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Indeks skrotow

AAWC Association for the Advancement of Wound Care

ABI Wskaznik cisnienia kostka-ramie
(Ankle-branchial index)

ACP  American College of Physicians

Dziatania niepozadane
(Adverse events)

AE
AOS  Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna
AOTMIiT  Agencja Oceny Technologii Medycznych

QMCAS/ Australian Wound Management Association / New Zealand Wound Care Society

CADTH Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health

CEAP  System klasyfikacji choroby naczyniowej (C, klasa kliniczna; E, etiologia; A, anatomia; P,
patofizjologia)
(C, clinical class; E, ethiology; A, anatomy; P, pathophysiology)

CRP Biatko C-reaktywne
(C-reactive protein)

CT  Tomografia komputerowa
(Computer tomography)

EBM Medycyna oparta na faktach
(Evidence Based Medicine)

EPUAP/  Eyropean Pressure Ulcer Advisory Panel, National Pressure Injury Advisory Panel and

NPIAP/  pan Pacific Pressure Injury Alliance
PPPIA

EWMA  Europejskie Towarzystwo Leczenia Ran
(European Wound Management Association)

HAS  Haute Autorité de Santé
HbA1c Hemoglobina glikowana(Glycated hemoglobin)

HQSC Health Quality and Safety Comission New Zealand

IGF Insulinopodobny czynnik wzrostu
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IQWIG

JR

KLRP

MR

NFZ

NGF

NICE

NPUAP/
EPUAP

NPWT

PAD

PBAC

PChZ

PDGF

PEDIS

PLC

PTLR

RNAO

SAE

SHTG

SoC

(Insulin like growth factor)

Institute for Quality and Efficiency in Health Care

Jednostka referencyjna

Kompleksowe Leczenie Ran Przewlektych

Rezonans magnetyczny
(Magnetic resonance)

Narodowy Fundusz Zdrowia

Czynnik wzrostu nerwow
(Nerve growth factor)

The National Institute for

System do ustalania stopnia zaawansowania odlezyn cukrzycowych
(National Pressure Ulcer Advisory Panel / European Pressure Ulcer Advisory Panel)

Health and Excellence

Terapia podcisnieniowa ran
(Negative Pressure Wound Therapy)

Choroba tetnic obwodowych
(Peripheral artherial disease)

Pharmaceutical Benefits Advisory Committee

Przewlekta choroba zylna

Ptytkopochodny czynnik wzrostu
(platelet-derived growth factor)

Klasyfikacja stopnia zaawansowania stopy cukrzycowej (P, ukrwienie; E, rozlegtos¢; D,
glebokosé, |, obecnos¢ infekcji; S, czucie)

(P, perfusion; E, extent; D, depth; |, infection; S, sensation)

Placebo

Polskie Towarzystwo Leczenia Ran

Registered Nurses Association of Ontario

Ciezkie dziatania niepozadane
(Serious Adverse Events)

Scottish Health Technologies Group

Terapia standardowa
(Standard of Care)
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Svs Society for Vascular Surgery

TBI Wskaznik palec stopy-ramie
(Toe-branchial index)

TCOT Przezskdrna ciggta tlenoterapia
(Transdermal Continuous Oxygen Therapy)

TcPO2 Ocena przezskoérnego cisnienia parcjalnego tlenu

TGF Transformujgcy czynnik wzrostu
(transforming growth factor)

Hemoglobina w aerozolu do stosowania miejscowego
THS ) :
( topical haemoglobin spray)

TIME Elementy opieki nad owrzodzeniem przewlektym: przygotowanie tkanek, kontrola infekciji,
utrzymanie wilgotnego srodowiska, promowanie naskérkowania
(T, Tissue; |, Infection; M, Moisture, E, Epidermization stimulation)

TNF  Czynnik martwicy nowotworéw
(Tumor necrosis factor)

TOT Miejscowa tlenoterapia
(Topical Oxygen Therapy)

WHs  Wound Healing Society

Z2SC Zespot stopy cukrzycowej
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1.1.

Granulox® - hemoglobina w aerozolu do stosowania miejscowego w terapii ran przewlektych

Wstep

Cel analizy problemu decyzyjnego

Celem analizy problemu decyzyjnego jest zaplanowanie procesu zmierzajgcego do przygotowania
analiz oceny technologii medycznych, ktére beda czesciag wniosku o finansowanie aerozolu
z hemoglobing do stosowania miejscowego, THS (ang. topical haemoglobin spray; wyrob medyczny
Granulox®) w terapii uzupetniajgcej standardowe postepowanie (SoC, ang. standard of care)
w leczeniu ran przewleklych (w tym owrzodzen zylnych, tetniczych i mieszanych konczyn dolnych,
owrzodzen w zespole stopy cukrzycowej, powikfanych ran pooperacyjnych, odlezyn, ran z martwicg

rozptywng lub zakazonych po odpowiednim leczeniu).

W ramach analizy problemu decyzyjnego uwzgledniono nastepujace aspekty:

1. opis problemu zdrowotnego,

2. przedstawienie aktualnych standardéw postepowania we wskazaniu,

3. prezentacje dostepnych opcji terapeutycznych oraz omdwienie aktualnej praktyki klinicznej
w Polsce wraz ze wskazaniem metod finasowania,

4. analize rekomendacji dotyczgcych finansowania THS wydanych przez agencje HTA na Swiecie,

5. wybor opcji terapeutycznych, z ktérymi nalezy poréwnaé THS w analizach oceny technologii

medycznych wraz z uzasadnieniem.
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Granulox® - hemoglobina w aerozolu do stosowania miejscowego w terapii ran przewlektych

Problem zdrowotny

Definicja

Rane przewlekla / owrzodzenie / rane niegojaca sie (ang. chronic wound / ulcaration / non-healing
wound) definiujemy jako ubytek skoéry spowodowany procesem chorobowym lub urazem, ktory
pomimo zastosowania odpowiedniego postepowania terapeutycznego nie poddaje sie leczeniu
w czasie potrzebnym do wygojenia innych ran. W literaturze przedmiotu nie wskazuje sie
jednoznacznie okresu, po ktérym rana moze zostac¢ sklasyfikowana jako przewlekta. Przyjmuje sie
jednak, ze okres ten wynosi przynajmniej 4-12 tygodni'. Nalezy przy tym pamieta¢, ze nawet
poczatkowo niewielki ubytek w tkance moze w wyniku rozwoju stanu zapalnego i kolonizacji
drobnoustrojéw ulec przeksztalceniu w niegojgce sie owrzodzenie wymagajgce specyficznego
postepowania medycznego. Diugotrwaty proces leczenia ran przewlektych pomimo duzego postepu

medycyny stwarza powazny problem spoteczny i ekonomiczny [1-4].

Ze wzgledu na ztozonos¢ problemu w klasyfikacji ICD-10 nie wyroznia sie ran przewlektych.
W praktyce klinicznej pacjenci z niegojgcymi sie ranami mogg by¢ kodowani z wykorzystaniem m.in.

ponizszych zapiséw (Tabela 1).

Tabela 1.
Kody ICD-10 powigzane z przedmiotowym wskazaniem [5, 6]

Kod ICD-10 Opis

183.0 Zylaki konczyn dolnych z owrzodzeniem

183.2 Zylaki konczyn dolnych z owrzodzeniem i zapaleniem
L89 Owrzodzenie odlezynowe

L97 Owrzodzenie konczyny dolnej, niesklasyfikowane gdzie indziej

E10-E14 ze wspolistnieniem Zespot stopy cukrzycowej

L97
T20-T32 Oparzenia
T87.4, T87.5 Zakazenie / martwica kikuta po amputaciji
T79.3 Zakazenie rany pourazowej, niesklasyf kowane gdzie indziej

' Narodowy Fundusz Zdrowia nie definiuje ,owrzodzenia przewlektego”, ktére upowaznia do refundacji opatrunku specjalistycznego w tym
wskazaniu. Okres graniczny (6 tygodni) sprecyzowano jedynie w warunkach realizacji $wiadczenia ,Kompleksowe Leczenie Ran Przewlektych
(patrz rozdz. 4.1.1).
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Granulox® - hemoglobina w aerozolu do stosowania miejscowego w terapii ran przewlektych

Etiologia i patogeneza

Przewlekfe rany charakteryzujg sie ztozong etiologig i w procesie leczenia wymaga sie, aby okresli¢

przyczyne ich powstania [1].

Do najczesciej spotykanych typdw ran przewleklych zaliczamy: owrzodzenia zylne goleni,
owrzodzenia niedokrwienne, owrzodzenia w przebiegu zespotu stopy cukrzycowej, owrzodzenia
zylno-niedokrwienne (mieszane) oraz odlezyny. Rzadziej wystepujg natomiast: rany hematologiczne,
immunologiczne, ropne zgorzelinowe zapalenie skéry, owrzodzenia nowotworowe, rany
spowodowane przetokami ukfadu pokarmowego, przeszczepem skoéry, a takze owrzodzenia
o nieznanym pochodzeniu [1, 3, 7]. Ponadto u pacjentdw w Polsce coraz czesciej diagnozuje sie
owrzodzenia o innych, mniej typowych etiologiach np. owrzodzenia na tle nadcisnienia tetniczego,
owrzodzenia na tle reumatoidalnego zapalenia stawdw, owrzodzenia infekcyjne, w przebiegu
leukocytoklastycznego zapalenia naczyn, na tle przewlekiej niewydolnosci nerek, niedokrwistosci
sierpowatej czy obrzeku limfatycznego, a takze owrzodzenia polekowe. Sytuacja ta spowodowana jest
m.in. starzeniem sie spofeczenstwa, podrézami zagranicznymi (mozliwe narazenie na nowe

patogeny), migracjami, zazywaniem lekoéw czy wspotwystepowaniem kilku schorzen przewlektych [8].

Nalezy jednoczesnie podkresli¢, iz kazda rana ostra np. urazowa lub pooperacyjna moze przejs¢
w przewlektg posta¢ w wyniku niedostatecznie skutecznego leczenia i pielegnacji lub wystgpienia

powiktan, w tym przede wszystkim zakazenia [7, 9].

Ponizej przedstawiono patogeneze najczesciej wystepujacych ran przewlekiych.

Owrzodzenie zylne

Owrzodzenia zylne stanowig najciezszg postaé przewlektej choroby zylnej (PChZ), czyli stanu
charakteryzujgcego sie utrwalonym zaburzeniem odptywu krwi zylnej z konczyn wynikajgcym przede
wszystkim z zaburzenia funkcji zastawek zylnych. Narastajgce cisnienie zylne w konczynach dolnych
utrudnia mikrokragzenie, a w efekcie powoduje niedokrwienie i martwice tkanki prowadzac do
powstania trudno gojacej sie rany. Postepujgcy charakter PChZ sprawia, iz poczgtkowo ptytka zmiana
o niewielkich rozmiarach moze rozwing¢ sie w mnogie lub gtebokie owrzodzenie obejmujgce catg
golen i siegajgce do powiezi. Do dodatkowych charakterystycznych objawéw choroby, ktére mogag
towarzyszy¢ owrzodzeniom zylnym nalezg miedzy innymi teleangiektazje, zylaki, obrzeki,

przebarwienia, stwardnienia, zmiany troficzne [1, 2, 10].

Owrzodzenia spowodowane niedokrwieniem tetniczym

Owrzodzenie niedokrwienne spowodowane jest najczesciej miazdzycg tetnic konczyn dolnych (ok.
98%; PAD, ang. peripheral arterial disease). Prowadzi ona do postepujacego zwezenia i zamkniecia

tetnic, co skutkuje niedokrwieniem tkanek i powstawaniem zmian martwiczych. Najczesciej, tj. w ok.
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60% przypadkow, spotykana jest niedrozno$¢ udowo-podkolanowa. Catkowita niedroznos¢ tetnic

zlokalizowanych ponizej kolana wystepuje natomiast najrzadziej [3].

Owrzodzenia mieszane

Owrzodzenia mieszane powstajg w wyniku wspétistnienia PChZ i PAD [1].

Owrzodzenie cukrzycowe

Zespot stopy cukrzycowej (ZSC) to jedno z najgrozniejszych powiktah cukrzycy. U pacjentow
z wieloletnig niewyréwnang cukrzycg owrzodzenia te rozwing¢ sie mogg przez zaistnienie triady
miejscowych zaburzen, takich jak: uszkodzenie nerwéw, niedroznos¢ tetnic oraz deformacje w obrebie

uktadu kostno-wiezadtowo-miesniowego stopy.

e Neuropatyczna stopa cukrzycowa - rozwija sie w nastepstwie uszkodzenia czuciowych
i autonomicznych wiokien nerwowych w obrebie tkanek stopy. Uszkodzenia te prowadzg do
nieprawidtowego czucia na podeszwowej powierzchni stopy oraz zaburzen autonomicznego uktadu
nerwowego (nieprawidlowe pocenie sie i termoregulacja), co prowadzi do drobnych skaleczen lub
peknie¢ naskorka. Te niewielkie poczatkowo rany powiekszajg sie, a zakazenie pogarsza stan
miejscowy. Rany umiejscowione sg zazwyczaj na stronie podeszwowej stopy — w miejscach

poddawanych najwiekszemu uciskowi.

o Niedokrwienna stopa cukrzycowa - wywotana zaburzeniami krgzenia zwigzanymi
z odktadaniem sie na $cianach tetnic blaszek o charakterze miazdzycowym. U chorych
na cukrzyce dochodzi do rozsianego zwezenia $wiatta naczyn tetniczych, obejmujgcego drobne

tetnice i naczynia wtosowate ponizej poziomu kostki.

e Mieszana stopa cukrzycowa — wynikajgca ze wspotistnienia neuropatycznej i niedokrwiennej

postaci choroby [8, 11-13].

Odlezyny

Odlezyna to ograniczona przestrzennie martwica tkanek. Obejmowa¢ moze ona nie tylko naskérek lub
catg grubos¢ skory, ale takze tkanke podskdorng, miesnie i kosci. Przyczyng powstawania odlezyn jest
diugotrwaty lub powtarzalny ucisk prowadzacy do zamkniecia swiatta naczyn i niedotlenienia tkanek,
a nastepnie ich obumarcia. Odlezyny zazwyczaj powstajg w miejscach, ktére bezposrednio stykajg sie
z podtozem. Predysponowanymi rejonami sg przede wszystkim miejsca, w ktérych stosunkowo ptytko
pod tkankg miekka znajdujg sie wyniostosci kostne, mogace blokowaé swobodny przeptyw krwi przez
naczynia. Sg to przede wszystkim okolice kosci krzyzowej, guzicznej, piet, bioder i posladkéw. Ryzyko
powstania odlezyn wystepuje przede wszystkim u os6b lezgcych, poruszajgcych sie z ograniczeniami,

a takze osob otytych, w przypadku ktérych sita ucisku ma wiekszg wartos¢ [3, 14].
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2.3.

Granulox® - hemoglobina w aerozolu do stosowania miejscowego w terapii ran przewlektych

Epidemiologia

2.3.1. Epidemiologia na swiecie

Rany przewlekie stanowig powazny problem medyczny powszechny na catym Swiecie. Brak
jednoznacznej i uniwersalnej definicji, w tym przede wszystkim przyjmowane rézne czasowe punkty
odciecia stanowigce o przewlektosci rany, uniemozliwiajg jednak oszacowanie wiasciwego stopnia
rozpowszechnienia problemu zdrowotnego i wskazanie liczby pacjentéw nim dotknietych. Dotychczas
nie przeprowadzono badania populacyjnego o zasiegu globalnym, w ktérym dane mogtyby by¢
zbierane z zastosowaniem jednolitych definicji i okreslonej metodyki, co pozwolitoby na uzyskanie
wiarygodnych odpowiedzi [15, 16].

Chorobowos¢ wsrod oséb dorostych w populacji ogoélnej, w skali swiata, oszacowana na podstawie
meta-analizy 3 badan obserwacyjnych uwzgledniajgcych rany przewlekte o réznej etiologii wynosi
2,21 /1000 oso6b, co globalnie przektada sie na wielomilionowg populacje oséb cierpigcych na
owrzodzenia przewlekte [17]. Nalezy jednak zauwazy¢, ze z wzgledu na niskg liczbe wtgczonych

badan wiarygodnos¢ wyniku meta-analizy jest ograniczona.

Obserwuje sie staty wzrost rozpowszechnienia ran przewlektych, co zwigzane jest ze starzeniem sie
spoteczenstwa oraz zwigkszeniem wystepowania czynnikdw ryzyka (m.in. cukrzycy, miazdzycy)
zwtaszcza u 0sob starszych [18, 19]. To wiasnie ta grupa jest szczegdlnie narazona na rozwdj rany
przewlektej — sg to pacjenci czesciej obcigzeni chorobami wspéttowarzyszgacymi i 0 ograniczonej
mobilnosci, co sprzyja rozwojowi owrzodzen. Wraz z wiekiem odnotowuje sie zwiekszanie
zapadalnosci i chorobowos$ci ran przewleklych, przy czym najbardziej wyrazny wzrost wskaznikdw
obserwuje sie u pacjentow w wieku powyzej 70 roku zycia [19, 20]. Rany przewlekie czesciej

wystepujg u kobiet niz u mezczyzn [17, 19, 20].

Odnalezione dane epidemiologiczne dla Polski, ale takze Europy, Swiata i wybranych krajow

europejskich zestawiono w Tabela 2.

Owrzodzenia nég

Wsréd ran przewlektych najbardziej popularnymi sg owrzodzenia nég — dotykajg one 1,51 / 1000 osob
na swiecie (wyniki meta-analizy 9 badan) [17]. Szacuje sie, iz w 70% przypadkéw majg one podtoze
zylne, co moze wynika¢ z faktu, iz zaburzenia przeplywu zylnego sg czesto pézno diagnozowane,
nierzadko juz po wystgpienia owrzodzenia, w stadium, w ktérym wdrozenie skutecznej terapii jest juz
utrudnione a ryzyko nawracajgcych owrzodzeh wyzsze [16]. Podobnie jak w przypadku ran
przewleklych ogoétem, czestos¢ wystepowania owrzodzen nog jest zalezne od wieku oraz pici —

czesciej wystepujg u oséb starszych oraz u kobiet [16, 17, 21].

HTA Consulting 2022 (www hta pl) Strona 12



Granulox® - hemoglobina w aerozolu do stosowania miejscowego w terapii ran przewlektych

Owrzodzenia cukrzycowe

Oszacowano, iz w 2016 r. oséb ze zdiagnozowanym ZSC na Swiecie byto 18,6 [95%CI 15,0-22,9]
miliona, co stanowi 0,25% [95%CI 0,15%-0,23%] populacji [22]. Globalna chorobowos¢ owrzodzen
tego typu wsréd pacjentdw z cukrzycg oszacowana zostata na 6,3% [95%CI 5,4%-7,3%]. Jak
wskazujg wyniki meta-analizy, rozpowszechnienie jest najwyzsze w krajach Ameryki Pétnocnej (13%),
w Europie natomiast utrzymuje sie ona na umiarkowanym poziomie 5,1%. Rany takie czesciej

wystepujg u pacjentow z cukrzyca typu 2. — 6,4% w poréwnaniu do 5,5% w cukrzycy typu 1. [23].

Owrzodzenia odlezynowe

W ujeciu ogolnym odlezyny wystepujg stosunkowo rzadko (0,03-0,18%) [19, 20, 24]. Ich
rozpowszechnienie jest jednak wysokie u osdb poddawanych hospitalizacji i mieszkancéw domow
opieki. Dostepne doniesienia wskazujg, iz w takiej populacji odlezyny diagnozuje sie u 3-15% osa6b.
Istniejg jednak pojedyncze doniesienia, wskazujgce na jeszcze wyzsze rozpowszechnienie takich ran
— nawet na poziomie 23-32%. Nalezy jednak zaznaczyé¢, iz tak wysokie wskazniki raportowane sg
w badaniach opisujgcych rozpowszechnienie w pojedynczych krajach, ktore ze wzgledu na wczesng

date publikacji prawdopodobnie nie odzwierciedlajg aktualnej sytuaciji [25].

2.3.2. Epidemiologia w Polsce

Polskie dane epidemiologiczne sg ograniczone. Biorgc pod uwage wspotczynnik chorobowosci dla
owrzodzen przewlektych na swiecie (2,21 / 1000 [17]) mozna przyja¢, iz pacjentow z takg diagnoza
w Polsce jest ok. 84,6 tys. [26].

Rozpowszechnienie przewlektych choréb skoéry, w tym oparzen, odmrozen, odlezyn i owrzodzen
przedstawiono w Mapach Potrzeb Zdrowotnych w oparciu o dane sprawozdawane przez placowki
publicznej stuzby zdrowia. Zgodnie z najbardziej aktualnymi danymi, w 2016 roku zarejestrowano
172,5 tys. przypadkéw (wspotczynnik zapadalnosci rejestrowanej wyniost 4,5 / 1000 mieszkancow).
Najwiekszy udziat stanowity osoby w wieku powyzej 65 lat (34-43% w zaleznosci od wojewddztwa)
oraz w wieku 18-44 lat (23-30%). Liczbe chorych oszacowano natomiast na 1,1 miliona (chorobowos¢
rejestrowana: 29 / 1000 mieszkancéw). Nie zaprezentowano jednak bardziej szczegotowej analizy dla

poszczegolnych rodzajéw ran lub w zaleznosci od czasu utrzymywania sie rany [27].

W Mapach Potrzeb Zdrowotnych za 2016 r. raportowano takze dane dotyczgce owrzodzen
zwigzanych z chorobami naczyh krwionosnych. W 2016 roku liczbe chorych oszacowano na
255,3 tys. (wspotczynnik chorobowosci rejestrowanej wynosit 7 / 1000 mieszkancéw). Zapadalno$¢
rejestrowana w tym roku wyniosta natomiast 33,6 tys. przypadkdéw co przektada sie na wspotczynnik
zapadalnosci rejestrowanej na poziomie 0,87 / 1000 os6b. Najwyzszg zapadalno$¢ rejestrowang
raportowano u pacjentow powyzej 65 r.z., ktérych udzial we wszystkich wojewddztwach Polski
przekraczat 60% [28].
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Zidentyfikowano 1 badanie przekrojowe prowadzone w Polsce wsréd pacjentow POZ (2003 r.),
ktorego wyniki wskazujg na chorobowo$¢ owrzodzen nég na poziomie 0,50%, przy czym analiza
obecnosci blizn wykazata, iz aktywne lub wyleczone rany w obrebie nogi wystepowaty u fgcznie 1,5%
pacjentow [29].

