.
Obliczenia  wskazaly, ze uwzglednienie
zerowych kosztéow zmiany opatrunku nie
wptywa na koncowe wnioski z analiz
ekonomicznej i wptywu na budzet.

8. Przeglad, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3, nie zawiera opisu
kwerend przeprowadzonych w bazach bibliograficznych (§ 4.
ust. 3 pkt 3).

Wyjasnienie: Wnioskodawca przedstawit opis kwerend

przeprowadzonych w bazach bibliograficznych, jednak

dostarczone opisy strategii nie s mozliwe do powtdrzenia

w ramach przegladu przeprowadzonego w bazie Cochrane -

btedny zapis cudzystowu (pozycja 33: "Exufiber Ag+”).

W zwigzku z niespetnieniem powyzszego wymagania, nie

zostaty spetnione réwniez wymagania okreslone w § 4. ust. 1

pkt 3 Rozporzadzenia.

TAK

Przedstawiono wyjasnienie, ze w skutek btedu
edytorskiego w tabeli 43, przedstawiajgcej
wynki wyszukiwania w bazie Cochrane
w wierszu 33 pojawit sie bledny zapis
cudzystowu "Exufiber® Ag+”.

9. Analiza ekonomiczna nie zawiera przegladu
systematycznego opublikowanych analiz ekonomicznych, w
ktérych poréwnano koszty i efekty zdrowotne stosowania
wnioskowanej technologii z kosztami i efektami technologii
opcjonalnych w populacji wskazanej we wniosku, a jezeli
analizy dla populacji wskazanej we wniosku nie zostaty
opublikowane — w populacji szerszej niz wskazana we
whniosku (§ 5 ust. 1 pkt 3 Rozporzadzenia).

Wyjasnienie: Wskazany w AE przeglad systematyczny oparty

jest wylgcznie na hastach odnoszacych sie do AKL, a tym

samym nie zawiera haset kluczowych, niezbednych do
poprawnego zaprojektowania strategii wyszukiwania dla
przegladu systematycznego analiz ekonomicznych.

Ze wzgledu na fakt, iz w wyn ku przeprowadzonego przegladu

nie odnaleziono opublikowanych analiz ekonomicznych dla

populaciji:

, halezato
wykona¢ przeglad systematyczny dla populacji szerszej niz
wskazana we wniosku, ktory takze nie zostat przeprowadzony.

TAK/NIE

Uzasadniono, iz brak jakichkolwiek zawezen
w zakresie populacji oraz rodzaju badan (tj.
brak zawezen do badan klinicznych lub analiz
ekonomicznych) pozwala wyszuka¢ wszystkie
mozliwe publikacje dotyczace opatrunku
Exufiber Ag+ (bez wzgledu czy publkacje
dotyczytyby badan klinicznych czy analiz
ekonomicznych) i sprawia, ze w ramach jednej
strategii mozna byto przeprowadzi¢ poprawne
przeglady zaréwno w ramach analizy klinicznej,
jak i analizy ekonomicznej.
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Wykaz niezgodnosci

Czy uzupetniono
(TAK/NIE/?)

Komentarz oceniajagcego

10. Analiza wptywu na budzet podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze S$rodkéw
publicznych, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret trzecie,
art. 25a pkt 14 lit. ciart. 26 pkt 2 lit. i ustawy nie zawiera
oszacowania rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej
wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia
moze by¢ zastosowana (§ 6 ust. 1 pkt 1 lit a Rozporzadzenia).
W zwigzku z niespetnieniem powyzszego wymagania, nie
zostaly spetnione réwniez wymagania okreslone w § 6 ust.
1 pkt 8-10 oraz § 6 ust. 2-3 Rozporzgdzenia.

Wyjasnienie: Wnioskodawca przedstawit jedynie dane
dotyczace liczebnosci populacji, u ktérej stosuje sie opatrunki
Aquacel zawierajgce srebro. Jak wskazano w APD,
wnioskowana technologia przeznaczona jest do leczenia ,ran
powierzchownych i gtebokich z cechami infekcji, ze $srednim
i duzym wysiekiem o réznej etiologii tj.: owrzodzenia goleni,
owrzodzenia w zespole stopy cukrzycowej, odlezyny, oparzenia
niepetnej grubosci skory, rany pooperacyjne, rany pourazowe,
rany nowotworowe, rany gtebokie, przetoki i kieszenie”, co
stanowi wskazanie szersze niz podane we wniosku. Zgodnie
z wymaganiem, nalezy przedstawi¢ roczng liczbe wszystkich
0sOb w Polsce, u ktérych wnioskowana technologia mogtaby
by¢ zastosowana.