Zgodnie z szacunkami ekspertéw na potrzeby raportu w sprawie zasadnosci zakwalifikowania
Swiadczenia ,Leczenie Zespotu Stopy Cukrzycowej’ z 2018 r. takie powiktanie dotyka od 4,5% do
nawet 25% diabetykow [30], co przektada sie na chorobowos$¢ ZSC na poziomie 0,4-2,3% populacji
dorostych [31].

Zidentyfikowano takze szacunki dotyczgce rozpowszechnienia odlezyn w Polsce przygotowane na
potrzeby projektu programu polityki zdrowotnej dot. skoordynowanej opieki nad osobami starszymi,
niepetnosprawnymi oraz niesamodzielnymi (2018 r.) [32]. Szacuje sie, ze w Polsce odlezyny ma
270 tys. chorych, z czego najwiekszy odsetek (39%) to pacjenci po uszkodzeniach neurologicznych.
Problem ten dotyka 5-10% pacjentow oddziatéw szpitalnych oraz 13% pensjonariuszy zaktaddéw
opiekunczo-leczniczych. Odlezyny stopnia | stwierdza sie u 52% chorych, stopnia Il u 30% chorych

a stopnia Il i IV odpowiednio u 13% i 5% chorych [32].

Tabela 2.
Zidentyfikowane w literaturze wskazniki epidemiologiczne dla przewlektych owrzodzen

Rok zbierania

] danych

Populacja Dane epidemiologiczne

Owrzodzenia przewlekte ogétem

Swiat bd Ogéina CH: 2,21/ 1000 [17]

Oparzenia, odmrozenia, odlezyny,
owrzodzenia (choroby skéry)
CH rejestrowana: 29 / 1000
Z:4,5/1000

Polska 2016 Ogolna [27]

Owrzodzenia (Choroby aorty i naczyn
obwodowych z uwzglednieniem
Polska 2016 Ogolna nadcisnienia tetniczego) [28]
CH rejestrowana: 7 / 1000
Z rejestrowana: 0,87 / 1000

Hiszpania 2013 Ogdlna CH: 0,11% [24]
. . CH: 4,0/ 1000
Holandia 2017 Ogodlna Z: 1,9% (rany ogétem) [33]
CH: 1,04%
Osoby ubezpieczone 0,43% (rany leczone) [19]
. 0,
2012 Z:1,06%
Niemcy . .
Ekstrapolaqq na populacje CH: 0,40%-0,96% [19]
0golng
2015 Ogdlna CH: 0,24% [34]
Ogolna CH: 1,47 / 1000 [20]
Wielka 2011 Kobiet CH: 1,63 /1000 [20]
Brytania Y "
Mezczyzni CH: 1,28 / 1000 [20]
Walia 2016 Ogédlna CH: 6% [35]
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Rok zbierania

Kraj danych

Populacja Dane epidemiologiczne

Owrzodzenia n6g ogétem

Swiat bd Ogolna CH: 1,51 /1000 [17]
. 0, 0, i
Polska 2003 Ogéina CH: 0,5% (1,52% czynne lub zagojone [29]
owrzodzenie)
. 0,
2012 Osoby ubezpieczone CZH'OO%)?/’ [19]
Niemcy e
2015 Ogodlna CH: 0,08-0,09% [34]
Wielka . .
Brytania 2011 Ogodlna CH: 0,44 / 1000 [20]
Owrzodzenia nég zylne
. . CH: 0,41%
Niemcy 2012 Osoby ubezpieczone Z: 0.37% [19]
Wielka . .
Brytania 2011 Ogodlna CH: 0,29/ 1000 [20]
2013 Ogodlna CH: 0,04% [24]
. . . CH: 2,1/ 1000
Hiszpania 2014 >40r.2. Z: 1 /1000 / rok [21]
2014 >65r.z. CH: 4,5/ 1000 [21]
Owrzodzenia nég tetnicze
. . CH: 0,07%
Niemcy 2012 Osoby ubezpieczone Z:0.10% [19]
Wielka . .
Brytania 2011 Ogodlna CH: 0,05/ 1000 [20]
Owrzodzenia cukrzycowe
bd Diabetycy CH: 6,3% [95%CI 5,4%; 7,3%] [23]
Swiat bd Diabetycy (cukrzyca typu 1) CH: 5,5% [95%CI 3,2%; 7,7%] [23]
bd Diabetycy (cukrzyca typu 2) CH: 6,4% [95%CI 4,6%; 8,1%] [23]
bd Diabetycy CH: 5,1% [95%CI 4,1%; 6,0%] [23]
2016 Ogodlna CH: 2,7 [95%CI 2,2; 3,3] / 10002 [22]
Europa CH:
. zachodnia: 2,0 [95%CI 1,6; 2,5] / 10002
2016 Ogoina wschodnia: 1,6 [95%CI 1,2; 2,0] / 1000° [22]
centralna: 1,9 [95%CIl 1,4; 2,3] / 10002
Ameryka ;
P()Im?(’:na bd Diabetycy CH: 13,0% [95%CI 10,0%; 15,9%] [23]
Afryka bd Diabetycy CH: 7,2% [95%CI 5,1%; 9,3%] [23]
Azja bd Diabetycy CH: 5,5% [95%CI 4,6%; 6,4%] [23]
2016 Ogdlna CH: 1,8 [95%CI 1,5; 2,4] / 1000? [22]
Polska
bd Diabetycy CH: 4,50-25%° [30]
. 0,
2012 Osoby ubezpieczone CH' 0’21/" [19]
Ni Z:0,27%
iemcy
2015 Ogolna CH: 0,06-0,07%" [34]
Wielka 2011 Ogodlna CH: 0,13 /1000 [20]
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Rok zbierania

Kraj danych Populacja Dane epidemiologiczne
Brytania 0,22/ 1000°
2013 Ogdlna CH: 0,015% [24]
Hiszpania
2013 Diabetycy CH: 0,16% [24]
Odlezyny
A Mieszkancy doméw opieki lub CH: 3,4-32,4%
Swiat bd hospitalizowani (2,1-14,9% po wykluczeniu odlezyn st. |) [25]
_ - . CH: 18,1%
Europa 2007 Pacjenci hospitalizowani (10,5% po wykluczeniu odlezyn st. 1) [36]
. Szacunkowa liczba pacjentéw:
Ogodlna 270 tys. 9 [32]
Polska bd Pacjenci oddziatéw szpitalnych CH: 5-10%° [32]
Pensljona,rlusze zakfadow CH: 13%°¢ [32]
opiekunczo-leczniczy
. CH: 0,18%
2012 Osoby ubezpieczone Z:0.27% [19]
i i itali i . 0,
Niemcy 2015 Pacjenci hospitalizowani CH: 4,8% [37]
2015 Mieszkarcy doméw opieki CH: 3,4% [37]
2015 Ogdlna CH: 0,09% [34]
Bw'e"“i' 2011 Ogéina CH: 0,31/ 1000 [20]
rytania
Irlandia bd Mieszkarcy doméw opieki CH: 9% [38]
2012 Pacjenci hospitalizowani CH: 3,3% (z wykluczeniem odlezyn st. I) [39]
Holandia
2012 Mieszkancy doméw opieki CH: 2,2% (z wykluczeniem odlezyn st. I) [39]
2012 Pacjenci hospitalizowani CH: 0,6% (z wykluczeniem odlezyn st. I) [39]
Austria
2012 Mieszkancy doméw opieki CH: 3,5% (z wykluczeniem odlezyn st. I) [39]
Szwajcaria 2011 Pacjenci hospitalizowani CH: 2,1% (z wykluczeniem odlezyn st. I) [39]
Hiszpania 2013 Ogdlna CH: 0,03% [24]

Dane epidemiologiczne dla Polski; CH — chorobowos$é; Z — zapadalno$é; a) wynik oszacowania ze standaryzacjg ze wzgledu na wiek; b)
owrzodzenia stép; c) warto$ci oszacowane przez ekspertéw klinicznych na zlecenie Ministra Zdrowia; d) warto$ci oszacowane na potrzeby opisu
problemu decyzyjnego w programie polityki zdrowotnej ,Zwiekszenie koordynacji opieki nad pacjentami starszymi, niepetnosprawnymi oraz
niesamodzielnymi”.

Ze wzgledu na brak szczegétowych danych na temat rozpowszechnienia poszczegodlnych ran
w Polsce na potrzeby analizy przeprowadzono badanie ankietowe ws$rdéd 6 ekspertéw klinicznych
(wtym 1 pediatry, ankieta wykluczona z analizy) zajmujgcych sie opieka nad pacjentami z ranami
przewleklymi [40]. Zgodnie 2z uzyskanymi odpowiedziami najczesciej wystepujgcymi ranami
przewlekiymi s2 |
-
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Czynniki ryzyka

Przewlekly charakter rany wynika zazwyczaj ze wspoétistnienia choroby, w ktérej przebiegu dochodzi
do ograniczenia mozliwosci gojenia np. poprzez niedokrwienie tkanek. Dodatkowo, na ryzyko
przejscia rany w posta¢ przewlektg wptyw majg jej cechy, takie jak powierzchnia, gtebokos¢, stan
tozyska (w tym obecnos¢ tkanek martwiczych, infekcje), lokalizacja. Waznym czynnikiem jest takze
stopieh utlenienia i ukrwienia owrzodzenia, gdyz odpowiednie odzywienie tkanek rany konieczne jest
do prawidtowego przebiegu procesu gojenia. Do czynnikdw niezwigzanych bezposrednio z rana,
a ktére majg wplyw na jej prawidtowe gojenie nalezy przede wszystkim status socjoekonomiczny,

ktéry m.in. warunkuje dostepnos$¢ do odpowiedniej opieki oraz leczenia [41].

W ponizszej tabeli przedstawiono czynniki ryzyka dla wystgpienia ran przewlektych wg etiologii
(Tabela 4).

Tabela 4.
Czynniki ryzyka powstawania ran o danej etiologii [42-45]
Owrzodzenie zylne Owrzodzenie cukrzycowe Odlezyna
o Stojgcy lub siedzgcy charakter o Diugotrwata, zle wyréwnana metabolicznie o Podeszty wiek;
pracy; cukrzyca; e Unieruchomienie;
o Mata aktywnos¢ ruchowa; e Neuropatia czuciowa, ruchowa, anatomiczna; ¢ Obnizona aktywno$é fizyczna;
o Przebyte cigze; e Choroba naczyn obwodowych o Nieprawidtowa budowa ciata;
o Otytos¢; e Czynniki mechaniczne; o Nieprawidiowy stan skéry;
e Leki hormonalne; ® Ograniczona ruchomos$¢ stawéw, modzele, e Choroby neurologiczne;
o Palenie papierosow; deformacje stopy; o Nietrzymanie moczu lub stolca;
 Zakrzepice zylne; * Infekcje; ® Zmniejszony apetyt i
o Zylaki w rodzinie;  Retinopatia; niedozywienie;
o Nadci$nienie tetnicze; * Nefropatia; e Zaburzenia $wiadomosci;
¢ Zaburzenia gospodarki  Nacisk na podeszwy; o Stosowanie gl kokortykoidéw,
cholesterolowej; o Niewygodne uciskajgce obuwie; chemioterapii lub radioterapii,
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Owrzodzenie zylne Owrzodzenie cukrzycowe Odlezyna
o Cukrzyca; o Bieganie lub intensywne spacerowanie; ® Przebyte operacje,
o Stres; o Uszkodzenie termiczne (moczenie w gorace;j
¢ Podwyzszone CRP. wodzie, odmrozenia); Niewtasciwa higiena stép;

e Urazy chemiczne (stosowanie masci na odciski,
substancje toksyczne).

Rozpoznanie, obraz kliniczny i klasyfikacja

Owrzodzenia przewlekle, jak zaznaczono wczesniej, to niejednorodna grupa ran, ktére moga
wystepowac¢ w réznych lokalizacjach, zajmowaé mniejsze lub wieksze obszary, dotykac¢ tkanek na
réznej gtebokosci. Obraz kliniczny owrzodzenia moze rozni¢ sie w zaleznosci od etiologii (Tabela 5).

Nalezy jednak podkresli¢, iz analiza cech samej rany jest niewystarczajgca do jej rozpoznania.
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Tabela 5.

Cechy charakterystyczne dla owrzodzen o danej etiologii [8, 9]

Owrzodzenia podudzi

Tetnicze

Neuropatyczna

Niedokrwienna

Odlezyny

e Pulsowanie, swedzenie, uczucie
ciezkosci nég

e Bardzo bolesna, zwtaszcza przy

e Utrata czucia

e Rana bolesna w spoczynku

e Umiarkowany, ciggly bél

Odczucia wzmozonym wysitku fizycznym, w e Utrata odruchéw (uczucie pieczenia) ¢ Rosnace nasilenie bélu wraz z ze
¢ Od_czgwglna'popra\{va po spoczynku, w nocy $ciegnistych (gtebokich) e chromanie przestankowe stadium owrzodzenia
uniesieniu ndég w gére
. o s . e Czesto pomiedzy palcami stopy o Czesci stopy obarczone . . .
* Najszfsc'ej doI’n’a cgs_slc Eom_ﬂ_uc!zna lub na ich czubku, zewnetrznej najwiekszym naciskiem tj. * CZUbk}'( palcow, Iijrawedlzle . ® Okolice kostek, miednicy (okolice
Lokalizacja (srodkowa czgs¢ tydki lub nizej) czesci kostki lub stopy okolice gtéwek kosci paznokel, pomigdzy palcami — otarza wiekszego kosci

lub kostka; praktycznie nigdy nie
obejmuje wytgcznie stopy

e Owrzodzenia wytgcznie na
podudziu sg bardzo rzadkie

Srodstopia, piety, lub
grzbietéw palcéw

lub zewnetrzna granica
stopy

udowej), piet, kosci krzyzowej

Widocznos¢é

o Niewidoczne

e Czesto widoczne tkanki $ciegna,

e R6zna

o Rézna

e Widoczne lub wyczuwalne tkanki
powiezi, miesnia, chrzastki lub

tkanek gtebokich migsni lub kosci kosci w odlezynie stopnia IV,
kieszenie, przetoki
e Czesto pokryta warstwg widknika e Lozysko rany zazwyczaj . . .
i tkanki ziarninujace;j, niekrwawigce, zéite, brgzowe, . . ¢ ('t’lzzzrﬁabmcbﬁztryﬁwrartw'ca
e Plytka, powierzchniowa szare lub czarne ¢ LOZyslko. rozm;ve, e Skgpa tkanka granulacyjna moze wyst oF\jvaé Eé’dminowanie
Wyglad rany e Niejednorodna glebokosé * Zazwyczaj gleboka granuiujgce otoczone lub z6tta przylegajaca ystepowac p

® Rozlegto$¢ mata do duzej (moze
zajmowac bardzo duze
powierzchnie)

e Czesto ,kraterowata”, okragta

o Granice regularne i wyrazne,
ostre

zgrubieniem naskoérka
(modzel)

martwica rozptywna

i tunelowanie
e czesto zwiniete krawedzie
e kolor fozyska zalezy od stadium

Tkanka otaczajaca

e Widoczne wybroczyny i zmiany
troficzne skory

e Lipodermatoskleroza —
stwardnienia skorno-ttuszczowe
przy dtugo trwajgcej PChZ

o Czeste wypryski zylne (skéra
zaczerwieniona, tuszczaca sie,
swedzaca)

o Atroficzna skora i paznokcie

e Skéra blada, $wiecaca, napieta i
cienka

e Ograniczony wzrost wlosow

* Mozliwe zaczerwienienie
konczyny przy gwattownych
ruchach i blados¢ po uniesieniu w
gore

e Obecne czesto grube
modzele

e podwazone lub
zmacerowane krawedzie

o Utrata wlosow na grzbiecie
stopy

e Mozliwe zaczerwienienie
konczyny przy gwattownych
ruchach i blado$¢ po
uniesieniu w goére

* Moze by¢ stwardniata,
zaczerwieniona, zmacerowana
lub zdrowa

Temperatura/pulsy

e Podwyzszona temperatura
wskazujgca na toczacy sie
proces zapalny i niewydolnosé
zylng

e Koniczyna chtodna lub zimna
e L ekki lub niewyczuwalny puls

e Stopa ciepta
e Puls mocny
e Zmniejszone pocenie

e Stopa zimna, z
niewyczuwalnym pulsem

® Miejscowo ciepta lub zimna skéra
® Obrzek moze by¢ pierwszym
objawem odlezyn stopnia |
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Owrzodzenia podudzi

Odlezyny
Tetnicze Neuropatyczna Niedokrwienna
o Obfity wysigk . Obfi.ty. wys.iek m_qu by¢ . Obfi.ty. wys.iek m92e byé
Wysiek lub * Obrzek czgsto poprzedza ¢ Minimalny wysiek wynikiem infekcji, wynikiem infekcji, .
wyprysk pojawienie sig rany (czeste « Ograniczony obrzek niewydolnosci serca, niewydolnosci serca, ® Rozny
pogorszenie w drugiej potowie choroby nerek lub choroby nerek lub choroby
dnia) choroby limfatycznej limfatycznej

e sucha skora

e Czegsto obecne inne objawy e Czegsto obecne inne objawy e kruche paznokcie o Czesta widoczna nekroza
Inne cechy przewlektej niewydolnosci zylnej niedokrwienia tetniczego (brak ® palce miotkowate e sucha gangrena we
(zylaki, obrzek, typowe tetna, niski wskaznik kostka- e Stopa Charkota szczegodlnosci w obrebie
przebarwienia skory itp.) ramie, chromanie przestankowe) (znieksztatcenie stopy) palca

e Widoczna nekroza
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Szybkie i prawidtowe rozpoznanie przewlektego owrzodzenia i ustalenie jego etiologii jest konieczne
do wdrozenia odpowiedniej terapii. Wydtuzenie tego procesu poprzez nieprawidtowg diagnoze lub

zbyt pdzne jej przeprowadzenie skutkowaé moze rozwojem powaznych powiktan (patrz rozdz. 2.7) [9].

W procesie diagnostycznym konieczne jest doktadne zbadanie rany, w tym okreslenie stanu jej
tozyska i tkanek przybrzeznych, temperatury i pulsu, poziomu wysieku, czutosci, a takze jej lokalizacji.
Cechy te wraz z wiedzg na temat wspotwystepujgcych choréb i czynnikéw ryzyka stuzg do wstepnego
rozpoznania. W celu dokfadnego okreslenia podtoza owrzodzenia czesto konieczne jest wykonanie
dodatkowych badan [9].

Ponizej przedstawiono proces diagnostyczny wdrazany w przypadku najczesciej wystepujgcych ran

przewlektych oraz klasyfikacje stopni zaawansowania schorzenia w zaleznoéci od etiologii.

Owrzodzenia zylne, tetnicze i mieszane

Rozpoznanie etiologii owrzodzenia nég pozwala na zastosowanie odpowiedniego postepowania
przyczynowego. Testy diagnostyczne, ktére mogg pomoc w roéznicowaniu owrzodzen zestawiono
w tabeli ponizej (Tabela 6). U wszystkich chorych z owrzodzeniem wymagana jest ocena tetna na
tetnicy grzbietowej i piszczelowej stopy oraz pomiar wskaznika kostka/ramie (ABI, ang. ankle-brachial
index). W celu potwierdzenia lub wykluczenia etiologii zylnej rekomenduje sie ultrasonografie
z podwojnym obrazowaniem (duplex-Doppler), ktére umozliwia wizualizacje naczyn i przeptywu krwi,

oraz okreslenie lokalizacji zaburzen [10].

Tabela 6.
Badania wykonywane w celu rozréznienia owrzodzen podudzi ze wzgledu na etiologie [9, 10]

Rodzaj badan Badania

e Wskaznik cisnienia kostka-ramie (ABI, ang. ankle-brachial index),
e Badanie pulsu w konczynie,
Testy diagnostyczne e Wskaznik palec stopy-ramie (TBI, ang. toe-brachial index),
e Test z uzyciem monofilamentu 10g (w celu wykluczenia neuropatii),
e Badanie dopplerowskie naczyn

e Morfologia krwi, OB.,

Testy laboratoryjne
y ™ ¢ Poziom biatka CRP,

o Angiografia MR (rezonans magnetyczny, ang. magnetic resonance),
Obrazowanie e Angiografia CT (tomografia komputerowa, ang. computer tomography),
e Angiogram

W przypadku stwierdzenia owrzodzen o etiologii zylnej istotnym jest okreslenie stopnia
zaawansowania choroby naczyniowej lezacej u ich podstaw. W tym celu powszechnie stosuje sie
klasyfikacije wg kryteriow CEAP uwzgledniajgcych aspekty kliniczne, w tym obecnos$¢ zylakow,
obrzekéw i przebarwien (C, ang. clinical class), etiologiczne (E, ang. ethiology), anatomiczne (A, ang.
anatomy) oraz patofizjologiczne (P, ang. patophysiology). W codziennej praktyce najczesciej stosuje

sie uproszczong wersje kliniczng tej klasyfikacji (Tabela 7) [46].
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Tabela 7.
Kryteria kliniczne (C) klasyfikacji CAEP [46]

(o3 Klasyfikacja kliniczna

Co Brak widocznych i wyczuwalnych objawéw
C1 Teleangiektazje i zyty siateczkowate
Cc2 Zylaki ($rednica naczynia min. 3 mm)
C3 Obrzegki koniczyn dolnych
C4A Przebarwienia i wyprysk
C4B Lipodermatoskleroza i zanik biaty

C5 Wygojone owrzodzenie zylne

C6 Czynne owrzodzenie zylne

Owrzodzenia cukrzycowe

Rozréznienie ZSC o etiologii neuropatycznej, niedokrwiennej i mieszanej jest konieczne ze wzgledu
na rézne powikfania z jakimi moga sie wigzaé, a takze fakt, iz wymagajg one wdrozenia réznych
strategii terapeutycznych. Badania, ktére mogg pomdc w diagnozie owrzodzeh u pacjentow

cukrzycowych przedstawiono ponizej (Tabela 8) [9, 12, 13].

Tabela 8.
Badania wykonywane w celu rozréznienia owrzodzen cukrzycowych ze wzgledu na etiologie [9, 13]

Rodzaj badan Badania

e Pomiar cisnienia na palcu stopy
e Ocena przezskornego cisnienia parcjalnego tlenu (TcPO2)

Nieinwazyjne testy o Wskaznik ABI
naczyniowe e Ocena pulsu
Testy diagnostyczne o Ultrasonografia dopplerowska
e Angiografia
Testy w kierunku e Test z uzyciem monofilamentu 10g
neuropatii ¢ Badanie czucia wibracji przy uzyciu kamertonu

e Badania w kierunku leukocytozy i anemii
® poziom glukozy w osoczu, HbA1c

o Morfologia, OB

e Poziom biatka CRP

e Oznaczenie prealbuminy

o Kompleksowy panel metaboliczny

Testy laboratoryjne

e MR
Obrazowanie o Arteriografia
e Angiografia CT,

Istnieje wiele systemow diagnostycznych stosowanych przy klasyfikacji ZSC i okreslania stopnia jej
zaawansowania. Do najczesciej wykorzystywanych w praktyce klinicznej nalezg klasyfikacja PEDIS

(Tabela 9) oraz skala Wagnera (Tabela 10). Pierwsza z nich uwzglednia takie parametry jak:
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ukrwienie (P, ang. perfusion), rozlegtos¢ (E, ang. extent), gtebokos¢ (D, ang. depth), obecnos¢ infekgji
(I, ang. infection), czucie (S, ang. sensation). W skali Wagnera pod uwage bierze sie natomiast

gtebokos¢ owrzodzenia, obecnos¢ zgorzeli, rozlegtosé tkanki martwiczej .

Tabela 9.
Klasyfikacja owrzodzen w ZSC wg skali PEDIS [47]

Stopien Opis

owrzodzenie ma charakter powierzchowny (nie siega ponizej skory wiasciwej), ukrwienie jest
| prawidtowe (tetno wyczuwalne na tetnicach stép, ABI>0,9), nie wystepujg objawy zapalenia ani
neuropatii.

owrzodzenie moze obejmowac wszystkie tkanki miekkie. Zapalenie moze obejmowaé do 2 cm
Il skory od granicy owrzodzenia. Wystepuje neuropatia cukrzycowa i objawy chromania
przestankowego (ABI<0,9).

owrzodzenia penetrujgce do kosci. Zapalenie obejmuje wigcej niz 2 cm od granicy owrzodzenia.
Wystepuije krytyczne niedokrwienie i bol spoczynkowy (ABI<0,4). Brak cech infekcji uogodlnione;.

wystepujg cechy uogolnionej infekcji — goraczka powyzej 38 st. C, czynnosc¢ serca powyzej
90/min, leukocytoza 12 000/cm3 lub leukopenia 4000/mm3, liczba oddechdéw wieksza niz 20/min.

Tabela 10.
Klasyfikacja owrzodzen w ZSC wg skali Wagnera [47, 48]

0 stopa zagrozona wystapieniem ZSC (znieksztatcenie stopy, brak owrzodzenia)
1 owrzodzenia powierzchowne

2 owrzodzenie z towarzyszgcym stanem zapalnym skéry i tkanek podskérnych
3 gtebokie owrzodzenia penetrujgce do kosci z towarzyszgcg ropowica.

4 miejscowa zgorzel palcéw lub piety

5 rozlegta zgorzel stopy i posocznica ze wskazaniem do amputac;ji

Kolejng metoda klasyfikacji, ktéry stosuje sie u pacjentéw z ZSC jest system University of Texas

(Tabela 11). Uwzglednia on gtebokosé owrzodzenia oraz obecnosé infekcji i niedokrwienia [47, 48].

Tabela 11.
Klasyfikacja owrzodzen w ZSC wg systemu University of Texas [47, 48]

Oznaczenie Opis

Glebokos¢ rany

Stopien 0 Rana pokryta nabtonkiem

Stopien 1 Rana powierzchowna

Stopien 2 Rana, ktéra penetruje do $ciegna lub do torebki stawowej
Stopien 3 Owrzodzenie penetruje do kosci lub przestrzeni stawowej

Rozwdj zakazenia i niedokrwienia

Faza A nie obserwuje si¢ infekcji i niedokrwienia

Faza B w ranie wystepuja symptomy zakazenia
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Faza C obecne jest niedokrwienie

Faza D obecnos¢ zaréwno infekcji, jak i niedokrwienia

Opracowana zostata takze skala punktowa (SINBAD, Tabela 12), ktéra umozliwia skuteczniejsze
przewidywanie skutkdw leczenia oraz miarodajne poréwnanie zréznicowanych przypadkow
klinicznych. Uwzglednia ona lokalizacje rany, niedokrwienie, neuropatie, obecnos¢ infekcji bakteryjnej,
a takze gtebokosc¢ rany. Maksymalnie rana moze uzyskaé¢ 6 punktow. Juz wynik 23 punktow wigze sie

Z op6znieniem lub zaburzeniem leczenia ZSC [47].

Tabela 12.
Klasyfikacja owrzodzen w ZSC wg skali SINBAD [47]
Cecha Odpowiedz Punktacja
Przednia czes$¢ stopy 0
Lokalizacja rany -
Srodstopie lub tylna czesé stopy 1
Zachowane ukrwienie — wyczuwalny puls w stopie 0
Niedokrwienie
Kliniczne objawy zmniejszonego doptywu krwi 1
Czucie zachowane 0
Neuropatia
Czucie zaburzone 1
Brak 0
Infekcja bakteryjna
Obecnos¢ 1
<1 cm2 0
Rozmiar owrzodzenia
>1 cm2 1
Owrzodzenie ograniczone do skory i tkanki podskornej 0
Gtebokos¢ rany
Owrzodzenie penetrujgce do migsni, Sciegien i glebszych tkanek 1

Owrzodzenia odlezynowe

Do ustalenia stopnia zaawansowania owrzodzen odlezynowych stosuje sie system NPUAP/EPUAP
(ang. US National Pressure Ulcer Advisory Panel / European Pressure Ulcer Advisory Panel). Zgodnie
z tg skalg wyrdznia sie 4 poziomy zaawansowania odlezyn w zaleznosci od ich gteboko$ci.
Dodatkowo wyrdznia sie rany, dla ktérych ustalenie gtebokosci jest niemozliwe ze wzgledu na duzg

ilos¢ tkanki martwiczej [14, 48].

Tabela 13.
Klasyfikacja owrzodzen odlezynowych wg systemu NPUAP/EPUAP [47, 48]

Stopien Opis

Niebledngce zaczerwienienie skéry. Moze wystepowaé bolesnosé, ocieplenie lub

| oziebienie skory.
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Stopien Opis

I Czesciowy zanik grubosci skéry wiasciwej. Owrzodzenie jest powierzchniowe, moze
pojawic sie pecherz.

m Catkowita utrata grubosci skéry wiasciwej. Mozliwa widoczna tkanka ttuszczowa
podskoérna. Kosci, sciegna, tkanka miesniowa niewidoczne.

v Catkowita utrata grubosci tkanek, z widoczng koscig, $ciegnem lub tkanka
migsniowa. Mozliwe wystgpienie martwicy.

Owrzodzenia przewlekie ogétem

Szeroko stosowang metodg klasyfikacji ran niegojacych sie (niezaleznie od ich etiologii) jest
okre$lenie stopnia owrzodzenia zgodnie ze skalg Knightona. Uwzglednia ona rozlegtos¢ rany, zajecie

tkanek oraz obecnos$¢ martwicy czy gangreny (Tabela 14) [49, 50].

Tabela 14.
Klasyfikacja ran przewleklych wg Knightona [50]

Stopien Opis

| Obszar objety owrzodzeniem: skéra wtasciwa, naskérek

] Obszar objety owrzodzeniem: skéra wtasciwa, naskoérek, tkanka podskérna

11 Obszar objety owrzodzeniem: skoéra wtasciwa, naskorek, tkanka podskérna, $ciegno, kosé, wiezadto i/lub staw

v Ropien i/lub zapalenie kosci i szpiku kostnego

v Obszar objety owrzodzeniem: skéra wtasciwa, naskoérek, tkanka podskorna, sciegno, kos¢, wiezadto i/lub staw;
Obecnos¢ tkanki martwiczej

Obszar objety owrzodzeniem: skéra wtasciwa, naskoérek, tkanka podskorna, sciegno, kos¢, wiezadto i/lub staw;

Vi L T
gangrena w ranie i otaczajgcej tkance

Dodatkowo w celu ustalenia etapu gojenia rany stosuje sie kolorowy system oceny, w przypadku

ktorego ocenia sie wyglad tozyska rany oraz udziat odpowiednich tkanek (Tabela 15).

Tabela 15.
Ocena etapu stanu rany wedtug klasyfikacji z zastosowaniem skali kolorowej [4]

e czarna lub brgzowa martwica, zwykle sucha, twarda i mocno zwarta z podtozem,

Czarny rana cechuje sie niewie kim wysiekiem.

® martwica rozptywna, najczesciej o luznej konsystencji, moze by¢ czesciowo
zwigzana z podtozem, towarzyszy ranom sgczacym, jest zrodtem bogatej pozywki
dla drobnoustrojéw, czesto juz zainfekowana.

e zdrowa ziarnina jest ISnigco czerwona lub czerwonorézowa, ma postac delikatnych
Czerwony luznych badz zwartych grudek (charakterystyczne dla fazy ziarninowania). Delikatna
i wrazliwa na bdl, podatna na zakazenia.

e moze wystepowac w postaci wysepek wystepujgcych w grudkach ziarniny lub w nich
zatopionych. Najczesciej komorki nabtonka migrujg z brzegdéw rany do fozyska.

Rézowy/purpurowy
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Monitorowanie

W monitorowaniu stanu pacjenta oraz skutecznosci podjetego leczenia, poza opisanymi powyzej
skalami wskazujgcymi na stopien zaawansowania schorzenia, powszechnie stosuje sie takze pomiar
powierzchni rany (planimetria). Systematyczne okreslenie wymiaréw owrzodzenia i pordwnanie serii
wynikéw wykonanych w okreslonych odstepach czasu jest obiektywnym wyznacznikiem dynamiki
gojenia rany. Pomiar taki wykonuje sie przy pomocy linijki lub specjalnej siatki pomiarowej, na ktorej
odrysowuje sie krawedzie rany. Coraz czesciej wykonuje sie takze dokumentacje zdjeciowa, co

pozwala dodatkowo na monitorowanie stanu fozyska i brzegéw rany [51, 52].

Przebieg naturalny i powiktania

Prawidtowy proces gojenia sie rany obejmuje 3 podstawowe etapy:

e Faza procesu zapalnego:. usuwanie bakterii i materiatlu obcego z rany poczatkowo przez
neutrofile, nastepnie przez zastepujace je makrofagi, ktére poprzez uwalnianie mediatoréw
zapalenia (PDGF, TNF, TGF i IGF) umozliwiajg rozpoczecie fazy proliferacyjnej,

e Faza proliferacyjna: produkcja macierzy zewngtrzkomorkowej (kolagenu i innych zwigzkow)
przez fibroblasty, ziarninowanie, proliferacja keratocytéw oraz ich migracja do centrum rany,
wytworzenie nowego naskérka i zamkniecie rany.

e Faza przebudowy: proces formowania blizny (miesigce/lata) [53].

W przypadku ran przewleklych dochodzi do zatrzymania fizjologicznego procesu gojenia na ktéryms
z etapow. Czesto wynika to z niewystarczajgcego ukrwienia tkanek, a przy tym zaopatrzenia
w konieczne sktadniki odzywcze i tlen. Rany takie zazwyczaj nie gojg sie samoistnie, a pozostawione
bez opieki mogg postepowac — zwiekszaé powierzchnie w wyniku rozwijajgcego sie stanu zapalnego
oraz kolonizacji przez patogeny, zajmowacé kolejne tkanki oraz prowadzi¢ do powaznych powiktan.
Nalezy podkresli¢, iz nawet u pacjentdw pozostajgcych pod opiekg lekarza, w przypadku ktérych
wdrozono odpowiednie leczenie, proces terapeutyczny moze by¢ diugotrwaly i trwaé wiele
miesiecy, aw skrajnych przypadkach lat (mediana czasu trwania terapii owrzodzen o rézne;j
etiologii w obrebie nogi w badaniu obserwacyjnym prowadzonym w Polsce opublikowanym w 2012 r.
wyniosta az 96 miesiecy [IQR 30; 168] [54]). Dodatkowo, w wielu przypadkach, gdy przyczyng
powstania owrzodzenia jest choroba przewlekta taka jak PAD, PChZ czy cukrzyca, rana moze mieé
charakter nawracajacy [8, 10, 12].

Wilgotne i bogate w substancje odzywcze srodowisko ran przewlektych stanowi korzystne warunki do
rozwoju drobnoustrojow, ktére w odpowiednich warunkach moga wywota¢ kaskade nastepujacych po
sobie niekorzystnych dla procesu gojenia zdarzen, prowadzgc do zakazenia. Poczgtkowo obecnosc
drobnoustrojéw (kontaminacja) nie wptywa na proces gojenia. Jesli jednak uktad odpornosciowy
chorego nie funkcjonuje prawidtlowo (np. w wyniku niedokrwienia okolic rany) moze dojs¢ do

kolonizacji a nastepnie kolonizaciji krytycznej [55, 56].
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Infekcje stanowig najczestsze powiktanie ran przewlektych. Oprécz tradycyjnych oznak infekgji
(zaczerwienienie, opuchlizna, gorgczka, bol oraz zaburzenia czynnosciowe), do symptomow infekc;ji
ran przewleklych naleza:

e delikatna i krucha ziarnina,

e Sluz,

e zmieniony zapach,

e zmiany w odczuciu bolu,

e zatrzymanie procesu gojenia,

e symptomy serologiczne infekcji ustrojowej, np. leukocytoza i podwyzszony poziom biatka CRP,

e zapadniecie sie rany,

e rozprzestrzeniania sie zaczerwienienia od brzegéw rany,

e trzeszczenie, cieptota, stwardnienie lub zmiana zabarwienia rozprzestrzeniajgce sie na tkanki

przyranne,
e zapalenie naczynh chtonnych,

e nudnosci i inne niespecyficzne objawy pogorszenia sie ogélnego stanu zdrowia [56—58].

Z dostepnych badan wynika, ze biofilm, ktéry pokrywa ok. 78% ran przewlekiych, jest powazng
przyczyng opoOznienia lub zahamowania gojenia, znaczaco wydtuzajgcg czas leczenia. W niektorych
przypadkach w wyniku infekcji moze doj$¢ do zapalenia martwiczego skoéry i tkanki fgcznej
podskornej, a nawet kosci i szpiku kostnego. W uzasadnionych przypadkach ratowania zycia i zdrowia
pacjenta konieczny moze by¢ zabieg amputacji (w 2018 r. wykonano 8700 takich zabiegow
u dorostych pacjentéw z cukrzycg [31]), ktéry prowadzi do przynajmniej czesciowej
niepetnosprawnosci oraz obarczony jest ryzykiem wystgpienia ciezkich powiktan. W skrajnych
sytuacjach nieprawidtowo leczona rana zainfekowana moze prowadzi¢ takze do rozwoju uogdélnionego

zakazenia i zgonu pacjenta [57—61].

Pacjenci, u ktérych wystepuje rana przewlekia niezaleznie od jej etiologii, narazeni sg na dlugotrwale
utrzymujagcy sie bdl nasilajacy sie kazdorazowo przy wymianie opatrunku. Niegojgca sie rana
ogranicza dodatkowo ich sprawnos¢ fizyczng, a w niektérych przepadkach prowadzi¢é moze do
trwatego inwalidztwa. W przypadku owrzodzen w obrebie ndég pacjenci skarzg sie na utrudnione
poruszanie, w tym wstawanie i chodzenie. Dodatkowe ograniczenie mozliwosci wykonywania ruchow
jest takze dotkliwe dla pacjentow z odlezynami, ktérych mobilnos¢ jest juz czesto wyjsciowo bardzo

ograniczona w zwigzku z chorobami wspdtistniejacymi [41, 62—64].

Pacjenci z ranami przewlekltymi czesto majg problemy ze snem, co zwigzane jest z utrzymujgcym sie
bélem i/lub brakiem mozliwosci przyjecia wygodnej lezgcej pozycji. Problem ten jest szczegdlnie
charakterystyczny dla pacjentdw z owrzodzeniami o etiologii tetniczej, dla ktérych czesto jedyna
pozycja, w ktérej mozliwe jest zasniecie jest pozycja siedzgca oraz dla pacjentéw z odlezynami,
u ktorych zaleca sie czeste zmiany pozycji. Obnizony komfort zycia wynika takze z obfitego wysieku
zrany i pojawiajgcego sie nieprzyjemnego zapachu. Pacjenci czesto majg takze problem

z utrzymaniem odpowiedniej higieny catego ciata, gdyz ran nie powinno sie moczy¢, co utrudnia np.
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kapiel lub prysznic. W zwigzku z powyzszym, osoby, u ktorych rana utrzymuje sie przez dtuzszy czas
nierzadko odczuwajg zmeczenie, a takze niepokdj oraz wstyd. Emocje te towarzyszg przede
wszystkim zmianom opatrunkéw oraz bliskim kontaktom z osobami trzecimi. Pogarszajgcy sie stan
psychiczny pacjenta utrudnia funkcjonowanie i obniza motywacje do przestrzegania zalecen, co

wtérnie moze negatywnie wptywac na proces gojenia sie ran [41, 62—65].

Czes$¢ pacjentow przedwczesnie rezygnuje z zycia zawodowego oraz izoluje sie od spoteczenstwa.
Wynika to z ograniczenia sprawnosci fizycznej i mozliwosci ruchu zwigzanych z owrzodzeniem, braku
mozliwosci ubrania odpowiedniego stroju, ograniczenia w zakresie dostepnego czasu w zwigzku
z koniecznoscig pielegnacji rany i regularnego odbywania wizyt u lekarza lub pielegniarki. Nalezy przy
tym zaznaczyé¢, iz opieka nad rang moze by¢ czasochtonna i wymagac¢ utrzymania duzego
zaangazowania pacjenta i opiekuna przez dtugi okres czasu. Wobec tego powszechne jest takze
wystepowanie utrzymujgcego sie poczucia winy w zwigzku z obarczeniem bliskich koniecznoscig
opieki. Zawstydzeni pacjenci rezygnujg z kontaktéw spotecznych oraz lubianych wczes$niej
aktywnosci. Ograniczenia te mogg prowadzi¢ do probleméw finansowych oraz niszczenia sieci

spotecznych [63, 66].

Populacjg pacjentéw narazong na wystgpienie charakterystycznych powikfan ran przewlektych sg
pacjenci z cukrzycg. U osob dotknietych ZSC, przy braku odpowiedniej opieki, z czasem dochodzi do
nieodwracalnych zmian, w tym deformacji stopy, przewlektych i trudnych do wyleczenia stanéw
zapalnych tkanki kostnej, zmian martwiczych i zgorzelinowych. Komplikacje te z kolei moga prowadzi¢
do wystgpienia koniecznoséci amputacji konczyny. Zabieg ten wykonuje sie w uzasadnionych
przypadkach ratowania zycia i zdrowia pacjenta (w 2018 r. wykonano 8700 takich zabiegow
u dorostych pacjentéow z cukrzycg [31]). Prowadzi on do przynajmniej czesciowej niepetnosprawnosci
oraz obarczony jest ryzykiem wystgpienia ciezkich powiktan [59, 60]. Jak wskazuje literatura, ZSC
wymagajgcy amputacji jest wskaznikiem ztego stanu zdrowia chorego z cukrzyca, a dodatkowo sam
moze stanowi¢ czynnik ryzyka przedwczesnego zgonu [67, 68]. Wykazano, iz wsréd pacjentow

cukrzycowych poddawanych amputacji 5-letnie przezycie wynosi ponizej 50% (30-48%) [68, 69].

Powaznym, cho¢ rzadkim powiktaniem ran przewlektych (niezaleznie od etiologii) moze by¢ réwniez
owrzodzenie Marjolina, czyli agresywna posta¢ nowotworu ztosliwego, ktéra moze rozwing¢ sie na
podtozu blizn lub przewlektych, niegojgcych sie ran. Za przyczyne jego postawania uwaza sie przede
wszystkim wiekszg podatno$é uszkodzonych komérek na mutacje oraz wptyw nieukrwionego obszaru

blizny na mechanizmy odpornosciowe w skérze [70].

Metody leczenia

Terapia owrzodzen przewleklych jest ziozonym procesem obejmujgcym leczenie chordb lezacych
uich podstaw, kontrole infekcji oraz miejscowe leczenie samej rany. Proces leczenia jest czesto

diugotrwaty i wymaga zaangazowania ze strony pracownikbw medycznych, ale takze samego
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pacjenta i/lub opiekuna, ktérzy przez ditugi okres, nierzadko kilkumiesieczny, muszg przestrzegac

zalecen lekarskich w celu osiggniecia efektow terapeutycznych [8, 71].

W przypadku stwierdzenia przewlektego owrzodzenia konieczne jest ustalenie jego przyczyny oraz
wdrozenie odpowiedniego leczenia, ktére umozliwitoby przywrdécenie mikrokrgzenia w okolicy
uszkodzonych tkanek. Pozwala to zwiekszy¢ dostepnos¢ do substancji odzywczych oraz tlenu, ktére

konieczne sg do wznowienia procesu gojenia [71].

Dziatania lokalne zgodnie z zaleceniami Europejskiego Towarzystwa Leczenia Ran (EWMA, ang.

European Wound Managment Association) prowadzi sie w ramach strategii TIME [8, 72].