TAK

Przedstawiono, ze w aktualnym dokumencie
przedstawiajgcym charakterystyke opatrunku
Exufiber Ag+ (dokument IFU)

11. Analiza wptywu na budzet podmiotu
zobowigzanego do finansowania s$wiadczeh ze sSrodkow
publicznych, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret trzecie,
art. 25a pkt 14 lit. ciart. 26 pkt 2 lit. i ustawy nie zawiera
oszacowania rocznej liczebnosci populacji, w ktorej
wnioskowana technologia jest obecnie stosowana (§ 6 ust. 1
pkt 1 lit. ¢ Rozporzagdzenia).

W zwigzku z niespetnieniem powyzszego wymagania, nie
zostaly spetnione réwniez wymagania okreslone w § 6 ust.
1 pkt 8-10 oraz § 6 ust. 2-3 Rozporzgdzenia.

Wyjasnienie: AWB powinna zawieraé oszacowanie rocznej
liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana, nawet jezeli nie jest refundowana w Polsce
w zadnym wskazaniu. Wnioskodawca powinien dokonaé
oszacowania aktualnej rocznej wielkosci sprzedazy produktu.

TAK

Wyjasniono, ze w ramach badania ankietowego
wskazano,

12. Analiza wptywu na budzet podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczeh ze $rodkéw
publicznych, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret trzecie,
art. 25a pkt 14 lit. ciart. 26 pkt 2 lit. i ustawy nie zawiera
oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem
sktadowej wydatkébw  stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, o ile wystepuje (§ 6 ust. 1 pkt 3
Rozporzadzenia).

W zwigzku z niespetnieniem powyzszego wymagania, nie
zostaly spetnione réwniez wymagania okreslone w § 6 ust.
1 pkt 8-10 oraz § 6 ust. 2-3 Rozporzgdzenia.

Wyjasnienie: W analizie wskazano oszacowania rocznych
wydatkéw  podmiotu  zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
w ramach scenariusza istniejgcego oraz scenariusza nowego.
Zadne z powyzszych oszacowan nie stanowig jednak
aktualnych rocznych wydatkéw ponoszonych na leczenie catej
populacji zgodnej z wnioskowanym wskazaniem. Oszacowania
aktualnych wydatkéw nie nalezy myli¢ ze scenariuszem
istniejgcym, stanowigcym prognoze w horyzoncie czasowym
AWB (na lata przyszte). W ramach wymaganych oszacowan
analiza powinna zawiera¢ wyliczenia kosztoéw, jakie aktualnie sg
ponoszone na leczenie wszystkich pacjentow w omawianym
stanie klinicznym, tj. kosztéw refundacji wszystkich opatrunkéw
specjalistycznych majgcych zastosowanie we wnioskowanym
wskazaniu z wyszczegdlnieniem skiadowej wydatkéw
stanowigcej refundacje ceny opatrunku Exufiber Ag+, o ile
wystepuje.

TAK

Wyjasniono, ze w polskim piSmiennictwie nie
odnaleziono danych dotyczacych czestosci
wystepowania ubytkéw tkankowych (

Wobec
powyzszego, w ramach  oszacowania
aktualnych rocznych wydatkéw na leczenie
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku wykorzystano oszacowania dotyczace
liczebnos$ci pacjentow kwalifikujgcych sie do
terapii opatrunkiem Exufiber Ag+,
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Wykaz niezgodnosci

Czy uzupetniono
(TAK/NIE/?)

Komentarz oceniajagcego

13. Analiza wptywu na budzet podmiotu
zobowigzanego do finansowania S$wiadczeh ze Srodkow
publicznych, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret trzecie,
art. 25a pkt 14 lit. c i art. 26 pkt 2 lit. i ustawy nie zawiera
ilosciowej prognozy rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw
w stanie klinicznym wskazanym we whniosku,
z wyszczegolnieniem skladowej wydatkdow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji
0 objeciu refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy,
lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust.
4 ustawy (§ 6 ust. 1 pkt 4 Rozporzgdzenia).