Tabela 16.
Elementy opieki nad owrzodzeniem przewleklym — strategia TIME [72]

Przygotowanie (opracowywanie) tkanek — obejmuje zaréwno oczyszczanie rany z
tkanek martwiczych (ang. debridement) np. metodami chirurgicznymi, jak i usuwanie
zanieczyszczen, bakterii czy pozostatosci po opatrunkach przy pomocy wody, gazika

lub dedykowanych preparatéw.

T (ang. Tissue)

Kontrola infekcji — miejscowe leczenie zakazenia lub ogdlnoustrojowa
antybiotykoterapia zgodnie z lokalnymi wytycznymi mikrobiologicznymi.

| (ang. Infection)

Utrzymywanie wilgotnego $rodowiska — wybér odpowiedniego opatrunku w celu

ol (UL Lderis s zapobiezenia maceraciji lub przesuszenia tkanek.

E (ang. Epidermization Promowanie naskérkowania — dodatkowe dziatania majace na celu przyspieszenie
Stimulation) gojenia, w tym terapia tlenem.

Nowg strategia leczenia powierzchniowego ran przewlektych jest zaproponowany przez
miedzydyscyplinarny zesp6t ekspertow schemat M.O.l.S.T (Tabela 17), w ktérym uzupetniono
strategiec TIME o dodatkowe elementy, w tym przede wszystkim koniecznos¢ utrzymania

odpowiedniego dostepu rany do tlenu [73].
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Tabela 17.
Elementy opieki nad owrzodzeniem przewleklym — strategia M.O.1.S.T. [73]

Roéwnowaga wilgotnosci — istnieje koniecznos$¢ utrzymania odpowiedniego poziomu
wilgotnosci rany. Rana w zaleznosci od charakteru (sucha/wilgotna) wymaga
M (ang. Moisture balance) odpowiedniego leczenia. W przypadku ran suchych zasadnym jest stosowanie
opatrunkéw zelowych, w przypadku ran zbyt wilgotnych konieczne moze by¢
zastosowanie opatrunkéw absorbujgcych.

Réwnowaga tlenowa — poniewaz hipoksja odgrywa wazna role w patofizjologii
wielu ran przewlektych, warto rozwazy¢ zastosowanie dodatkowych opcji
terapeutycznych zwigkszajacych dostep rany do tlenu. Odpowiednie opatrunki
lub aerozole, a takze tlenoterapia hiper- i normobaryczna moga znalez¢
zastosowanie zwlaszcza u pacjentéw, u ktorych zabieg rewaskularyzacji oraz
terapia uciskowa okazaty sie niewystarczajace.

O (ang. Oxygen balance)

Kontrola infekcji — element obejmujacy wszystkie strategie zapobiegania i leczenia
| (ang. Infection control) infekcji, w tym antybiotykoterapie, stosowanie opatrunkéw o wiasciwosciach
antybakteryjnych czy antyseptykow.

Wspomaganie — w przypadku ran trudno gojgcych sie pomimo odpowiedniego leczenia
S (ang. Support) mozliwe jest zastosowanie dodatkowych opcji o potencjalnych korzystnych wptywie,
takich jak czynniki wzrostu, kwas hialuronowy, modyfikacja pH i inne.

Opracowanie tkanek — element obejmujgcy wszystkie czynnosci wykonywane w celu
T (ang. Tissue management) przygotowania tozyska rany, w tym jej oczyszczanie (chirurgicznego i
niechirurgicznego), stosowanie podcisnienia, ultradzwiekéw czy elektrostymulaciji.

Niezwykle waznym elementem opieki nad przewleklym owrzodzeniem jest dobdr odpowiedniego
opatrunku, ktérego wilasciwosci zapewnig ranie optymalne $rodowisko. Wybor materiatu
opatrunkowego jest zindywidualizowany i zalezy przede wszystkim od sytuacji klinicznej, wielkosSci
i lokalizacji rany, rodzaju tkanek w jej obrebie, obecnosci zakazenia, dostepnosci produktéw oraz
preferencji pacjenta ilekarza/pielegniarki. Opatrunki stosuje sie na oczyszczone rany i w razie
potrzeby taczy sie je m.in. z antybiotykoterapig, kompresjoterapig (zwlaszcza w owrzodzeniach

zylnych), odcigzeniem danego obszaru (zwtaszcza ZSC o charakterze neuropatycznym) [8, 74].

W przypadku, gdy standardowe postepowanie nie przynosi rezultatdw, a rana nie goi sie pomimo
prawidtowego jej prowadzenia, istnieje mozliwosé zastosowania dodatkowych opcji terapeutycznych
(Tabela 18). Majg one na celu wspomaganie oczyszczania rany (np. sonografia, preparaty
enzymatyczne, larwy), ochrone tkanek rany, zapewnienie odpowiednich warunkéw dla wilgotnego
srodowiska gojenia tozyska (np. uwodnione zele) oraz pobudzanie procesu gojenia (np. tlenoterapia,
elektrostymulacje, dializat z krwi cielat, osocze bogatoplytkowe). Nalezy jednoczesnie podkresli¢, iz
wspomniane zabiegi i produkty, pomimo iz mogg istotnie przyspieszy¢ proces gojenia rany, stosowane
powinny byé¢ jako uzupelnienie standardowego postepowania uzaleznionego od etiologii
i charakteru rany, tj. terapii z uzyciem odpowiednich opatrunkéw, kompresjoterapii, zabiegow

rewaskularyzaciji itd. [75-77].

W ostatnim czasie szczegdlnego znaczenia nabierajg metody terapii tlenowej — zostaty one
uwzglednione w najnowszym schemacie postepowania w ranach przewleklych (M.O.1.S.T). Ich
podstawag dziatania jest utatwienie dostepu tlenu do lozyska rany Ilub aktywne jego
dostarczanie, a przez to przyspieszenie procesu gojenia si¢ rany i wspomaganie prawidtowego
przebiegu tego procesu (patrz rozdz. 2.8.1). Dostepne formy tlenoterapii stosowane w leczeniu ran

obejmujg systemowg lub miejscowg tlenoterapie hiperbaryczng (pod wysokim cisnieniem) lub
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normobaryczng, systemy do ciggtego podawania tlenu (Natrox®), opatrunki uwalniajgce tlen (np.

systemy OxyBand™, hydrozelowy opatrunek Oxyzyme™), a takze terapie z wykorzystaniem

no$nikéw tlenu atmosferycznego np. hemoglobiny (Rysunek 1) [78]. Ostatnie rozwigzanie

wykorzystane zostato w innowacyjnym wyrobie medycznym Granulox® — aerozolu z hemoglobing do

stosowania miejscowego (THS, ang. topical haemoglobin spray).

Rysunek 1.

Dostepne formy tlenoterapii w leczeniu ran na podstawie publikacji Dissemond 2015 [78]

Miejscowa
tlenoterapia

cisnieniem

Terapia tlenem
hiperbarycznym

Mne;scowo - . Hemoglobina
ciqgta lub inny nosnik
tlencterapia tlenu

Z zewnqtrz, miejscowo

Terapia tlenem
Od wewnqtrz, z krwioobiegu normo barycznym
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Tabela 18.

Przyktady metod wspomagajacych proces gojenia rany stosowanych w potaczeniu ze standardowym postepowaniem

Metoda

Wskazanie

Mechanizm dziatania

Dostepnosé

Finansowanie

Terapie tlenowe

e Trudno gojgce sie rany (m.in. w przebiegu
cukrzycy)

o Niedokrwienne ubytki skéry oraz
przeszczepy skérne

e Podawanie wysokiego stezenia tlenu w warunkach
podwyzszonego cisnienia
e Zwigkszenie utlenowania rany i wspomaganie jej gojenia (patrz

Tlenoterapia hiperbaryczna o . rozdz. 2.8.1) — zwiekszenie utlenowania tkanek wptywa na v [79]
° parzen.la . L. pobudzenie proceséw aktywnych metabolicznie, w tym migracje
* Inne (m.in. zgorzel gazowa, zapalenie kosci,  komerek, synteze i sieciowanie kolagenu, aktywnosci
gz%orgsrzcs’;r;’;“e””a’ choroba przeciwdrobnoustrojowej i angiogenezy.
e Rany przewlekte, takie jak zwigzane z ¢ Ciggta podaz tlenu wyekstrahowanego z powietrza na
chorobg zakrzepowg zyt, chorobg powierzchnig rany
Systemy ciagtego Reynaud’a, rany pokryte strupem, rany z ¢ Zwiekszenie utlenowania rany i wspomaganie jej gojenia (patrz ‘
dostarczania tlenu (np. przetokami, pokryte opatrunkiem rozdz. 2.8.1) — zwigkszenie utlenowania tkanek wptywa na v (80, 81]
Natrox®) parafinowym, owrzodzenia w wyn ku infekcji pobudzenie proceséw aktywnych metabolicznie, w tym migracje
(np. gruzlicy, kity, gtebokich grzybic), komdérek, synteze i sieciowanie kolagenu, aktywnosci
ugryzienia lub oparzenia 3. stopnia przeciwdrobnoustrojowej i angiogenezy.
« Rany przewlekle, takie jak zylne, tetnicze i e Aplikowana bezposrednio na rane oczyszczona hemoglobina
mieszane owrzodzenia korczyn dolnych, wigze tlen z otoczenia, a nastepnie uwalnia jego czasteczki do
. owrzodzenia w ZSC, tozyska.
Aerozol z hemoglobing « Odlezyny ¢ Zwigkszenie utlenowania rany i wspomaganie jej gojenia (patrz 182, 83]
(Granulox®) R hi b rozdz. 2.8.1 i rozdz. 5) — zwiekszenie utlenowania tkanek wptywa '
any ¢ !rurglczne, ) na pobudzenie proceséw aktywnych metabolicznie, w tym
* Rany zainfekowane lub z martwicg migracje komérek, synteze i sieciowanie kolagenu, aktywnosci
rozptywng przeciwdrobnoustrojowej i angiogenezy.
Fizykoterapia
] « Rany przewlekle na wszystkich etapach . Zabiegi prowaqzone sqw cglu: Pobudzenia autolizy“, dzia’fania. “
Elektrostymulacje L7 przeciwbakteryjnego i przeciwbdlowego, reaktywacji wczesnej fazy N [75]
gojenia zapalnej.
. . ® Owrzodzenia e Umozliwia usuniecie tworzgcego sie widknika i biofilmu z ran,
So;?::draiwia (terapia ¢ Odlezyny zwigkszenie rozciggliwosci tkanki tacznej w bliznach, przykurczach v [75, 84]
ekami) o s
e Rany oraz zwidkniatych migsniach.
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Wskazanie Mechanizm dziatania Dostepnosé Finansowanie

e Rany przewlekie dobrze unaczynione
e Rany ostre (w tym chirurgiczne)

e Owrzodzenia e Utworzenie ujemnego cisnienia w obrebie rany przez urzgdzenie
) L « Rozejécia ran generujace préznig, co powoduje wytworzenie w ranie
Terapia podcisnieniem e ; odpowiedniego mikrosrodowiska przyspieszajgcego gojenie oraz J J 85]
(NPWT) par.zenla ewakuacje wydzieliny z rany. Dodatkowo zmniejsza obrzek oraz
¢ Odlezyny zastdj zylny, umozliwia tworzenie ziarniny i zmniejsza obszar
¢ Amputacje tkanek martwiczych.
® Przeszczepy skory
e Rany pourazowe
Pozostate
e Owrzodzenia, w tym w ZSC, owrzodzenia e pijawki wraz ze $ling uwalniajg do krwi substancje o dziataniu
Hirudoterapia (terapia z zylne przeciwzakrzepowym (w tym przede wszystkim inhibitor trombiny — J X 86]
zastosowaniem pijawek) e inne (np. zapalenie stawow, zakrzepica zyt, hirudyne), wazodylatacyjnym, przeciwzapalnym oraz
bole gtowy) przeciwbdlowym.

e Namnozone in vitro, progenitorowe komorki naskérka wykazujg
dziatanie stymulujgce gojenie sie ran

¢ Osocze bogato plytkowe zawierajgce PDGF, IGF, VEGF wykazuje v X [87]
dziatanie proangiogenne i pro-proliferacyjne stymulujgc tym
samym gojenie sie ran

Czynniki wzrostu i komoérki e Leczenie ubytkow skornych np. oparzen i
macierzyste ran trudno gojacych sie

o Mate rany,

e Wrzody pochodzenia zylnego i inne Zle
gojace sie rany,

e Oparzenia pierwszego i drugiego stopnia,

e Blizny pooparzeniowych e Lek ten stosowany jest w celu odzywienia tkanek rany poprzez

dostarczanie skfadnikéw zawartych w surowicy i komoérkach

Dla:g::ci::y;lgflat ® Odr"nrOZenl:.:i, o dializatu krwi cielgt. Mechanizm dziatania nie obejmuje aktywnego V X [88]
* Zmiany troficzne u pacjentow ze dostarczania tlenu do tozyska rany — produkt leczniczy nie nalezy
schorzeniami zarostowymi tetnic, do opciji tienoterapii
e Odlezyny,

® Miejsca pobrania skory do przeszczepow,
rozlegtych przeszczepow siatkowych skory,
e Popromienne uszkodzenie skory.

Kolor pomaranczowy — wnioskowana interwencja; \ — interwencja dostepna dla szerokiej populacji pacjentéw / finansowana ze $rodkéw publicznych; \ — interwencja o ograniczonej dostepnosci, stosowana jedynie w waskiej
populacji; X — interwencja niedostepna w Polsce / niefinansowana ze $rodkéw publicznych.
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2.8.1. Znaczenie tlenu w procesie gojenia ran

W normalnych warunkach gojenie sie ran jest procesem skfadajagcym sie z kolejnych krokow
prowadzacych do przywrocenia fgcznosci tkanek (patrz rozdz. 2.6). Kazdy z etapéw jest wysoce
zalezny od dostaw energii i potrzebnego do jej uwolnienia tlenu. W warunkach hipoksji (stan
niedoboru tlenu) nie mogg one zachodzi¢ w pefni efektywnie [89-91].

W poczatkowych etapach gojenia sie rany chwilowa hipoksja jest zjawiskiem naturalnym w odpowiedzi
na uszkodzenie naczyn krwionosnych oraz zwiekszony metabolizm tkanek. Powstata réznica stezen
tlenu utatwia jego przeptyw do niedotlenionych, centralnych czesci rany co w konsekwenciji
przyspiesza gojenie. Utrzymujgcy sie niedobdr tlenu w tkankach jest jednak niekorzystny i prowadzi do

zatrzymania procesu gojenia lub jego opdznienia [89, 91, 92].

Skutki przewlektego niedotlenienia obejmuja:
e ograniczenie syntezy skladnikéw komoérkowych, co prowadzi do zahamowania procesow
zyciowych i obumierania tkanki,
e spowolnienie migraciji fibroblastéw, keratynocytéw i komoérek nabtonka,
e zaburzenie syntezy kolagenu, procesu jego sieciowania i dojrzewania,
e Zzaburzenie procesow obronnych organizmu przed drobnoustrojami,

e zahamowanie angiogenezy (powstawania nowych naczyn krwionosnych) [89, 92].

Transport tlenu do tkanek rany zalezy w duzej mierze od stopnia ich ukrwienia. Zmniejszenie jego
dostepnosci moze wynikaé ze zwigzanego z przerwaniem ciggtosci tkanek obrzeku oraz uszkodzenia
lub zwezenia naczyh krwionosnych. Dodatkowo moze ono wynika¢ ze wspdtistnienia innych stanow
chorobowych niezwigzanych bezposrednio z rang (np. ZSC, PAD, PChZ), ktére ze wzgledu na
przewlekty charakter odgrywajg duza role w patogenezie ran niegojacych sie [89, 90, 93].

Zarowno w badaniach przedklinicznych jak i klinicznych wykazano, ze utrzymywanie rany
w warunkach zwiekszonej dostepnosci do tlenu, na przykiad w czasie tlenoterapii hiperbarycznej czy
poprzez aplikacje preparatéw lub opatrunkéw uwalniajgcych tlen, moze wplywaé na inicjacje

i przyspieszenie procesu gojenia sie [90, 94, 95].
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Analiza wytycznych

Wytyczne praktyki klinicznej

W celu okreslenia aktualnie obowigzujgcych zalecen postepowania we wspomagajacym leczeniu
ran przewleklych (terapie dodane do standardowego postepowania) przeszukano najwazniejsze
zrédia informacji medycznej a takze strony towarzystw naukowych oraz agencji opracowujgcych
wytyczne praktyki klinicznej. W analizie skupiono sie na rekomendacjach postepowania w ranach
przewlektych ogétem (niezaleznie od etiologii) oraz ranach przewlektych o najczesciej wystepujacych
etiologiach. Odnaleziono tgcznie 23 opracowania, w tym 6 publikacji dotyczgcych leczenia owrzodzen
zylnych lub tetniczych goleni, 8 opracowan dotyczgcych leczenia odlezyn oraz 7 opracowan
dotyczacych leczenia przewlektych owrzodzen cukrzycowych. Nie odnaleziono wytycznych praktyki

klinicznej dot. uzupetniajgcego postepowania w przypadku przewlektych ran oparzeniowych.

Zalecenia dot. terapii dodatkowych, stosowanych jako uzupetnienie postepowania standardowego
w leczeniu ran przewlektych zestawiono w tabeli (Tabela 19), zas najwazniejsze informacje dotyczgce

zastosowania tlenoterapii dodatkowo opisano.

Europejskie Towarzystwo Leczenia Ran (EWMA, ang. European Wound Management Association)
we wspotpracy z innymi towarzystwami naukowymi z Europy i Australii w 2017 r. wydato dokument
w sprawie miejsca terapii tlenowych w procesie gojenia ran, ze szczegdélnym uwzglednieniem
tlenoterapii powierzchniowych i hiperbarycznych [91]. W opracowaniu tym eksperci podkresilili
znaczenie tlenu w procesie leczenia ran oraz wskazali na zasadnos¢ stosowania tlenoterapii w celu
uzupetnienia standardowego postepowania w przypadku ran przewlektych trudno gojgcych sie. Wsrod
dostepnych metod wymieniono m.in. THS (wyréb Granulox®). Eksperci wskazali, iz przewaga takiego
rozwigzania nad pozostatymi metodami tlenoterapii jest przede wszystkim: udokumentowany wptyw
na zmniejszenie bolu oraz brak przeciwwskazan i dziatan niepozgdanych. Podkreslono takze fatwosc¢
i wygode stosowania preparatu, w przeciwiehstwie miedzy innymi do terapii hiperbarycznej, ktéra jest
ucigzliwa i czasochtonna w zwigzku z codzienng koniecznoscig odbywania wizyt w o$rodku.
Preparaty dziatajgce na zasadzie transferu tlenu atmosferycznego (Granulox®) uzyskaty
w wytycznych EWMA 2017 klase zalecen IB, co swiadczy o wysokiej sile rekomendacji,

wyraznym stosunku korzysci do ryzyka przy umiarkowanej jakosci dowodéw naukowych.

Powierzchniowa terapia tlenowa z zastosowaniem wyrobu Granulox® zostata takze wskazana
jako warta rozwazenia w terapii odlezyn niedokrwiennych w obrebie piet w polskim
opracowaniu podsumowujacym aktualne podejscie do profilaktyki i leczenia odlezyn [96].
Podrecznik pod redakcjg dr Bazalinskiego i dr Kézki (PZWL 2021) nie ma wprawdzie charakteru

oficjalnych wytycznych, jednak uzyskat rekomendacje Polskiego Towarzystwa Leczenia Ran (PTLR)
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oraz powstat na podstawie przegladu literatury swiatowej, wytycznych EPUAP/NPIAP 2019 (European
Pressure Ulcer Advisory Panel/National Pressure Injury Advisory Panel) i PTLR 2020 a takze
doswiadczen klinicznych i badawczych autoréw opracowania. Autorzy wskazujg, iz preparaty majgce
w skiadzie hemoglobine, w tym Granulox®, mogg znalezé zastosowanie w przypadku odlezyn o matej
powierzchni bez cech martwicy. Jak wskazujg na to doswiadczenia wtasne autorow, stosowanie
wspomnianych wyrobéw pozwala na redukcje bélu, utrzymanie rany w dobrej kondycji oraz

wspomozenie procesu gojenia w poréwnaniu do innych metod (z wylgczeniem NPWT).

W pozostatych opracowaniach nie odniesiono sie do zasadnosci stosowania THS, nalezy jednak
zaznaczy¢, iz czes¢ z nich powstata przed pojawieniem sie wyrobu leczniczego Granulox® wobec
czego jego uwzglednienie bylo niemozliwe. Przyktadem mogg by¢ wytyczne EPUAP 2019 [97],
w ktérych wymieniono THS jako opcje terapeutyczng w leczeniu odlezyn, jednak witasnie ze wzgledu
na niewystarczajgcg w tamtym czasie baze dowodowg (w momencie przygotowywania dokumentu
skutecznos¢ tej metody w analizowanej populacji oceniona byta tylko w jednym, pilotazowym badaniu

klinicznym bez grupy kontrolnej (Tickle 2015 [98]) nie wydano rekomendaciji.

Czes$¢ dokumentéw we wspomaganiu leczenia ran przewlektych wymienia takze inne metody
tlenoterapii, w tym tlenoterapie hiperbaryczng. Stanowisko wobec zasadnosci stosowania tej metody
nie jest jednak spdjne, a niektérzy eksperci wskazujg na koniecznos¢ uzupetnienia bazy dowodowe;j
w celu weryfikacji skuteczno$ci takiego postepowania w leczeniu poszczegdinych typow ran [12, 76,
97, 99-103]. Polskie wytyczne praktyki klinicznej wymieniajg tlenoterapie z zastosowaniem komor
hiperbarycznych jako zasadne gtéwnie w przypadku niegojacych sie owrzodzen cukrzycowych.
Autorzy wskazuja, iz jednostki szpitalne dla pacjentéw diabetologicznych powinny by¢ wyposazone w

sprzet umozlwiajacy tlenoterapie [12, 99].

Wsrdd pozostatych metod, ktérych stosowanie moze byé zasadne w przypadku ran przewlekiych,
niegojgcych sie pomimo standardowego postepowania, wymienia sie przede wszystkim: terapie
podcisnieniem, ultradzwiekami, kompresjoterapie, elektrostymulacje, terapie substytutami skoéry

i czynnikami wzrostu.