Uzasadniono, ze Agencja nie podata zrodia
danych NFZ (ze wskazaniem m.in. czy byty to
dane upublicznione czy tez nie upublicznione).
Nie jest zatem mozliwe zweryfikowanie, a co za
tym idzie — odniesienie si¢ do zacytowanego
tekstu. Przeprowadzona przez autoréw analizy
wptywu na budzet analiza danych Narodowego
Funduszu Zdrowia wskazata, ze catkowita

27, 37,40, 41, 42, 43, 44,50, 51i 52.;

c. analiza ekonomiczna, wykaz pismiennictwa, pozycje: 10, 28,
38;

d. analiza wplywu na budzet, wykaz pismiennictwa, pozycje:
10, 28, 39, 42, 43.

Jednoczesnie nie przekazano materiatdbw  zrodtowych
udostepnionych na potrzeby analizy przez Zleceniodawce, tym
samym brak jest mozliwosci ich weryfikaciji.

Ponadto, w analizach powotano sie na opinie eksperckie.
Jednoczesnie nie podano informacji dotyczacych zajmowanych
stanowisk czy referenciji.

W zwigzku z niespetnieniem powyzszego wymagania, hie roczna kwota refundacii wybranych
zostaly spetnione réwniez wymagania okreslone w § 6 ust. 1 TAK/NIE opatrunkéw,  tj.  opatrunkéw  Aquacel
pkt 6-10 oraz § 6 ust. 2-3 Rozporzadzenia. zawierajgcych srebro (Aquacel Ag Extra,
Wyijasnienie: W analizie wskazano ilosciowg prognoze Aquacel Ag oraz Aquacel AG+ Extra), nie
rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania rosnie. Stwierdzono natomiast, ze poczawszy
$wiadczen ze srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na od 2018 roku, palkovylta roczna kwota refundacji
leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we maleje (w poréwnaniu rok do roku).
wniosku, z  wyszczegdlnieniem  sktadowej  wydatkéw Obliczenia wskazaly, ze zmiana zatozen
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy z uwzglednieniem uwag w sprawie Wymagan
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda minimalnych nie wptywa na korcowe wnioski
decyzji o objeciu refundacjg, jednak w prognozie tej z analiz ekonomicznej i wptywu na budzet.
oszacowano, ze koszty ponoszone w zatozonym horyzoncie
czasowym nie bedg zmienialy si¢ w kolejnych latach. Analiza
danych NFZ z poprzednich lat wskazuje natomiast na ciggly
wzrost kosztéw refundacji wybranych w AWB komparatorow.
W zwigzku z powyzszym, przedstawione przez Wnioskodawce
prognozy powinny uwzglednia¢ istniejaca tendencje.
14. Analizy, o ktérych mowa w § 1 nie zawierajg danych
bibliograficznych  wszystkich wykorzystanych publikacji,
z zachowaniem stopnia szczegétowosci umozliwiajacego Uzupetniono.
jednoznaczng identyfikacje kazdej z wykorzystanych Ponadto uzasadniono, iz korzystano z kilku
publikacji (§ 8 pkt 1 Rozporzadzenia). zrodet badania NCT03249909: z dwoch
Wyjasnienie: W przedtozonych analizach odwotywano sie do TAK posteréw konferencyjnych (poster
materiatéw nieopublikowanych tj. pozycje: 13, 20, 21, 23, 24, 38 konferencyjny z 2018 r.: Lev-Tov 2018 oraz
i 39 z wykazu pismiennictwa do analizy klinicznej, tym samym poster konferencyjny z 2020 r.: Lev-Tov 2020.
brak jest mozliwosci ich weryfkacji. Ponadto, w analizach Ponadto korzystano réwniez z raportu CIR
pojawia sig informacja na temat trzech réznych wersji publ kacji (Clinical Investigation Report) z 2019 r.
Lev-Tov (2018,2019,2020), co wprowadza niejasnos¢ i utrudnia
weryfikacje.
15. Analizy, o ktérych mowa w § 1 nie zawierajg
wskazania innych zrédet informacji zawartych w analizach,
w szczegolnosci aktéw prawnych oraz imion i nazwisk
autoréw niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii (§
8 pkt 2 Rozporzadzenia).
Wyjasnienie: W przedtozonych analizach odwotywano sie do
materiatéw udostepnionych przez Zleceniodawce:
a. analiza problemu decyzyjnego, wykaz pi$miennictwa,
pozycje: 41, 98, 99, 106, 107, 132, 134, 135, 136, 137, 138,
143, 144, 145, 146, 147, 150;
b. analiza kliniczna, wykaz pi$miennictwa, pozycje: 16, 18, 22, TAK Uzupeniono.
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11. Wykaz niezgodnosci analiz wzgledem wytycznych HTA