Tabela 19.
Odnalezione wytyczne praktyki klinicznej dot. wspomagajacego leczenia ran przewlektych
Rok . .
Lp. Towarzystwo . Kraj Zalecenia Ref.
wydania
Rany przewlekte ogétem
o Terapia wspomagajaca gojenie ran przewlektych moze
1 UptoDate — opracowanie 2021 Swiat obejmowac terapie podcisnieniem oraz tlenoterapie [76]
) eksperckie hiperbaryczng pod warunkiem, ze nie ma

przeciwwskazan do ich stosowania.
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Towarzystwo

Interdyscyplinarna Grupa
Ekspertéw pod
kierunkiem Towarzystwa
Mikrobiologii Klinicznej

Rok

wydania

2019

Kraj

Polska

Zalecenia Ref.

® Brak poprawy w gojeniu owrzodzenia przewlektego po 12
tygodniach terapii prowadzonej przyczynowo i miejscowo
powinno sktania¢ do wyjasnien i podejmowania konsultacji
specjalistycznych.

o Z metod dodatkowych przyspieszajgcych gojenie ran i
zmniejszenie ryzyka powstania blizny autorzy wymieniajg [18]
elektrostymulacje, elektroterapie (galwanizacja,
jonoforeza), magnetoterapie, $wiattolecznictwo, komory
hiperbaryczne, laseroterapie oraz terapie uciskows,

o W sytuacjach krytycznych zastosowanie majg
przeszczepy skory czy owodni oraz substytuty skory.

EWMA / Wounds
Australia®
European Wound
Management Association /
Wound Australia

2017

Swiat

o Tlen odgrywa kluczowa role w leczeniu ran,
umozliwiajac tworzenie nowych naczyn krwionosnych
oraz tkanki tacznej, a takze pozwalajac na skuteczne
zwalczanie infekcji. W leczeniu ran stosuje sie terapie
tlenem hiperbarycznym oraz miejscowa terapie tlenem.
Przed zastosowaniem terapii tlenowej zalecane jest
wykonanie pomiaru poziomu tlenu w ranie.

o Ws$réd miejscowych metod tlenoterapii eksperci
EWMA zalecaja preparaty dziatajace na zasadzie [91]
transferu tlenu atmosferycznego (Granulox®) jako
terapie wspomagajaca leczenie ran przewlektych,
przyznajac najwyzsza site rekomendacji (IB).

o Przewaga THS nad pozostatymi metodami tlenoterapii
z perspektywy pacjenta jest udokumentowany wpltyw
na zmniejszenie bolu, tatwos¢ stosowania (niewielki
wplyw na codzienng rutyne) oraz brak przeciwwskazan
i dziatan niepozadanych.

Owrzodzenia zylne goleni

PTLR
Polskie Towarzystwo
Leczenia Ran

2011

Polska

o Jesli owrzodzenie nie wykazuje tendencji do gojenia,
nalezy zasiegac opinii specjalistow z innych dziedzin.

e |stniejg dowody naukowe wskazujgce na zasadnosc
stosowania odpowiedn kéw ludzkiej skory i czynnikdw
wzrostu (w trakcie badan)

o Potwierdzone w badaniach przyspieszenie procesu [10]
gojenia, mozna uzyskac¢ przy pomocy pentoksyfiliny,
sulodeksydu, zmikronizowanej oczyszczonej frakcji
flawonowej oraz prostaglandyn. Zasady farmakoterapii w
owrzodzeniach zylnych goleni nie sg jednoznacznie
ustalone.

WHS
Wound Healing Society

2015

USA

* Miejscowe stosowanie wolnych rodnikéw tlenowych lub
czynn koéw firbrynolitycznych moze przynosi¢ korzysci
jednak nie ma wystarczajgcych dowodéw naukowych je
potwierdzajgcych.

o Elektrostymulacja, terapia podcisnieniem, terapia
ultradzwigkami oraz preparaty skorne pozyskane [77]
metodami inzynierii genetycznej sg skuteczne w
przyspieszeniu gojenia ran przewlekiych.

e Brak wystarczajgcych dowodéw naukowych aby
rekomendowac miejscowe stosowanie czynnikdw wzrostu
w leczeniu ran przewlektych.

AAWC
Association for the
Advancement of Wound
Care

2014

Swiat

e w przypadku ran nie gojgcych sie przez 30 dni nalezy
rozwazy¢ dodatkowa terapie tj. miejscowe stosowanie
antybiotykdw, opatrunkéw biologicznych, stymulacje
eklektyczna, ultradzwiekami lub falami o czestotliwosci
radiowej, przeszczepy skory. Dodatkowo mozna
rozwazy¢ stosowanie tlenoterapii hiperbarycznej,
terapie podci$nieniem, swiattem UV itp. (ograniczone
dowody naukowe)

[100]
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Rok
wydania

Towarzystwo

SVs
Society for Vascular
Surgery

2014

Kraj

USA

Zalecenia

o Wigczenie terapii dodatkowej zalecane jest w przypadku
ran nie gojgcych sie przez 4-6 tyg. stosowania terapii
standardowe;.

o Eksperci wymieniajg terapie substytutami skory
pozyskanymi metodami inzynierii genetycznej, komérkami,
elektostymulacje, terapig ultradzwiekami,
kompresjoterapig, leczenie podcisnieniem, opatrunki
ztozone z kilku komponentow, fizjoterapie.

[104]

8.

AWMA/NZWCS
Australian Wound
Management Association /
New Zealand Wound Care
Society

2011

Australia
i Nowa
Zelandia

o W owrzodzeniach przewleklych, trudno gojgcych sie zaleca
sie stosowanie dwuwarstwowych opatrunkow lub
opatrunkéw pozyskiwanych metodami inzynierii
biomedyczne;.

® Przy braku przeciwwskazan mozna zastosowac terapie
wspomagajgcg pentoksyfiling lub oczyszczong,
zmikronizowang frakcjg flawonoidow.

[105]

Owrzodzenia tetnicze goleni

WHS

Wound healing Society 2014

USA

e Ze wzgledu na ograniczone dowody naukowe nie wydano
rekomendacji na temat stosowania terapii ultradzwiekami.
Zaleca sie jednak prowadzenie badan w tym kierunku.

o Obiecujgcy terapig dodatkowa wydaje sie byc¢ takze
stymulacja rdzenia kregowego w celu leczenia
niedokrwienia koriczyn dolnych i zmniejszenia nasilenia
bélu oraz stosowana w owrzodzeniach mieszanych terapia
pod cisnieniem.

e U pacjentéw z zaburzong perfuzjg w obrebie koriczyn
dodatkowo do standardowe;j terapii stosowaé mozna
przerywany ucisk pneumatyczny (IPC, ang. Intermittent
pneumatic leg compression)

o w przypadku ran niegojacych sie pomimo
rewaskularyzacji o etiologii niedokrwiennej zaleca sie
tlenoterapie hiperbaryczna

e Konieczne sg dalsze badania w celu potwierdzenia
zasadnosci stosowania miejscowej terapii tlenowej u
pacjentéw z ranami niedokrwiennymi

[101]

Odlezyny

10.

PTLR
Polskie Towarzystwo
Leczenia Ran

2020

Polska

e Terapie dodatkowe, ktore mozna rozwazy¢ w leczeniu
odlezyn to larwoterapia, kontrolowane podcisnienie,
elektrostymulacja.

[14,
106]

11.

Odlezyny w praktyce
klinicznej. Zapobieganie i
leczenie®

2021

Polska

e W przypadku odlezyn stopnia 3/4 (wg NPIAP) z
uszkodzeniem petnej grubosci skory i/lub wystgpienia
twardego strupa martwiczego poza opatrunkami
specjalistycznymi rozwazy¢ mozna biologiczne
oczyszczanie, NPWT oraz rekaw ozonowy (jako
alternatywa).

o U pacjentéw z uszkodzeniem kosci oraz ryzykiem
zakazenia $ciegna Achillesa takze nalezy rozwazy¢
biologiczne oczyszczanie, NPWT, opatrunki z powidonkiem
jodyny (PVP-I), antybiotykoterapie.

* Na gtebokie (3/4 NPIAP) odlezyny niedokrwienne w
obrebie piet o matej powierzchni bez cech martwicy
mozna rozwazy¢ zastosowanie preparatow majacych w
skiadzie hemoglobing (np. Granulox®), doswiadczenia
wiasne wskazuja redukcje bolu, utrzymanie rany w
dobrej kondycji, zauwazalny proces gojenia w
poréwnaniu do innych metod (z wytaczeniem NPWT).

® Wykorzystywanie zdobyczy techn ki (NPWT,
elektrostymulacji, ozonoterapii, innych miejscowych
metod) w procesie opieki zmniejsza obcigzenie nig i
poprawia odlegte wyn ki.

[96]
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Rok
wydania

Towarzystwo

Kraj Zalecenia

o Terapia podcisnieniem nie jest zalecana do rutynowego
Wie ka stosowania, za wyjatkiem ran z duzg iloscig wysieku. [107]
Brytania e Elektroterapia oraz terapia tlenem hiperbarycznym nie
znajduje zastosowania u pacjentow z odlezynami.

NICE
12. The National Institute for 2020
Health and Excellence

o Ws$réd metod terapii wspomagajacych proces gojenia,
ktére poddawane sg badaniom wymieniono m.in.
hemoglobine podawang miejscowo. Poniewaz dowody
naukowe dostgpne w momencie opracowywania
dokumentu dla poszczegdlnych opcji wspomagajace;j
terapii miejscowej uznano za niewystarczajgce nie wydano
dla nich rekomendaciji.

e Wskazano dodatkowo tlenoterapie hiperbaryczng oraz
miejscowg tlenoterapie jako metody, ktérych
zasadnos¢ stosowania oceniano w badaniach

2019 Swiat klinicznych. Nie wydano jednak rekomendacji. [97]

o Z terapii dodatkowych zaleca sie stymulacje elektryczng
odlezyn stopnia Il trudno gojacych sie oraz odlezyn Il i IV
stopnia. Jako terapia wspomagajaca w leczeniu gtebokich
odlezyn Il i IV stopnia zaleca sie terapie ultradzwigkami o
niskiej czestotliwosci, zas do pozostatych ran Il i IV stopnia
zaleca sie terapie ultradzwiekami o wysokiej czestotliwosci.
Terapie uciskowg zaleca sig¢ jako wczesna terapia
wspomagajaca leczenie odlezyn Il i IV stopnia.

e Mozna rozwazy¢ stosowanie osocza bogatego w ptytki krwi
oraz czynnik wzrostu w celu wspomagania gojenia sie ran.

EPUAP/NPIAP/PPPIA
European Pressure Ulcer
13 Advisory Panel, National
: Pressure Injury Advisory
Panel and Pan Pacific
Pressure Injury Alliance

HQSC Nowa ° Jezeli rana nie goi sie lub ulega pogorszeniu nalezy
14. Health Quality and Safety 2017 : rozwazy¢ zastosowanie elektroterapii lub opatrunkéw [108]
o Zelandia ol D -
Comission New Zealand umozliwiajgcych regulacje wilgotnosci.

e Jako terapie dodatkowg, majgca na celu przyspieszenie
gojenia odlezyn eksperci zalecajg elektrostymulacje.
ACP e Wskazano, iz tlenoterapia hiperbaryczna jest czesto
15. American College of 2015 USA stosowana do leczenia odlezyn w warunkach [103]
Physicians szpitalnych. Dostepne dowody naukowe uznano jednak
za niewystarczajace do potwierdzenia skutecznosci i
bezpieczenstwa metody w tej populacji.

o Nalezy rozwazy¢ wprowadzenie dodatkowych terapii w
momencie gdy rana nie goi si¢ w trakcie terapii
standardowej oraz gdy aspekty ekonomiczne i
psychologiczne sg zgodne z celami obranymi przez

WHS 2015 usa ~ Padenta. . . L
Wound healing Society e Terapia miejscowa obejmuje stosowanie czynnikow

wzrostu, terapii podcisnieniem, elektroterapii.

o Brak jest dowodow naukowych potwierdzajacych
skutecznos¢ terapii tlenem hiperbarycznym w leczeniu
odlezyn.

16. [109]

o W przypadku odlezyn nieodpowiadajgcych na leczenie
zaleca sie stosowanie elektrycznej stymulacji lub stymulacji
podczerwienig lub swiattem monochromatycznym.
2014 Swiat e Wsréd zalecanych metod autorzy podaija takze terapie  [100]
tlenem w komorach hiperbarycznych.
o Niewystarczajgce dowody na skutecznos$¢ terapii
podcisnieniem, ultradzwiekami czynnikow wzrostu.

AAWC
Association for the
Advancement of Wound
Care

17.
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Lp.

Towarzystwo

Rok
wydania

Kraj

Zalecenia

Owrzodzenia cukrzycowe

Ref.

18.

PTD
Polskie Towarzystwo
Diabetologiczne

2021

Polska

e Terapia powinna by¢ prowadzona przez multidyscyplinarny
zespot. Komory hiperbaryczne moga by¢ rozwazone w
przypadku ran niedotlenionych, trudno gojacych sie
mimo zastosowania terapii standardowe;.

o Nie rekomenduje sie przeszczepu skory, stosowania
czynn koéw wzrostu, autologicznego osocza
bogatoptytkowego, terapii ozonowej.

o Jednostki szpitalne dla pacjentéw diabetologicznych
powinny by¢é wyposazone w sprzet umozlwiajacy
tlenoterapie.

[99]

19.

PTLR
Polskie Towarzystwo
Leczenia Ran

2015

Polska

o Terapie dodatkowe, przyspieszajgce gojenie rany to
terapia podcisnieniowa, terapia tlenem hiperbarycznym,
preparaty z czynn kami wzrostu czy preparaty ludzkiej
skory pozyskane metodami inzynierii genetycznej. Z uwagi
na brak jednoznacznych i w petni wiarygodnych
doniesien potencjalna skutecznos¢ terapii
hiperbarycznej w leczeniu zakazenia kosci jest nadal
dyskusyjna.

[12]

20.

NICE
The National Institute for
Health and Excellence

2019

Wie ka
Brytania

e Zaleca sie odcigzenie nogi z owrzodzeniem oraz regularng
kontrole pod katem infekciji, niedotlenienia a takze
oczyszczanie i stosowanie opatrunkéw.

® Mozna rozwazyc¢ terapie podcisnieniem.

* Rany trudno gojace sig, przewlekte mozna leczy¢ za
pomoca substytutow skornych.

o Nie zaleca si¢ stosowania elektroterapii, terapii tlenem
hiperbarycznym, autologicznym osoczem
bogatoptytkowym oraz czynnikami wzrostu poza badaniami
klinicznymi.

[110]

21.

SVs
Society for Vascular
Surgery

2016

USA

o Terapia dodatkowa, wspomagajgca zalecana jest w
przypadku utrzymywania sie rany przez 4 tygodnie terapii
standardowej (jezeli rana nie zmniejsza sig¢ 0 >50%).

e Zaleca sie terapie podci$nieniem, mozna rozwazyc¢
wigczenie leczenia czynnikami wzrostu lub terapii zywymi
keratynocytami/ fibroblastami lub tkankami uzyskanymi
metodami inzynierii genetyczne;j.

o Eksperci sugeruja takze zastosowanie terapii tlenem
hiperbarycznym.

o Wybor terapii uzupetniajgcej zalezy od dowodow
naukowych, dostepnosci terapii, efektywnosci kosztowe;j.

[111]

22.

WHS
Wound healing Society

2016

USA

o Miejscowa terapia wspomagajaca obejmuje stosowanie
czynn koéw wzrostu, terapie podcisnieniem, elektroterapie,
terapie pozaustrojowg falg uderzeniowg oraz terapie
tlenem hiperbarycznym (zwtaszcza w zapobieganiu
amputacji).

[112]

23.

RNAO
Registered Nurses
Association of Ontario

2013

Kanada

e Leczenie wspomagajace obejmuje preparaty biologiczne
oraz terapie dodatkowe tj. czynniki wzrostu, zwiagzki
bioaktywne, elektrostymulacje, pozaustrojowg terapiefalg
uderzeniowg, terapie tlenem hiperbarycznym czy
leczenie ran podcisnieniem.

[113]

24.

Best Practice Guidelines

2013

Swiat

e Terapia dodatkowa w tlenoterapii w komorach
hiperbarycznych moze by¢ rozwazona jest w
przypadku owrzodzen cukrzycowych nie
pogarszajacych sie.

e Jako pozostate terapie dodane do terapii standardowe;j
autorzy wymieniaja: terapie podcisnieniem, terapie
substytutami skory pozyskanymi metodami inzynierii
genetycznej, osoczem bogatym w czynn ki wzrostu lub
czynn kami wzrostu.

[59]

Bold — zalecenia dotyczace tlenoterapii; jasnoniebieski — polskie wytyczne praktyki klinicznej; a) W przygotowaniu wytycznych uczestniczyty
réwniez EUBS (European Underwater Baromedical Society) oraz ECHM (European Committee for Hyperbaric Medicine); b) publikacja
rekomendowana przez Polskie Towarzystwo Leczenia Ran (PTLR) przedstawiajgca aktualne podejscie do profilaktyki i leczenia odlezyn na
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podstawie przegladu literatury $wiatowej, wytycznych EPUAP/NPIAP 2019 i PTLR 2020 oraz doswiadczen klinicznych i badawczych autoréow
opracowania.

Opinie ekspertow dotyczace wnioskowanej technologii

Odnaleziono réwniez 3 publikacje prezentujgce stanowiska lokalnych grup ekspertéw w sprawie
zasadnosci stosowania terapii tlenowych, w tym THS, ktére stanowig warto$ciowe zrédio informaciji na
temat przedmiotowej technologii, warunkéw i sposobu jej stosowania oraz ewentualnych ograniczen
[114-116].

Eksperci, podobnie jak autorzy rekomendacji EWMA 2017, wskazujg na zasadnos$¢ stosowania
tlenoterapii w ramach uzupetniajgcego leczenia ran przewlektych. Zgodnie z proponowanym przez
ekspertéw algorytmem opieki (Rysunek 2) stosowanie TSH jest zasadne u pacjentéw z rang
przewlektg, niegojgca sie pomimo standardowego postepowania kontynuowanego przez przynajmniej
4 tygodnie (tzn. u pacjentéw, u ktérych nie obserwuje sie zmniejszenia powierzchni rany o >40%
wciggu 4 tygodni terapii standardowej). W opracowaniach skupiajacych sie na zasadach
postepowania w owrzodzeniach w ZSC wskazuje sie dodatkowo na mozliwos¢ zastosowania
preparatu takze wczesniej, jednak ograniczone jest to do $cisle wydzielonych subpopulacji m.in. do
chorych z przewleklg choroba nerek, po amputacji, z ciezkim PAD lub w przypadku obecnosci

martwicy rozptywnej (Tabela 20) [115, 116].
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Algorytm zastosowania THS w leczeniu ran przewleklych na podstawie publikacji Strohal 2016 [114]

Rysunek 2.
Rana Rana
ostra przewlekta
¥
Diagnostyka/
terapia
przyczynowa

¥

Oczyszczanie rany, usuniecie tkanki
martwiczej. Wdrozenie leczenia
specyficznego dla etapu gojeniasie rany

Zmniejszenie powierzchnirany o 240% w
ciggu 4 tygodni

lNIE

Spray z hemoglobing na 4 tygodnie jako
dodatek do leczenia standardowego, po
kazdej zmianie opatrunku (min. co 3 dni)

]

Szybsze zmniejszenie powierzchnirany w
poréwnaniu z 4 tygodniowym leczeniem bez
THS?

NIE

!

-
Kontynuacja terapii przez kolejne 4
tygodnie lub do zamkniecia rany
\_
Tabela 20.

Mozliwos¢ rozpoczecia terapii THS w terapii ZSC w zaleznosci od rodzaju owrzodzenia.

publikacji Stang 2018 [116]

Populacja

Kontynuacja

wczesniejszej

terapii

Uszkodzenie

Zakonhczenie

leczenia THS

Stopien owrzodzenia (gtebokos¢)

Opracowano na podstawie

Mozliwos¢
rozwazenia
wczesnego

zastosowani

a THS

; Rana z
powierzchowne, P
b L zajeciem Rana z Rany po
ez zajecia . L - L .
$ciegna, torebki Sciegna [ub zajeciem kosci chlrurglczr]_ej
i torebki lub stawu amputaciji
stawowej lub .
KoSCi stawowej
osci
Zainfekowana Zainfekowana Zainfekowana oblz:rrllzszci
rana o rana o rana o tkanki a
Stopien prawidtowym prawidtowym prawidtowym S
. - - - martwiczej
owrzodzenia ukrwieniu ukrwieniu ukrwieniu ;
rozptywnej
Rana Rana Rana Nie
niedokrwienna,  niedokrwienna,  niedokrwienna, kwalifikujgce
niezainfekowan niezainfekowan niezainfekowan sie do
a a a interwenc;ji
naczyniowe;j
Rana Rana Rana Ciezka PADa
niedokrwienna, niedokrwienna,  niedokrwienna, Bol
zainfekowana zainfekowana zainfekowana owrzodzenia
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Stopien owrzodzenia (gtebokos¢) Mozliwos¢é
rozwazenia

Populacja wczeshego
zastosowani
a THS

Pacjenci z U pacjentéw z przewlektg chorobg nerek >3 stadium, nalezy rozwazy¢

przewlekia choroba wczesniejsze uzycie TSH z uwagi na zwiekszone ryzyko opdéznionego
nerek gojenia ran
Obecnos¢ tkanki Nie stosowa¢ bezposrednio na tkanke martwiczg. Oczyscié, jesli to konieczne. X

nekrotycznej

Mozna rozwazy¢ wczesng terapie THS;

Mozna rozwazié rozioczicie teraiii THS '|eéli rana zmniejszyta sie o0 <40% po zastosowaniu terapii standardowej;

a) Wskazniki cigzkiej PAD: ci$nienie w palcu u nogi <50mmHg; TcPO: (utlenienia tkanek) <30mmHg; ABPI<0,6; pomiar wysycenia tlenem krwi
<60mmHg.