Ponizej przedstawiono wykaz niezgodnosci ocenianych analiz wzgledem Wytycznych HTA AOTMIT 2016 r.

Informacje wstepne:

Whnioskowane wskazanie refundacyjne

Analiza problemu decyzyjnego:

Zastosowane kryteria selekcji potencjalnych technologii alternatywnych pomijajg istotne komparatory,
a ponadto sg nieprzejrzyste i rdznig sie w poszczegolnych analizach. Zdaniem analitykéw Agencji,
w analizach pominieto najistotniejszg opcje alternatywng: Aquacel Ag+ Extra — opatrunek opracowany w
technologii Hydrofiber, ktéry z najwyzszym prawdopodobienstwem bylby zastepowany przez
wnioskowang technologie w przypadku jej refundac;ji.

Analiza kliniczna:

W ramach kryteriéw przedstawionych w APD wnioskodawcy jedynym rozpatrywanym komparatorem jest
Aquacel Ag Extra. AKL wnioskodawcy jest niespdjna z pierwotnie obranym komparatorem tj. uwzglednia
badania nie odnoszace si¢ do zatozonego komparatora.

Dostepne dowody nie umozliwity przeprowadzenia poréwnania bezposredniego, ani posredniego
analizowanej interwencji z wybranym komparatorem.

Dowody naukowe przedstawione w AKL nie Swiadczg o wyzszosci ocenianej technologii nad wybranym
komparatorem. Brak wykazania istotnosci statystycznej dla istotnych klinicznie punktéw koncowych.

Analiza ekonomiczna:

Ze wzgledu na bledne zatozenia przedstawione w APD, w szczegdlnosci w zakresie wyboru komparatora,
a takze biorgc pod uwage dowody naukowe przedstawione w AKL, ktére nie $wiadczg o wyzszosci
ocenianej technologii nad wybranym komparatorem, wybér techniki analitycznej przeprowadzonej w AE
zostat oceniony jako niewlasciwy, a przedstawione w AE oszacowania zostalty ocenione jako
niepoprawne. Wnioskodawca w analizie podstawowej zastosowat analize uzytecznosci kosztéw. Bazujgc
jednak na Wytycznych HTA, w przypadku stwierdzenia w ramach analizy klinicznej réwnorzednosci
klinicznej porownywanych technologii medycznych lub gdy réznice pomiedzy nie sg istotne klinicznie,
nalezy przeprowadzi¢ analize minimalizacji kosztow.

Brak dowodow na réznice w czesto$ci zmian opatrunkéw, a co za tym idzie, dane bedace gtéwnym
nosnikiem redukcji kosztow w AE nie sg wiarygodne.

tym samym analiza podstawowa przedstawiona
w uzupetnieniu do wymagan minimalnych zostata oparta o niewtasciwe zatozenia.

Brak dowoddéw na wystepowanie roznic w czestotliwosci zmiany ocenianego opatrunku wzgledem
komparatora, niezasadne byto zatem uwzglednienie w AE kosztow opatrunkdw mocujgcych.

Analiza wplywu na budzet:

Ze wzgledu na bledne zatozenia przedstawione w APD, w szczegdlnosci w zakresie wyboru komparatora,
a takze biorgc pod uwage dowody naukowe przedstawione w ALK, ktére nie swiadczg o wyzszosci
ocenianej technologii nad wybranym komparatorem oraz niewlasciwy wyb6r techniki analitycznej
przeprowadzonej AE, przedstawione oszacowania AWB zostaty ocenione jako niepoprawne.
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12. Zrédta
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13.1. Wyniki wyszukiwania Agencji na podstawie strategii wnioskodawcy