W opinii ekspertéw, preparat Granulox® stosowany powinien by¢ co 3 dni na oczyszczong rang przy
okazji zmiany opatrunku. Po 4 tygodniach terapii nalezy poddac ocenie skuteczno$é postepowania,
a w przypadku braku efektéw przerwa¢ leczenie przy pomocy preparatu. Podkre$la sie, ze
z ekonomicznego punktu widzenia stosowanie preparatu Granulox® jest optacalne pod warunkiem
stosowania produktu zgodnie z zaleceniami producenta oraz regularnego sprawdzania postepu

gojenia sie rany.

Preparat Granulox® traktowany jest jako $rodek dodawany do terapii standardowej. Eksperci
podkreslajg, iz moze by¢ on tgczony z réznymi opatrunkami oraz roztworami do oczyszczania ran.
W przypadku stosowania preparatéw zawierajgcych chlorheksydyne, oktenidyne lub PVP-I istnieje
jednak koniecznos$¢ doktadnego wyptukania rany przed natozeniem THS, ze wzgledu na mozliwos¢
zniszczenia hemoglobiny. Réwniez po wykonaniu proteolitycznej obrobki tkanki martwiczej nalezy
dokfadnie optuka¢ rane przed natozeniem produktu. Nie zaleca sie taczenia THS z miejscowa
antybiotykoterapig ze wzgledu na brak danych odnosnie potencjalnych dziatan niepozadanych.
W trakcie terapii z zastosowaniem THS nie zaleca sie takze stosowania okluzyjnych opatrunkéw, ktére
ograniczajg dostep tlenu do rany [114]. Mozliwe kombinacje terapii dostepnych w leczeniu ran oraz

THS przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 21).

Tabela 21.
Mozliwe interakcje preparatu Granulox® z opatrunkami i roztworami stosowanymi w leczeniu ran [114]

Preparat Mozliwos¢ stosowania z THS

Roztwory do irygacji / antyseptyki

N

Chlorheksydyna Wymaga doktadnego wyptukania

Woda elektrolizowana \
Antybiotyki stosowane miejscowo X
N

Oktenidyna

Wymaga doktadnego wyptukania

Poliheksanidyna \

N

Powidonek jodyny (PVP-I) Wymaga doktadnego wyptukania
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Preparat Mozliwos¢ stosowania z THS

Roztwér Ringera N

NaCl 0,9% N

Sterylna woda N
Opatrunki

Alginianowe N

~

Kolagenowe Po konsultacji z lekarzem prowadzgcym

Okluzyjne poliuretanowe X
Nieokluzyjne poliuretanowe N
Pianka poliuretanowa drobnoporowata/ \

hydropolimerowe

Ttusta gaza / opatrunek ochronny ~
Hydrokoloidowe X
Hydrowtokienne N

Hydrozelowe N
Bardzo chtonne N

Terapie dodatkowe

Kompresjoterapia N

Terapia tlenem hiperbarycznym N
Miejscowa terapia tlenowa (TOC, TCOT) N
Miejscowa terapia podcisnieniem v

Terapia podcisnieniowa (NPWT) Po konsultacji z ekspertem

Przeszczep skoéry v

Doustna terapia antybiotykami N

TOC — Miejscowa lenoterapia (ang. Topical Oxygen Therapy); TCOT- Przezskdrna ciggtg tlenoterapia (ang. Transdermal Continous Oxygen
Therapy); NPWT- terapia podci$nieniowa ran (ang. Negative Pressure Wound Therapy).

Przeciwwskazaniami do stosowania sg wrzodziejgce zmiany nowotworowe, terapia paliatywna,
oparzenia 23 stopnia, rany z nieleczong infekcjg oraz rany zamkniete. Eksperci wskazujg
jednoczesnie, ze ograniczeniem stosowania preparatu moze by¢ pochodzenie odzwierzece
hemoglobiny zastosowanej w produkcie (ekstrahowana z krwi wieprzowej), co moze wigza¢ sie
z brakiem akceptacji u pacjentéw z okreslonych wspdlnot religijnych. Tak jak w przypadku wszystkich
materiatéw odzwierzecych istnieje potencjalne ryzyko zanieczyszczenia produktu. Autorzy zwracajg
jednak uwage, iz ryzyko to zminimalizowane zostato dzieki rygorystycznym i wysokim standardom
produkcji. Dodatkowo, nalezy pamieta¢, aby preparat przechowywaé w warunkach chtodniczych (2 do
8°C).

Szczegotowe zalecenia odnalezionych wytycznych przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 22).
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Tabela 22.

Odnalezione opinie ekspertéw dotyczace miejscowej tlenoterapii ran przewlektych

Obszar /

Lp. Publikacja (Kraj)

Zalecenia

interwencja

Strohal 2016 Rany
1. (Niemcy, Austria, przewlekte /
Szwaijcaria) THS

o Stosowanie terapii dodatkowych (w tym tlenowych),
uzupetniajgcych standardowe postgpowanie w zgodzie z
konceptem TIME jest zasadne.

o Spray z hemoglobing stosowany miejscowo przynosi
korzysci w leczeniu ran, ktérych powierzchnia nie
zmniejszyla sig¢ o0 240% po 4 tygodniach terapii standardowe;j.
Konieczne jest obserwowanie odpowiedzi rany na
zastosowang terapie. W przypadku jej braku po okresie 4
tygodni konieczne jest przerwanie stosowania preparatu
Granulox®.

o Granulox® zalecany jest w szczegdlnosci w leczeniu
wspomagajgcym owrzodzen cukrzycowych, ran pooperacyjnych
trudno gojgcych sie owrzodzen zylnych, owrzodzen tetniczych i
zylno-tetniczych nog, a takze oparzen (do stopnia llb) oraz
odlezyn. Przeciwwskazaniami do stosowania sg wrzodziejace
zmiany nowotworowe, terapia paliatywna, oparzenia 23
stopnia, rany z nieleczong infekcjg oraz rany zamkniete.

* Przewaga THS nad innymi metodami tlenoterapii wynika z
tatwosci stosowania preparatu (spray moze by¢ stosowany
samodzielnie przez kazdego pacjenta), wysokiego
bezpieczenstwa aplikacji, niskich kosztéw materiatow,
wszechstronnego zastosowania do wielu rodzajow ran oraz [114]
natychmiastowemu dziataniu po zaaplikowaniu na rane.

e Potencjalne ograniczenia stosowania preparatu Granulox®
wynikajg ze zwierzecego pochodzenia hemoglobiny, co moze
wigzac sie z potencjalnym ryzykiem zanieczyszczenia (ryzyko
uznane za zn kome ze wzgledu na wysokie standardy produkcji)
oraz ograniczeniem stosowania u pacjentéw z wspolnot
religijnych, ktérych zwyczaje zabraniajg spozywania wieprzowiny.
Czerwony kolor preparatu moze zostawia¢ $lad na ubraniu, a sam
preparat musi by¢ przechowywany w temperaturze od 2-8 °C.

e Dodatkowo brak odpowiedniej pielegnacji rany moze prowadzi¢
do braku skutecznosci THS, rany silnie pokryte fibryng réwniez
moga nie goi¢ sie szybciej po zastosowaniu THS, jednak po
usunieciu lub zmniejszeniu warstwy fibryny oraz oczyszczeniu
rany mozna stosowa¢ THS z duzg skutecznoscig. Nalezy unika¢
stosowania THS w skojarzeniu z miejscowg antybiotykoterapig ze
wzgledu na brak dowoddw o mozliwych interakcjach.

e Z ekonomicznego punktu widzenia stosowanie THS prowadzi
do zmniejszenia kosztow poprzez znaczne przyspieszenie
czasu gojenia pod warunkiem stosowania produktu zgodnie
z zaleceniami oraz regularnego sprawdzania skutecznosci
gojenia rany.

Owrzodzenia

cukrzycowe /
tlenoterapia
miejscowa

2. Chadwick 2019 (UK)

o Liczba dowoddw naukowych odnosnie miejscowe;j terapii tlenowe;j
wcigz rosnie. Wsrod dostepnych opcji tlenoterapii zalicza sie:
systemy dostarczania tlenu (np., Granulox), tlenoterapie pod
podwyzszonym cisnieniem (TWO,, Aoti Inc), systemy
dostarczajgce tlen w sposéb ciaggty (Natrox, Inotec AMD),
opatrunki/zele wysycone tlenem.

o Tlenoterapia miejscowa mozne by¢ stosowana jako
wspomagajgca do terapii standardowej. Decyzja o rozpoczeciu
takiego leczenia powinna by¢ podjeta w zespole
multidyscyplinarnym lub przez doswiadczonego klinicyste. [117]

o Wiaczenie tlenoterapii nalezy rozwazy¢ po 4 tygodniach
bezskutecznego stosowania terapii standardowej w leczeniu
owrzodzen cukrzycowych. Czynnikami, ktére umozliwiaja
wczesniejsze wiaczenie tlenoterapii sq m.in. obecnos¢
choroby tetnic obwodowych, bél, brak gojenia po amputacji
lub obecnos¢é martwicy rozptywnej.

o Preparat Granulox® powinien by¢ stosowany co 3 dni przy
zmianie opatrunku. Nie musi by¢ stosowany kazdorazowo (jesli
koniecznos¢ zmiany opatrunku wystepuje czesciej)
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Obszar /
interwencja

Lp. Publikacja (Kraj)

Zalecenia

o Terapie tlenowe powinny by¢ stosowane jako dodatkowe do
standardowego postepowania. Proponowany algorytm
postepowania przedstawiono na Rysunek 2. Odpowiedz na
leczenie powinna by¢ poddawana ocenie co 4 tygodnie. Na
toczacy sie proces gojenia rany wskazywaé bedzie zmniejszenie
wielkosci rany i/lub poprawa w obrebie tozyska rany, tkanek,
zwigkszenie ruchomosci konczyny lub zmniejszenie wysigku.

o Niski poziom tlenu cechuje az 97% przewlektych, trudno gojacych

sie ran.
3 Stang 2018 Ov:/(rzodzenia; * Pacjenci, ktérzy odnosza szczegdlne korzysci z - 16
. (Szkocja) Cukrzycowe wczesniejszego wiaczenia preparatu Granulox® do terapii [116]
THS standardowej to osoby z bolesnymi ranami, z obecng tkanka

martwicza rozplywna, pacjenci po amputaciji, pacjenci z
komplikacjami o charakterze mikronaczyniowym
niekwalifikujacy sie do leczenia naczyniowego (lub po
nieskutecznym zabiegu), osoby z przewlekla chorobg nerek
>3 stopnia. U pozostalych pacjentow nalezy rozwazy¢
zastosowanie preparatu jesli nie osiagnieto <40% redukcji
powierzchni rany z zastosowaniem terapii standardowej.

o Terapia THS nie ma zastosowania u os6b owrzodzeniem stopnia
,0” (brak widocznego owrzodzenia).
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Finansowanie poszczegolnych opcji terapeutycznych

Aktualny status refundacyjny w Polsce

Wedtug aktualnego obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2021 r. we wskazaniu

przewlekte owrzodzenia w Polsce refundowanych jest 279 materiatéw opatrunkowych (unikatowe

kody EAN), ktore zebrano w ramach 15 grup limitowych (Tabela 23, Aneks A). Wszystkie opatrunki
stosowane we wskazaniu ,przewlekle owrzodzenia”, finansowane sg ze $rodkéw publicznych

z 30-procentowg odptatnoscia pacjenta [118, 119].

W Polsce wsréd technologii lekowych znajdujgcych zastosowanie w miejscowym leczeniu

wspomagajgcym ran przewleklych dostepny jest lek Solcoseryl® w dwoch postaciach
farmaceutycznych (mas¢ i zel) [88, 120]. Preparaty te nie sg jednak refundowane ze s$rodkéw

publicznych.

Wyroby medyczne stosowane we wspomagajgcym leczeniu ran przewleklych, takie jak Granulox®,

systemy dostarczania tlenu (np. Natrox®) nie sg obecnie refundowane w zadnym wskazaniu [118].

Hirudoterapia (terapia z zastosowaniem pijawek) takze nie jest finansowana ze srodkéw publicznych.

Opieka specjalistyczna nad pacjentem z rang przewlekig moze byé prowadzona i rozliczana w ramach
Swiadczen ambulatoryjnych lub szpitalnych, a w przypadku owrzodzen odlezynowych takze swiadczen
z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej [121].

W ramach katalogu $wiadczen zdrowotnych kontraktowanych odrebnie do realizacji w warunkach
ambulatoryjnych finansowaniu podlega terapia hiperbaryczna (Tabela 24) [122]. Dodatkowo,
Swiadczenie oksygenacja hiperbaryczna (ICD-9: 93.95) realizowane moze by¢é w warunkach
szpitalnych w ramach katalogu produktéw odrebnych jako element kompleksowej opieki nad

pacjentem z rozpoznaniem zgorzeli gazowej [123].

Tabela 23.
Wykaz grupy limitowych w ramach, ktorych refundowane sa opatrunki [118, 119]

Liczba
e . Wysokos¢ limitu unikatowych
Grupa limitowa Podstawa limitu finansowania [PLN] kodow EAN w
grupie limitowej
220.1 Opatrunki alginianowe i Suprasorb A, opatrunek z
L g . 18,58 7
hydrowtékienne alginianu wapnia 10x20 cm
. . Granuflex - opatrunek
220.2 Opatrunki hydrokoloidowe hydrokoloidowy 15x15 cm 15,20 26
. . . HydroTac comfort, jatowy
220.3 Opatrunki regulujace poziom opatrunek hydropolimerowy 11,33 9

wilgotnosci rany z dodatkami 12.5x12.5
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Grupa limitowa

Podstawa limitu

Wysokos¢ limitu
finansowania [PLN]

Liczba
unikatowych
kodow EAN w
grupie limitowej

CoFlex TLC Zinc Lite 10 x

220.4 Opatrunki poliuretanowe 550 cm? 114,69 17
. . Aqua-Gel, opatrunek
220.5 Opatrunki hydrozelowe hydrozelowy 12 U x 24 U 18,71 4
220.6 Opatrunki regulujgce poziom Zetuvit Plus, opatrunek z
) e 13,47 132
wilgotnosci rany superabsorbentem 10x10 cm
. . . Vliwaktiv Ag opatrunek
220.7 Opatrunki przeciwbakteryjne weglowy, ze srebrem 10x10 12,86 1
zawierajgce jony srebra cm
. Vliwaktiv opatrunek weglowy,
220.8 Opatrunki z weglem aktywowanym chionny 10x10 cm 6,19 1
220.9 Opatrunki kolagenowe UrgoStart PCI:L:T? Pad 15x20 84,34 14
220.10 Opatrunki przeciwbakteryjne .
zawierajgce jony srebra pochtaniajgce i Allevyn ﬁ%g‘ g:}?dheswe 56,64 30
zatrzymujgce wysiek z rany
220.11 Opatrunki w postaci pasty Granuflex - pasta 11,25 1
: hydrokoloidowa 30 g ’

220.12 Opatrunki w postaci zelu Microdacyn 6% Hydrogel 250 75,60 6
220:13 _Opatrunki przeciyvbakteryjne Acticoat Flex 20x40 cm 97,80 3
zawierajgce nanokrystaliczne srebro
220.14 Opatrunki przeciwbakteryjne

zawierajgce jony srebra regulujgce poziom Atrauman Ag 10x20 cm 28,58 27
wilgotnosci rany

220.15 Opatrunki biopolimerowe D bucell Active 10x10 cm 25,32 1

Tabela 24.

Finansowanie terapii hiperbarycznej w ramach katalogu swiadczen kontraktowanych odrebnie mozliwe do rozliczenia

u pacjenta z rang przewlekia [122, 123]

\EFPAVE

Kod zakresu
zakresu

Kod produktu

Nazwa produktu

Wartos¢ punktowa

produktu

rozliczeniowego

Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna — swiadczenia kontraktowane odrebnie

Terapia hiperbaryczna (1 sprezenie u 1

5.10.00.0000151 . e - 520

terapia pacjenta) — z zapewnieniem 24h dostepnosci
11.9800.041.02 . °@P
hiperbaryczna Terapia hiperbaryczna (1 sprezenie u 1

5.10.00.0000152 . A - 360

pacjenta) — bez zapewnienia 24h dostepnosci
Leczenie szpitalne — Swiadczenia wysokospecjalistyczne, katalog produktéw odrebnych
Zgorzel gazowa — kompleksowe leczenie
- - 5.52.01.0001360 zachowawcze i zabiegowe skojarzone z 4056
terapig hiperbarycznag
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4.1.1. Kompleksowe leczenie ran przewleklych

Od 1 lutego 2021 r. opieka nad pacjentami z ranami przewleklymi, trudno gojgcymi sie, rozliczana
moze by¢ w ramach umowy z NFZ w rodzaju swiadczen zdrowotnych kontraktowanych odrebnie,
w zakresie $wiadczenia ,Kompleksowe Leczenie Ran Przewlektych 2, KLRP-2” bedacego
kontynuacjg funkcjonujgcego od 2014 r. programu KLRP-1.

Celem s$wiadczenia jest udzielenie pacjentom kompleksowej opieki, zawierajgcej leczenie
ambulatoryjne lub szpitalne w zaleznosci od stanu pacjenta. Realizacja $wiadczenia KLRP-2
w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) mozliwa jest w poradni specjalistycznej:
diabetologicznej, leczenia choréb naczyn oraz chirurgii ogélnej oraz w ramach porady lekarskiej
lekarza podstawowej opieki zdrowotnej lub porady pielegniarskiej. W zakresie leczenia szpitalnego

Swiadczenie moze by¢ zrealizowane w oddziale chirurgii naczyniowej lub chirurgii ogoinej.

Realizacja swiadczenia odbywa sie poprzez kompleksowe zastosowanie dostepnych efektywnych

metod leczenia, zintegrowanie procesu s$wiadczenia ustug oraz zoptymalizowanie ponoszonych

kosztébw przez monitorowanie i zarzgdzanie procesem leczenia przy udziale systemu
teleinformatycznego (dedykowanej procesowi aplikacji) do przekazywania i oceny danych
medycznych.

Do s$wiadczenia kwalifikujg sie pacjenci, u ktérych stwierdzono wystepowanie rany przewlektej
definiowanej jako rana, ktéra pomimo zastosowania leczenia miejscowego nie ulegta wygojeniu
w czasie dtluzszym niz 6 tygodni od jej wystgpienia (za wyjatkiem rany rozpoznanej u pacjentéw z ZSC
od Il stopnia w skali PEDIS, u ktérych utrzymuje sie ona ponad 2 tygodnie od pierwszej

udokumentowanej wizyty rozpoczynajgcej proces leczenia) [4].

Leczenie poprzedzone jest wizytg kwalifikacyjng i przebiega w 4 kolejnych etapach: leczenie
ambulatoryjne/srodowiskowe (etapy la, Ib, Ic, Id), leczenie szpitalne (etapy lla i IIb), leczenie
srodowiskowe (etap lll) oraz ewaluacja (etap IV) (Tabela 25). Za catos¢ opieki odpowiada jednostka
referencyjna (JR), ktéra m.in. zapewnia diagnostyke i leczenie (ambulatoryjne oraz szpitalne).
W ramach $wiadczenia finansowane jest m.in. oczyszczenie i ptukanie rany, usuniecie tkanki
martwiczej, zakfadanie opatrunkéw oraz terapia hiperbaryczna, miejscowa terapia podcisnieniem
i przeszczep skory. Jednostka referencyjna odpowiada za zapewnienie opatrunkéw specjalistycznych,
systemow do miejscowej terapii nadcisnieniem oraz wystawianie recept na opatrunki stosowane przez

pacjenta w domu [4].
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Etapy leczenia w programie KLRP-2 [4]

Etap Nazwa ez 2

wizyt

Opis

Dalsze postepowanie
4 wizyty pielegniarskie w odstgpach nie
dtuzszych niz 7 dni. Podstawowym celem jest
zmiana opatrunkéw (oczyszczenie rany) i
prowadzenie dziatan edukacyjnych dla pacjenta
i/lub opiekuna. Raz w tygodniu wykonywane sa
zdjecia rany oraz ocena planimetryczna.

Prowadzona jest edukacja pacjenta/opiekuna. Pacjent kierowany jest do
leczenia szpitalnego w ramach
la 5 1 wizyta kontrolna lekarska najpdzniej tydzien ETAPU Il A'lub Il B a bo pacjent
od ostatniej wizyty pielegniarskiej. Wizyta

obejmuje analize uzyskanych efektow, w tym
wykonanie zdjecia i pomiaréw rany i przestanie
danych do JR poprzez system teleinformatyczny
(dedykowang procesowi apl kacje), gdzie do 3
dni roboczych dokonywana jest ocena i
podejmowana decyzja co do dalszego
postepowania z pacjentem.

przechodzi do ETAPU IB
leczenia.

3 wizyty pielegniarskie- w odstgpach nie

W przypadku pozytywnego
dtuzszych niz 7 dni, majgce na celu dalsze rokowania pacjent przechodzi do
L . oczyszczanie rany (zmiana opatrunkéw) oraz ETAPU | C abo w przypadku
eczenie . " ] L ) . -

; prowadzenie edukacji. Raz w tygodniu zmniejszenia powierzchni rany o
ambulatoryjne/ . o ) )
. . wykonywane sg zdjecia rany oraz ocena 40% i rokowania bezzabiegowego
Srodowiskowe ) ; . o .
Ib 4 planimetryczna. Prowadzona jest edukacja zamknigcia rany pacjent
pacjenta/opiekuna. przechodzi do ETAPU I D albo
jesli w wyniku oceny JR istnieje
1 wizyta kontrolna lekarska najpd6zniej tydzien zasadnos$¢ zamknigcia rany
od ostatniej wizyty pielegniarskiej - obejmujgca metoda operacji chirurgicznej
analize uzyskanych efektéw

pacjent przechodzi do ETAPU 11 B

4 wizyty pielegniarskie w odstgpach nie

diuzszych niz 7 dni. Podstawowym celem jest
zmiana opatrunkéw pozwalajgca na

postepowanie procesu gojenia. Raz w tygodniu W zaleznosci od uzyskanych
e wykonywane sg zdjecia rany oraz ocena efektéw, pacjent przechodzi do

planimetryczna. Prowadzona jest edukacja ETAP’U B lub ETAPU IlI

pacjenta/opiekuna.
1 wizyta kontrolna lekarska najpd6zniej tydzien
od ostatniej wizyty pielegniarskiej

Etap obejmuje chirurgiczne oczyszczenie rany
1 oraz zatozenie systemu jednorazowego uzycia Pacjent kierowany do ETAPU Il
do terapii NPWT

Etap obejmuje zabiegowe chirurgiczne Po tym etapie pacjent kierowany
lla Pobyt do 7 oczyszczenie rany, ewentualne zastosowanie jest do na dalsze leczenie
dni miejscowej terapie podcisnieniem przeszczep  ambulatoryjne do z ETAPU | A lub
allogeniczny skory lub owodni.