Tabela 63. Strategia i wyniki wyszukiwania w bazie PubMed

Trafienia firmy na

Wyszukiwanie AOTMIT

Nr Zapytania (kwerendy) dzief 2021.05.04  wdniu2021.12.01
#1 dressing 52511 54 497
#2 dressings 52511 54 497
#3 "Bandages"[Mesh] 25 808 26 803
#4 Wound Dressings 24218 25378
#5 Wound Dressing 24218 25378
#6 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 52511 54 497
#7 gelling fibre 252 260
#8 polyvinyl alcohol (PVA) fibres 580 661
#9 "Polyvinyl Alcohol"[Mesh] 5151 5459
#10 Alcohol, Polyvinyl 10724 11395
#11 Polyviol 10730 11401
#12 Liquifilm Tears 10 732 11 403
#13 Tears, Liquifilm 10 732 11 403
#14 "hydrolock"[All Fields] AND ("technology"[MeSH Terms] OR "technology"[All Fields] OR 1 1
"technologies"[All Fields] OR "technology s"[All Fields])
#15 #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 1077 11 667
#16 #6 AND #15 87 478
#17 silver ion 14 612 15 196
#18 silver ions 11700 12 205
#19 silver 113954 118 482
#20 ,Ag” 325988 341949
#21 silver sulfate 2443 2490
#22 #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 419 358 438 525
#23 #16 AND #22 52 61
#24 "silver containing wound dressing*" 30 30
#25 gelling fibre dressing* 26 27
#26 Gelling Fiber Wound Dressing* 26 27
#27 silver gelling fiber dressing* 7 7
#28 "silver wound dressing*" 18 19
#29 Ag Silver Gelling Fiber Dressing* 7 7
#30 Silver Antibacterial Gelling Fiber Wound Dressing* 3 3
#31 Molnlycke AND Exufiber 2 3
#32 Molnlycke AND Exufiber Ag 0 0
#33 Exufiber Ag+ 0 0
#34 Exufiber 3 5
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Trafienia firmy na  Wyszukiwanie AOTMIT

s T D (e dzief 2021.05.04 w dniu 2021.12.01
#35 #24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 OR #29 OR #30 OR #31 OR #32 OR #33 OR #34 72 76
#36 #23 OR #35 117 130

Tabela 64. Strategia i wyniki wyszukiwania w bazie Cochrane

Trafienia firmy na  Wyszukiwanie AOTMIT

Nr Zapytania (kwerendy) dzied 2021.05.04  wdniu2021.12.01
#1 dressing 6061 6375
#2 dressings 2954 3086
#3 "Bandages"[Mesh] 3005 3144
#4 Wound Dressings 1958 2068
#5 Wound Dressing 3525 3737
#6 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 8 745 9172
#7 gelling fibre 20 20
#8 polyvinyl alcohol (PVA) fibres 1 1
#9 "Polyvinyl Alcohol"[Mesh] 102 107
#10 Alcohol, Polyvinyl 293 299
#11 Polyviol 1 1
#12 Liquifilm Tears 7 8
#13 Tears, Liquifilm 7 8
#14 "hydrolock" AND ("technology" OR "technologies" OR "technology s") 0 0
#15 #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 319 326
#16 #6 AND #15 32 32
#17 silver ion 64 65
#18 silver ions 70 74
#19 silver 4390 4642
#20 JAg” 16 955 17 582
#21 silver sulfate 69 69
#22 #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 20991 21852
#23 #16 AND #22 5 5
#24 "silver containing wound dressing*" 1 1
#25 gelling fibre dressing* 3 3
#26 Gelling Fiber Wound Dressing* 3 3
#27 silver gelling fiber dressing* 2 2
#28 "silver wound dressing*" 2 2
#29 Ag Silver Gelling Fiber Dressing* 2 2
#30 Silver Antibacterial Gelling Fiber Wound Dressing* 0 0
#31 Molnlycke AND Exufiber 0 0
#32 Molnlycke AND Exufiber Ag 0 0
#33 "Exufiber Ag+" 1 1
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. Trafienia firmy na ~ Wyszukiwanie AOTMIT
Nr Zapytania (kwerendy) dziefi 2021.05.04  wdniu 2021.12.01
#34 Exufiber 2 2
#35 #24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 OR #29 OR #30 OR #31 OR #32 OR #33 OR #34 7 7
#36 #23 OR #35 9 9

Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

168/168