IBlublC
Szpital

Realizowany gdy w ocenie JR istnieje
mozliwos¢ catkowitego zamkniecia rany w

Pobyt do 10 ramach hospitalizacji. Etap obejmuje Po zamknigciu rany i wypisaniu
IIb dni kompleksowe leczenie chirurgiczne - operacyjne ze szpitala, pacjent przechodzi do
oczyszczenie rany, miejscowq terapie ETAPU Il
podcisnieniem oraz chirurgiczne zamkniecie

rany, w tym przeszczep skory wiasne;j.

1 do 4 (zaleznosci od wskazan klinicznych)
wizyt pielegniarskich w odstgpach maksymalnie
7 dniowych.
max 5

Leczenie
ambulatoryjne/
srodowiskowe

1 wizyte kontrolng lekarska najpdzniej tydzien
od ostatniej wizyty pielegniarskiej, w tym
wykonanie zdjecia i pomiaréw rany.
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Liczba . .
Etap Nazwa o Opis Dalsze postepowanie
Nastepuje przekazanie
Leczenie Obejmuje ewaluacje efektow leczenia i odbywa ostatecznych danych o procesie
v ambulatoryjne/ 1 sie dwa miesigce po zakonczeniu leczenia we leczenia pacjenta do JR. Jego
Srodowiskowe wczesdniejszych etapach. wycena zalezy od stopnia

zamknigcia rany.

Zasadnicze procedury medyczne wykonywane w trakcie udzielania swiadczenia

86.221 Oczyszczenie przez wyciecie zdewitalizowanej tkanki, 86.222 Wyciecie martwiczej tkanki, 86.223 Wyciecie wilgotnej
tkanki martwiczej, 86.229 Oczyszczenie (wycigcie) rany, zakazenia, oparzenia — inne, 86.271 Usunigcie tkanki martwiczej,
86.272 Usuniecie wilgotnej tkanki martwiczej, 86.281 Usuniecie zdewitalizowanej tkanki, martwicy lub wilgotnej tkanki
martwiczej przez szczoteczkowanie, 86.283 Usuniecie zdewitalizowanej tkanki, martwicy lub wilgotnej tkanki martwiczej przez
zdrapanie, 86.284 Usunigcie zdewitalizowanej tkanki, martwicy lub wilgotnej tkanki martwiczej przez przemycie, 86.289 Inne
oczyszczenie rany, zakazenia lub oparzenia bez wycinania, 86.601 Przeszczep skory posredniej grubosci, 86.602 Przeszczep
skory petnej grubosci, 86.603 Przeszczep skérno-ttuszczowy, 86.61 Petnej grubosci przeszczep skéry na reke, 86.69 Inny
przeszczep skory - inne miejsce, 86.661 Przeszczep bton ptodowych, 86.662 Przeszczep skory allogeniczny, 86.672
Przeszczep regeneracyjny naskorkowy warstwy skory, 86.679 Zastosowanie sztucznej skéry — inne, 86.741 Zamkniecie ubytku
przez wydtuzony ptat skérno-podskorny, 86.742 Zamkniecie ubytku przez podwajnie uszyputowany ptat skorno- podskorny,
86.743 Zamkniecie ubytku przez uszyputowany ptat skorno-podskorny, 86.744 Zamknigcie ubytku przez zrotowany ptat skorno-
podskérny, 86.745 Zamkniecie ubytku przez przesuniety ptat skérno-podskorny, 86.746 Zamkniecie ubytku przez rurowaty piat,
86.79 Przeszczepienie ptata uszyputowanego — inne, 86.62 Przeszczep skory na reke —inny, 86.63 Przeszczep petnej grubosci
skory na inne miejsce, 86.65 Przeszczep skory heterogeniczny, 86.671 Wytworzenie nowej skory, 86.71 Preparowanie skorno-
podskérnego ptata uszyputowanego, 86.72 Przeniesienie skorno-podskornego ptata uszyputowanego, 86.73 Umocowanie
skorno-podskoérnego ptata uszyputowanego do reki ,86.91 Wyciecie skéry do przeszczepu, 88.776 USG naczyn konczyn
gornych — Doppler, 88.777 USG naczyn konczyn dolnych — Doppler, 89.00 — Badanie i porada lekarska, konsultacja, 89.04 —
Opieka pielegniarki lub potoznej, 89.05 — Wizyta domowa,91.831 Badanie materiatu biologicznego — posiew jakosciowy wraz z
identyfikacjg drobnoustroju i antybiogram, inne badania dotyczgce rany i jej etiologii, 93.57 Zatozenie opatrunku na rane — inne,
93.571 Miejscowa Terapia Podcisnieniem, 93.572 Opatrunek hemostatyczny - gaza taktyczna do tamowania krwotokéw o
skréconym czasie aktywacji, 93.95 Oksygenacja Hiperbaryczna, Ptukanie rany (96.58-96.59)

Zgodnie z zalgcznikiem do zarzgdzenia, KLPR-2 rozliczany jest w poszczegdlnych etapach
dedykowanych do realizacji w AOS lub leczeniu szpitalnym. Etapy leczenia wraz z wartosciami
punktowymi, kodami rozliczeniowymi oraz opisem i wskazanymi procedurami przedstawiono
w ponizszej tabeli (Tabela 26). Ponadto uzalezniono otrzymanie dodatkowych srodkéw w ramach
rozliczenia etapu IV od efektu terapeutycznego — uzyskania catkowitego zamkniecia rany
potwierdzonego zdjeciem i oceng planimetryczng lub zamkniecia rany powyzej 60% [4]. Rozwigzanie
takie promuje stosowanie indywidualnie dobranego, odpowiedniego postepowania terapeutycznego
z zastosowaniem najnowszych, kosztowo efektywnych rozwigzan, ktére umozliwiajg uzyskanie

pozgdanych skutkéw terapeutycznych.

Niedawno opublikowano opracowanie oceniajgce wptyw programu na skuteczno$¢ opieki nad
pacjentami w jednym z centrow leczenia ran przewlektych. Autor wskazat, iz terapia pacjenta z rang
przewlektg (w tym przypadku owrzodzenia zylne lub ZSC) zgodna z zatozeniami KLRP pozwolita na
osiggniecie lepszych wynikdw w poréwnaniu do postepowania poza programem — m.in. u istotnie
wiekszego odsetka pacjentow raportowano catkowite wygojenie rany. Wptyw na to mogty mie¢ przede
wszystkim: edukacja pacjentéw skutkujgca zwiekszong swiadomoscig i adherencjg do zalecen,
wieksza czestotliwos¢ wizyt ambulatoryjnych oraz wieksza dostepnos¢ do zaawansowanych
Swiadczen takich jak terapia podcisnieniem, kompresjoterapia czy przeszczepy skoéry, ktére wykonano
u pacjentow objetych kompleksowg opiekg [124]. Nalezy jednoczesnie zaznaczy¢, iz na skutecznosc
tego systemowego rozwigzania w skali kraju duzy wplyw ma takze jego dostepnosc¢, ktdéra w tym

przypadku jest znacznie ograniczona.
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Umowe na realizacje programu KLRP-1 w 2020 r. zawarto jedynie 12 placéwek na terenie Polski.
Dane kontraktowe wskazujg jednoczesnie, iz w czesci placéwek (3) pomimo zawarcia umowy na
realizacje Swiadczenia nie korzystano z niego w ogéle lub prawie w ogole (zerowa lub bardzo niska
raportowana sumaryczna kwota zobowigzan). Realizacja swiadczenia w tgcznie 9 placéwkach na
terenie catego kraju swiadczy o bardzo niskiej dostepnosci do programu [125]. Umowy na realizacje
programu KLRP-1 w 2021 r. zawarlo tgcznie 11 placéwek. Pomimo iz nowa edycja programu (KLRP-
2) weszta w zycie 1 lutego 2021 r. umowe na jego realizacje do tej pory zawarty jedynie 3 palcowki
(2 w wojewoddztwie lubelskim, 1 w wojewoddztwie Slaskim; stan na 24.08.2021 r.). Brak jest informacji

na temat rzeczywistej realizacji Swiadczeh w 2021 r. [125].

Niskie zainteresowanie placéwek wdrozonymi rozwigzaniami moze wynika¢ z niedostatecznej wyceny
Swiadczen uwzglednionych w programie oraz zapisami, ktére utrudniajg uzyskanie finansowania.
Przyktadem moze by¢ fakt, iz zgodnie z zapisami projektu programu rozliczenie etapu warunkowane
jest jego zakonhczeniem, co w praktyce oznacza, iz Swiadczeniodawca narazony jest na straty

finansowe w przypadku przedwczesnej rezygnacji pacjenta z dalszego leczenia [126].
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Tabela 26.
Swiadczenia kontraktowane odrebnie w ramach KLRP [4]

Warunki wykonania

Taryfa

Kod zakresu Nazwa Kod produktu Nazwa produktu ronTi(:;:rs\:zeva u?t?zlg:a [:‘:l:I" E(I?ic)fvtv} vi‘;"lii‘:“;ﬁ::“: wi"’("lar“;‘x::;ew ;‘)’/"E’:“;zv‘:::;
AOTMIT w warunkach trybie w trybie
domowych ambulatoryjnym  hospitalizacji
5.10.00.0000158 Kwalif kacja punkt X 613,84 X X -
g 5.10.00.00000159 KLRP-2 etap la punkt X 761,14 - X -
% 5.10.00.00000160 KLRP-2 etap Ib punkt 620,19
% 5.10.00.00000161 KLRP-2 etap Ic punkt 761,4
:é 5.10.00.00000162 KLRP-2 etap Id punkt 850,0
[o8
11.9000.002.02 § 5.10.00.00000163 KLRP-2 etap lla punkt 5600,00
QL
g 5.10.00.0000164 KLRP-2 etap llb punkt 8 600,00
[0
% 5.10.00.00000165 KLRP-2 etap llI punkt 90,00
é 5.10.00.00000166 Koszt transportu punkt X X - - X
§ 5.10.00.00000167 KLRP-2 etap IV (wizyta A)? punkt X 3000,0 - X -
5.10.00.00000168 KLRP-2 etap IV (wizyta B)? punkt X 2000,0 - X -
koszt pobytu przedstawiciela
5.10.00.00000157 ustawowego albo opiekuna Punkt X 15,0 - - X

faktycznego

a) rozliczenie etapu IV uzaleznione jest od efektu: osiagniecia ca kowitego (100%) zamknigcia rany potwierdzonego zdjeciem i oceng planimetryczng (wizyta ewaluacyjna typu A) lub zamkniecia rany powyzej 60% (ocena
ewaluacyjna typu B).
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4.1.2. Leczenie Zespotu Stopy Cukrzycowej

W latach 2016-2018 realizowany byt Program Wsparcia Ambulatoryjnego Leczenia Zespotu Stopy
Cukrzycowej obejmujgcy finansowanie dodatkowego wyposazenia gabinetéw leczenia ZSC
petnigcych funkcje referencyjng Ilub podstawowg, a takze szkolenia pracownikow poradni
diabetologicznych, stworzenie platformy e-learningowej oraz ogdlnokrajowej kampanii edukacyjnej.
Program nie jest obecnie kontynuowany [127].

W 2018 r. Agencja Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) poddata ocenie zasadnosé
finansowania kompleksowego leczenia ZSC jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz leczenia szpitalnego. Zgodnie ze ztozong Kartg Problemu
Zdrowotnego proponowane $wiadczenie obejmowatoby:

e odcigzenie miejsca owrzodzenia,

e o0szczedzajgce interwencje chirurgiczne,

e miejscowg terapie podcisnieniowa,

¢ leczenie infekcji, antybiotykoterapie,

e wyréwnanie metaboliczne cukrzycy,

e rewaskularyzacje u chorych z niedokrwiennym ZSC,

e przeszczepy skory,

¢ larwoterapie,

e Kkorekty ortopedyczne.

Swiadczenie nie zostalo wigczone do koszyka $wiadczen pomimo pozytywnej (warunkowanej
doprecyzowaniem zapiséw) rekomendacji Prezesa AOTMIT. Aktualnie $wiadczenia dla pacjentow
z ZSC realizowane sg gtéwnie w ramach porady specjalistycznej diabetologicznej lub chirurgicznej,

a takze w ramach leczenia szpitalnego na oddziatach chirurgicznych [128].

Rekomendacje finansowe

W niniejszym rozdziale przedstawiono rekomendacje wybranych agencji HTA na Swiecie dotyczace
finansowania preparatu Granulox® w leczeniu ran przewlektych.

W ramach poszukiwania rekomendacji uwzgledniono nastepujgce agencje:

e AOTMIT (Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji) — Polska;

e NICE (National Institute for Health and Care Excellence) — Wielka Brytania;

e SHTG (Scottish Health Technologies Group) — Szkocja;

e CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health) — Kanada;

o PBAC (Pharmaceutical Benefits Advisory Committee) — Australia;
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e HAS (Haute Autorité de Santé) — Francja;

e |IQWIG (Institute for Quality and Efficiency in Health Care) — Niemcy.

Szkocka agencja SHTG w 2016 roku w ramach Przeglgdu Innowacyjnych Technologii Medycznych
(IMTO, ang. Innovative Medical Technology Overviews) oceniata zasadnos$¢ finansowania preparatu
Granulox® w uzupetniajgcym leczeniu ran przewleklych (owrzodzenia zylne/tetnicze i mieszane ndg,
owrzodzenia stopy cukrzycowej, rany pooperacyjne i odlezyny), ktére nie gojg sie pomimo
standardowe;j terapii. Opracowanie to, przygotowane na wniosek producenta, podsumowuje dostepne
dowody naukowe na temat technologii w celu przedtozenia decydentom, w tym pracownikom i
menadzerom systemu ochrony zdrowia - dokument taki nie zawiera jednak bezpos$rednich
rekomendaciji dla NHS Scotland. W opracowaniu wskazano na obiecujgce wyniki badania klinicznego
oraz badan zrzeczywistej praktyki klinicznej, jednoczesnie podkreslajgc konieczno$é dalszego
zbierania danych na temat skutecznosci produktu. Wykazano, ze krotszy sredni czas do catkowitego
wygojenia rany obserwowany u pacjentéw przyjmujgcych wyréb Granulox®, a co za tym idzie takze
krétszy sredni czas trwania terapii, prowadzg do istotnie mniejszego zuzycia zasobéw w poréwnaniu
do grupy leczonej tradycyjnie. Agencja wskazuje dodatkowo, ze w Szkoc;ji terapia z zastosowaniem
preparatu Granulox® inicjowana bedzie prawdopodobnie przez pielegniarke wchodzacg w skiad
zintegrowanego zespotu petnigcego opieke nad rang. Nie przewiduje sie aby wdrozenie tego typu
terapii miato mie¢ wptyw na przebieg wizyty i prowadzonych w ramach standardowego postepowania
dziatan (poza samg aplikacjg preparatu) [129]. Nalezy jednoczes$nie zaznaczy¢, iz wspomniane
opracowanie wydano w roku 2016, wobec czego nie uwzglednia ono najnowszych dowodoéw
naukowych, w tym opublikowanych w pdzniejszych latach wynikéw badan prowadzonych

w rzeczywistej praktyce klinicznej oraz analiz farmakoekonomicznych.

Kanadyjska agencja CADTH opublikowata w 2015 roku aktualizacje listy technologii medycznych,
informujagc decydentdéw o pojawiajgcych sie innowacyjnych technologiach m.in. o preparacie

Granulox®. Nie opublikowano jednak rekomendac;ji finansowej odno$nie stosowania preparatu [130].

Zasadno$¢ finansowania wyrobu medycznego Granulox® w leczeniu ran przewleklych nie byla

oceniana przez pozostate agencje.
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Charakterystyka interwencji (Granulox®)

Instrukcja uzytkowania wyrobu medycznego (IFU)

Granulox® to chroniony patentem wyréb medyczny |l klasy zawierajgcy hemoglobine w aerozolu
stosowany jako uzupetnienie standardowej terapii ran niegojgcych sie oraz trudnych do wyleczenia
[131, 132].

Mechanizm dziatania

Zastosowanie wyrobu medycznego pozwala na zwigkszenie utlenowania rany i tym samym
wspomaga jej gojenie. Od momentu rozpylenia wysoko oczyszczona hemoglobina wigze tlen
z otoczenia. Nasycona tlenem hemoglobina przenika do wysieku, tlen dyfunduje do fozyska rany na
podstawie gradientu stezeh, a czasteczka hemoglobiny jest uwalniana w celu ponownego wigzania
z tlenem (Rysunek 3). Ta witasciwos¢ hemoglobiny pozwala na zwielokrotnienie cyklu wigzania

i uwalniania tlenu [131, 133].

Rysunek 3.
Mechanizm dziatania wyrobu Granulox® [133]

Skiad

Wyréb medyczny Granulox® zawiera 10% karbonylowang hemoglobine. Pozostate skfadniki to
fenoksyetanol 0,7%, chlorek sodu 0,9%, N-acetylocysteina 0,05%, ad 100% woda. Wodny spray

zawiera 12 ml [131].

Wskazania do stosowania

Granulox jest stosowany do leczenia ran przewlektych, takich jak:
e owrzodzenia zylne koniczyn dolnych,

e owrzodzenia tetnicze konczyn dolnych,
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e owrzodzenie mieszane konczyn dolnych,
e owrzodzenia w zespole stopy cukrzycowej,
e wtdrne gojenie ran pooperacyjnych,

e odlezyny.

Granulox moze by¢ réwniez stosowany na rany z martwicg rozptywng i zakazone po odpowiednim

leczeniu [131].

Dawkowanie i spos6b podawania

Granulox moze by¢ uzywany przez personel medyczny lub osoby lezgce pod nadzorem pracownikow
stuzby zdrowia. Nadaje sie do wielokrotnego uzytku. Warunkiem wstepnym stosowania jest wtasciwe
leczenie choréb pierwotnych. W przypadku przewlektych ran tetniczych nalezy uprzednio wykorzystaé

wszystkie alternatywy dla poprawy przeptywu krwi.

Przed rozpoczeciem leczenia z uzyciem Granulox wymagane jest odpowiednie oczyszczenie rany.
Niektore antyseptyki ran pogarszajg skuteczno$¢ Granulox. Dlatego tez po zastosowaniu $rodka
odkazajgcego i odpowiednim oczyszczeniu rany nalezy doktadnie przeptukac tozysko rany roztworem

fizjologicznym.
Granulox nalezy rozpyla¢ na oczyszczong rane w nastepujgcy sposéb (Rysunek 4):

e Zdja¢ nasadke ochronng ze zbiornika natryskowego.

e Przy pierwszym uzyciu moze dojs¢ do powstania ciggtego strumienia ze wzgledu na bardzo waskg
konstrukcje dyszy. Jesli tak sie stanie, wystarczy delikatnie poruszyé dyszg w przod i w tyh,
a nastepnie uniesc jg lekko do gory. Natryskiwanie zostanie przerwane. Uzywajgc Granulox po raz

pierwszy, mozna natryskiwa¢ bezposrednio na tkanke; mozna tez natryskiwa¢ nad zlewem.

e Trzymaé dysze w odlegtosci od 5 do 10 cm od rany i rozpyla¢ $srodek do momentu, az rana
zostanie catkowicie pokryta cienkg warstwag. Rozpylanie przez 1-2 sekundy zwykle wystarcza

na pokrycie obszaru rany o wymiarach 2 x 3 cm.
e Po uzyciu zatozy¢ zatyczke ochronng na pojemnik.

o Jedli dysza zablokuje sie po kilku uzyciach, mozna jg wymieni¢ na nowg dostarczong w zestawie.
Alternatywnie, dysze mozna oczysci¢ przy pomocy sterylnego roztworu. Po zakonczeniu

czyszczenia pierwszy natrysk nalezy wykona¢ poza rana.
e Produkt nalezy naktadac¢ przy kazdej zmianie opatrunku lub co najmniej raz na trzy dni.
e Po uzyciu rane pokry¢ nowym, przepuszczajgcym wilgo¢ opatrunkiem.

e Granulox ma stalg konsystencje, wiec nie ma potrzeby potrzasania. W odréznieniu
od konwencjonalnych puszek z aerozolem, potrzgsanie nie wskazuje na ilos¢ pozostatego

preparatu.

HTA Consulting 2022 (www hta pl) Strona 57



Granulox® - hemoglobina w aerozolu do stosowania miejscowego w terapii ran przewlektych

e Jedno opakowanie Granulox wystarcza maks. na 30 zastosowan w zaleznosci od wielkosci rany.

Oproéznia 99 % zawartosci.

Po otwarciu mozna stosowac preparat Granulox do uptywu terminu waznosci [131].

Rysunek 4.
Instrukcja aplikacji produktu Granulox® [133]
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Przechowywanie

Wyréb medyczny Granulox® przechowywany powinien by¢ w temperaturze 2-80C. W dniu, w ktérym
preparat jest stosowany moze by¢ on przechowywany w temperaturze pokojowej (maksymalnie 25°C).
w przypadku ciggtego, codziennego stosowania wyrobu, moze by¢é on przechowywany
w temperaturze pokojowej az do opréznienia pojemnika (maksymalnie 6 tygodni). Przechowywaé
w miejscu niedostepnym dla dzieci. Pojemnik pod cisnieniem — po podgrzaniu moze pekng¢. Nie

przektuwaé ani nie pali¢, nawet po zuzyciu. [131].

Przeciwskazania

Granulox nie powinien by¢ stosowany u kobiet w cigzy, poniewaz nie badano jego stosowania w tej
grupie pacjentéw. Granulox nie powinien by¢ stosowany jednoczesnie z lekami miejscowymi,
np. antybiotykami, poniewaz nie ma dostepnych danych na temat potencjalnych interakciji

z hemoglobing [131].

Srodki ostroznosci

e Nie nalezy stosowa¢ Granulox u pacjentéow i/lub uzytkownikbw ze znang nadwrazliwoscig
na materiaty/skfadniki produktu.

e Wiadomo, ze niektére antyseptyki pogarszajg skutecznosé¢ Granulox. Dlatego tez po
zastosowaniu srodka odkazajgcego rana musi zosta¢ doktadnie przeptukana roztworem

fizjologicznym.
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¢ Nie uzywac¢ wraz z foliami okluzyjnymi z tworzywa sztucznego oraz hydrokoloidami [131].

Zdarzenia niepozadane

Nie zgtoszono zadnych skutkow ubocznych. W przypadku nasilenia objawéw lub wystgpienia skutkéw

ubocznych nalezy przerwa¢ stosowanie i skonsultowac sie z lekarzem [131].

Producent

Molnlycke Health Care AB [131]

Certyfikat CE

Tak [131]

Status refundacyjny w Polsce

Nierefundowany

Uwarunkowania zwigzane z uzytkowaniem preparatu Granulox®

Preparat Granulox® stosowany jest jako terapia dodatkowa do standardowego postepowania. Aerozol
aplikuje sie na oczyszczong rane, przy wymianie opatrunku. Zastosowanie preparatu nie wptywa na
czestosci zmian opatrunku, na miejsce zmiany opatrunku (w warunkach domowych / ambulatoryjnych
| szpitalnych) oraz personel zaangazowany w zmiane opatrunku. Ze wzgledu na to, ze preparat nie
powinien by¢ stosowany z opatrunkami o charakterze okluzyjnym, u czesci pacjentéw konieczna
bedzie zmiana przyjetego postepowania (ij. rezygnacja z opatrunkéw okluzyjnych na rzecz paro-

i gazo-przepuszczalnych). Wyniki przeprowadzonego ws$rod ekspertow  klinicznych  badania

ankietowego wskazujg na |
I  \alezy jednoczesnie zaznaczy¢, iz wybér materiatow

opatrunkowych jest zindywidualizowany, a w przebiegu leczenia rany przewlektej powszechne sg
modyfikacje postepowania i dobdr innego typu opatrunku sposréd dostepnej gamy refundowanych
wyrobow. Wobec tego nalezy przyjaé, iz wszelkie modyfikacje zwigzane z uzytkowaniem preparatu

Granulox® zachodzi¢ bedg w ramach standardowego postepowania.
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Definiowanie problemu decyzyjnego

Populacja docelowa

Pacjenci z ranami przewlektymi (w tym owrzodzeniami zylnymi, tetniczymi i mieszanymi koriczyn
dolnych, owrzodzeniami w zespole stopy cukrzycowej, powiklanymi ranami pooperacyjnymi,
odlezynami, ranami z martwicg rozptywng lub zakazonymi po odpowiednim leczeniu) niegojgcymi sie

pomimo stosowania terapii standardowej — zgodnie ze wskazaniami producenta.

Interwencja

Hemoglobina w aerozolu do stosowania miejscowego (THS, ang. topical haemoglobin spray; wyréb
medyczny Granulox®) dodana do standardowego postepowania. Schemat podawania zgodny

z zaleceniami producenta (patrz rozdz. 5).

Komparator

Placebo (brak leczenia z uzyciem hemoglobiny w aerozolu) jako interwencja dodana do
standardowego postepowania (SoC, ang. Standard of care) realizowanego z wykorzystaniem
materiatdw opatrunkowych oraz $wiadczen, ktére obecnie finansowane sg w Polsce w leczeniu ran

przewlektych.
UZASADNIENIE

Zgodnie z ogolnie przyjetymi zasadami prowadzenia analiz HTA w duchu EBM (ang. evidence based
medicine) komparatorem dla ocenianej interwencji w pierwszej kolejnosci powinna by¢ aktualnie
stosowana technologia w populacji docelowej, ktéra w wyniku pozytywnej decyzji refundacyjnej bedzie

przez nig zastepowana.

Wyrob medyczny, stanowigcy przedmiot wniosku refundacyjnego, stosowany jest jako terapia
dodatkowa do standardowego postepowania, tym samym SoC nie stanowi alternatywy dla
whnioskowanej interwencji. Ze wzgledu na to, ze preparat nie powinien by¢ stosowany z opatrunkami
o charakterze okluzyjnym, u cze$ci pacjentdw konieczna bedzie zmiana przyjetego postepowania
(tj. rezygnacja z opatrunkéw okluzyjnych na rzecz paro- i gazo-przepuszczalnych), jednak zmiany te
dokonywane bedg w ramach standardowej opieki. Nalezy pamietaé, ze wybdér materiatow
opatrunkowych jest zindywidualizowany i dostosowany do konkretnych potrzeb pacjenta oraz
preferencji chorego i lekarza/pielegniarki. W trakcie leczenia rany przewlekiej mozliwe, a czasem

nawet konieczne sg modyfikacje postepowania i dobor innego typu opatrunku sposréd dostepnej
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gamy refundowanych wyrobow (w refundacji ponad 250 unikatowych kodéw EAN). W zwigzku
z powyzszym — nalezy zatozy¢, ze wprowadzenie do refundacji przedmiotowej interwencji nie wptynie
na SoC w ujeciu ogdlnym, cho¢ moze zmodyfikowa¢ przebieg leczenia na poziomie indywidualnym.

Tym samym, ponownie stwierdzamy, iz SoC nie jest komparatorem dla przedmiotowej interwenciji.

Wsréd metod tlenoterapii ran przewleklych poza wnioskowang technologig dostepne sg inne opcje,
takie jak tlenoterapia hiperbaryczna, miejscowa tlenoterapia przy pomocy systemow dostarczania
tlenu, opatrunki wysycone tlenem. Wsréd wymienionych metod, w Polsce, finansowana jest jedynie
tlenoterapia hiperbaryczna. Nalezy jednak zaznaczy¢, iz jej dostepnos$¢ dla pacjentdw z ranami
przewlektymi jest ograniczona i nie jest ona stosowana szeroko w tej populacji. Dodatkowo, metoda ta
ze wzgledu na systemowe (ogodlnoustrojowe) dziatanie moze wykazywac inne efekty niz tlenoterapie
stosowane jedynie miejscowo (w tym THS) [134]. Biorgc pod uwage powyzsze, a takze fakt, iz
preparat Granulox® moze by¢ stosowany jako uzupetienie tlenoterapii hiperbarycznej lub tlenoterapii
przy pomocy systemow ciggtego podawania tlenu (typu Natrox®) [114] nie uwaza sie tych metod za

alternatywne dla ocenianej interwenciji.

Wytyczne praktyki klinicznej jako terapie dodatkowe w leczeniu ran przewlekltych obok terapii
tlenowych wymieniajg m.in. terapie prozniowa, ultradzwiekami, elektrostymulacje, kompresjoterapie,
odcigzenie stopy cukrzycowej. Wspomniane interwencje charakteryzujg sie catlkowicie odmienng
zasadg dziatania i prowadzg do innych efektow terapeutycznych niz terapie tlenowe. Nalezy
dodatkowo zauwazy¢, iz wnioskowana technologia moze by¢ stosowana niezaleznie od wymienionych
metod (patrz rozdz. 5), w zwigzku z czym inne formy terapii uzupetniajgcej nie stanowig komparatora
dla przedmiotowej interwencji. Tym samym, ewentualne wprowadzenie przedmiotowej interwencji do
refundaciji nie zastgpi innych form terapii uzupetniajgcej, ktéra finansowana jest obecnie przez ptatnika
i ktérg, podobnie jak SoC, stosuje sie w zaleznosci od indywidualnych potrzeb chorego. Jednoczes$nie
w niektérych przypadkach, po uzyskaniu utrzymujgcych sie zadowalajgcych efektéw klinicznych, nie
mozna wykluczy¢ korekty w odniesieniu do dotychczasowego postepowania medycznego w ujeciu

indywidualnym.

Na rynku polskim dostepny jest takze produkt leczniczy Solcoseryl®, ktéry zarejestrowany jest
pomocniczo w leczeniu m.in. ran przewlektych [120]. Lek ten stosowany jest w celu odzywienia tkanek
rany poprzez dostarczanie sktadnikéw zawartych w surowicy ikomodrkach dializatu krwi cielat.
Mechanizm dziatania nie obejmuje jednak aktywnego dostarczania tlenu do tozyska rany jak dzieje sie
w przypadku wnioskowanej technologii. Produkt leczniczy Solcoseryl® nie jest takze wymieniany
w wytycznych praktyki klinicznej jako terapia dodatkowa lub standard terapeutyczny we wnioskowanej
populacji, nie podlega finansowaniu ze $rodkéw publicznych i nie jest stosowany powszechnie

w praktyce klinicznej — tym samym nie stanowi alternatywy dla przedmiotowej interwenc;ji.
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6.4. Punkty koncowe

Oceniane punkty koncowe dotyczace skutecznosci klinicznej:
e zmiana wielkosci rany,
o catkowite wygojenie rany,
e czas do catkowitego wygojenia,
¢ stan rany (tkanka martwicza, powtoka fibryny, tkanka granulacyjna),
e poziom wysieku z rany,
¢ nasilenie bolu,
e procedury zwigzane z rang: amputacje, infekcje wymagajace antybiotykoterapii, nieplanowane
operacje w celu oczyszczenia rany,
e uzytecznos¢ (tatwos¢ stosowania, doswiadczenie pacjentéw),

e jakosc¢ zycia.

Oceniane punkty koncowe dotyczace bezpieczenstwa:
e zdarzenia niepozgdane (AE, ang. adverse events) ogotem,
e ciezkie zdarzenia niepozgdane (SAE, ang. serious adverse events) ogotem,
e zdarzenia niepozgdane prowadzgce do przerwania terapii,
e zdarzenia niepozgdane zwigzane z leczeniem,
e Zzgony,

e szczegobtowe zdarzenia niepozadane raportowane w badaniach.

Oceniane punkty koncowe dotyczace efektdéw pozaklinicznych:
e zuzycie opatrunkow,
e Zzaangazowanie personelu medycznego,

¢ inne punkty koncowe oceniajgce efekty pozakliniczne raportowane w badaniach.
UZASADNIENIE

Zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej gtéwnym celem terapii rany przewlektej jest doprowadzenie
do jej catkowitego wygojenia. Wobec tego, punkty kohcowe pozwalajgce na ocene osiggniecia tego
celu (catkowite wygojenie rany, czas do catkowitego wygojenia), a takze punkty koncowe
bezposrednio wskazujagce na postep procesu gojenia sie rany (zmiana wielkosci rany) stanowig

parametry o szczegolnej istotnosci klinicznej [59, 135].

Dodatkowo, w ramach analizy klinicznej ocenione zostang punkty koncowe o charakterze posrednim
wskazujgce na stan rany i jej fozyska, w tym obecnos$¢ tkanki martwiczej, powtoki fibrynowej, tkanki
granulacyjnej oraz poziom wysieku z rany, a takze efekty bezposrednio zwigzane z pacjentem takie
jak nasilenie bélu, jakos¢ zycia oraz doswiadczenia ze stosowang interwencjg. W wytycznych praktyki
klinicznej punkty te wymieniane sg jako uzasadnione w ocenie interwencji stosowanych w terapii ran

przewleklych [135].
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Ze wzgledu na charakter jednostki chorobowej (rany przewlekte) i powiktania, ktére moga w jej
przypadku wystgpi¢, w analizie skutecznosci uwzglednione zostang takze istotne klinicznie punkty
koncowe takie jak koniecznos¢ przeprowadzenia amputacji konczyny, infekcje wymagajace

antybiotykoterapii, nieplanowane operacje w celu oczyszczenia rany.

Analiza bezpieczenstwa obejmowaé bedzie wszystkie raportowane w badaniach zdarzenia
niepozgdane, w tym AE, SAE, zgony, szczegolowe AE raportowane w badaniach, w tym AE
prowadzace do przerwania terapii i AE zwigzane z leczeniem. Brak ograniczen w tym wzgledzie

wynika z checi jak najpetniejszej oceny profilu bezpieczenstwa interwenciji.

W celu zaadresowania przypuszczen, iz stosowanie wnioskowanej interwencji moze mie¢ wptyw na
efekty wykraczajgce poza wyniki zdrowotne przeprowadzona zostanie dodatkowo analiza efektow
pozaklinicznych w zakresie zuzycia dobr (np. zuzycie opatrunkéw, zaangazowanie personelu

medycznego).

Metodyka

e Badania poréwnawcze, w tym:
o Randomizowane badania kliniczne
o Nierandomizowane badania eksperymentalne z grupa kontrolng
o Badania obserwacyjne z grupg kontrolng

e Przeglady systematyczne
UZASADNIENIE

W celu wykazania efektu klinicznego wynikajgcego z dziatania ocenianej interwenciji
i zminimalizowania wplywu czynnikéw zakiécajgcych, w tym niezwigzanych z terapig procesow
zachodzacych w przypadku ran przewlektych, analiza ograniczona zostanie jedynie do badan

klinicznych lub prowadzonych w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej z prospektywng lub

retrospektywng grupg kontrolng oraz przeglagdow systematycznych.
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Aneks A. Technologie i Swiadczenia medyczne
refundowane we wnioskowanym

wskazaniu

Tabela 27.
Wykaz wyrobéw medycznych wydawanych na recepte dla pacjentéw z przewleklymi owrzodzeniami [118]

Limit Cena Cena Poziom Odpl§tnos'é
pacjenta

Wyréb medyczny finansowania zbytu detaliczna e
[PLN] [PLN] [PLN] P [PLN]

220.1 Opatrunki alginianowe i hydrowtékienne

Suprasorb A, opatrunek z alginianu wapnia, sterylny FeEE
’ ’ ’ limitu 13,55 18,58 30% 5,57
10x20 cm
18,58
Suprasorb A, opatrunek z alginianu wapnia, sterylny, o
5x5 cm, opatrunek, 5x5 cm? 2,32 2,27 3,09 30% 1.47
Suprasorb A, opatrunek z alginianu wapnia, sterylny, o
10x10 cm, opatrunek, 10x10 cm? 9,29 6,43 9,39 30% 2,89
Medisorb A, opatrunek alginianowy, 10x10 cm? 9,29 6,70 9,68 30% 3,18
Sorbalgon, jatowy opatrunek z alginianéw wapnia, o
10x10 cm? 9,29 7,54 10,56 30% 4,06
Sorbalgon, jatowy opatrunek z alginianéw wapnia, 18,58 14,77 19,86 30% 6,85
10x20 cm?
Sorbalgon, jatowy opatrunek z alginianéw wapnia, 2,32 3,00 3,86 30% 224
5x5 cm?
220.2 Opatrunki hydrokoloidowe
Podstawa
Granuflex - opatrunek hydrokoloidowy, 15x15 cm? limitu 10,88 15,20 30% 4,56
15,20
Bordered Granuflex - obramowany opatrunek o 3,96
hydrokoloidowy, opatrunek, 10x10 cm? 6,76 6,35 8,69 30%
Bordered Granuflex - obramowany opatrunek o 5,14
hydrokoloidowy, opatrunek, 10x13 cm? 8,78 8,39 11,29 30%
Bordered Granuflex - obramowany opatrunek o 5,24
hydrokoloidowy, opatrunek, 15x15 cm? 15,20 11,52 15,88 30%
Bordered Granuflex - obramowany opatrunek o 2,37
hydrokoloidowy, opatrunek, 6x6 cm? 243 3,18 4,07 30%
Granuflex - opatrunek hydrokoloidowy, opatrunek o 2,59
hydrokoloidowy, 10x10 cm? 6,76 >,05 7,32 30%
Granuflex - opatrunek hydrokoloidowy, opatrunek o 6,16
hydrokoloidowy, 15x20 cm? 20,27 15,06 20,35 30%
Granuflex - opatrunek hydrokoloidowy, opatrunek 26,37 19,84 26,37 30% 7,91

hydrokoloidowy, 20x20 cm?
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Limit Cena Cena Poziom Odptatnosé
Wyréb medyczny finansowania zbytu detaliczna odplatnosci pacjenta
[PLN] [PLN] [PLN] P [PLN]
Granuflex Extra Thin - opatrunek hydrokoloidowy, 2,51
opatrunek hydrokoloidowy, cienki, sterylny, 10x10 6,76 4,97 7,24 30%
cm?
Granuflex Extra Thin - opatrunek hydrokoloidowy, 4,70
opatrunek hydrokoloidowy, cienki, sterylny, 15x15 15,20 11,01 15,34 30%
cm?
Granuflex Extra Thin - opatrunek hydrokoloidowy, 1,45
opatrunek hydrokoloidowy, cienki, sterylny, 7,5x7,5 3,80 2,83 4,11 30%
cm?
Hydrocoll, jatowy opatruggl: hydrokoloidowy, 10x10 6,76 7,45 9,84 30% 5,11
Hydrocoll, jatowy opatrug;l: hydrokoloidowy, 15x15 15,20 19,44 2419 30% 13,55
Hydrocoll, jalowy opatrunek hydrokoloidowy, 20x20 19,52
Y Jatowy op pla Y y 27,02 31,32 38,43 30%
Hydrocoll concave, jatowy opatrunek hydrokoloidowy, 6.49 1550 18.23 30% 13,69
8x12 cm? ’ ’ ’ °
Hydrocoll sacral, jatowy opatrunek hydrokoloidowy, 14 59 2401 28.90 30% 18,69
12x18 cm? ’ ’ ’ °
Hydrocoll thin, jatowy opatrunek hydrokoloidowy, 6.76 6.59 394 30% 4,21
10x10 cm? ’ ’ ’ °
Hydrocoll thin, jatowy opatrunek hydrokoloidowy, o 5,33
15x15 cm? 15,20 11,61 15,97 30%
Lomatuell Pro Opatrunek kontaktowy z warstwag o 2,28
hydrokoloidowg 10x10 cm, opatrunek, 10x10 cm? 6,76 475 7,01 30%
Lomatuell Pro Opatrunek kontaktowy z warstwag o 4,05
hydrokoloidowag 10x20 cm, opatrunek, 10x20 cm? 13,51 9,50 13,51 30%
Medisorb H, opatrunek hydrokoloidowy, 10x10 cm? 6,76 4,75 7,01 30% 2,28
Medisorb H, opatrunek hydrokoloidowy, 15x15 cm? 15,12 10,80 15,12 30% 4,54
Suprasorb H, opatrunek hydrokoloidowy, cienki o 2,34
sterylny, 10x10 cm, opatrunek, 10x10 cm? 6.76 481 7,07 30%
Suprasorb H, opatrunek hydrokoloidowy, standard, o 2,48
sterylny, 10x10 cm, opatrunek, 10x10 cm? 6,76 4,95 7,21 30%
Suprasorb H, opatrunek hydrokoloidowy, standard, o 4,53
sterylny, 15x15 cm, opatrunek, 15x15 cm? 15,11 10,79 15,11 30%
Suprasorb H, opatrunek hydrokoloidowy, standard 25 84 1933 25 84 30% 7,75
sterylny, 20x20 cm? ’ ’ ’ °
220.3 Opatrunki regulujgce poziom wilgotnosci rany z dodatkami
HydroTac comfort, jatowy opatrunek Po"dnsﬁtauwa 793 1133 30% 340
hydropolimerowy, 12,5x12,5 cm? 1133 ’ ’ ° ’
Clean WND, opatrunek specjalistyczny, 15x20 cm? 20,52 15,07 20,52 30% 6,16
HydroTac, jatowy opatrurcl:a(zhydropollmerowy, 10x10 7,25 8,16 10,68 30% 561
HydroTac, jatowy opatruré?TI;hydropohmerowy, 10x20 14,50 17,58 22,09 30% 11,94
HydroTac, jatowy opatrunek hydropolimerowy, 15x15 16,32 19,20 24,06 30% 12,64

cm?
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Limit Cena Cena Poziom Odptatnosé
Wyréb medyczny finansowania zbytu detaliczna odpfatnosci pacjenta
[PLN] [PLN] [PLN] [PLN]
HydroTac, jatowy opatrur;erzrl:zhydropohmerowy, 20x20 29,00 29,68 36,86 30% 16,56
HydroTac comfort, jatowy opatrunek o
hydropolimerowy, 15x15 cm? 16,32 11,88 16,37 30% 4,95
HydroTac comfort, jatowy opatrunek o
hydropolimerowy, 20x20 cm? 27,07 20,35 27,07 30% 812
Suprasorb X+PHMB, opatrunek, z uwodnionej
celulozy hydrobalans z PHMB, sterylny, 5x5 cm, 1,81 10,04 11,07 30% 9,80
opatrunek, 5x5 cm?
220.4 Opatrunki poliuretanowe
Podstawa
CoFlex TLC Zinc Lite 10x550 cm limitu 96,31 114,96 30% 34,41
114,96
Allevyn Adhesive, opatrunek specjalistyczny -
samoprzylepny, nawilzajgca pianka poliuretanowa o 3,26 7,61 9,14 30% 6,86
rozmiarze 12,5cm x 12,5cm, 156.25 cm?
Allevyn Adhesive, opatrunek specjalistyczny -
samoprzylepny, nawilzajgca pianka poliuretanowa o 6,39 14,85 17,79 30% 13,32
rozmiarze 17,5cm x 17,5cm, 306.25 cm?
Allevyn Adhesive, opatrunek specjalistyczny -
samoprzylepny, nawilzajgca pianka poliuretanowa o 10,56 22,67 27,09 30% 19,70
rozmiarze 22,5cm x 22,5cm, 506.25 cm?
Allevyn Heel, opatrunek specjalistyczny - pianka
poliuretanowa o rozmiarze 10,5cm x 13,5cm ksztatt 2,96 9,07 10,56 30% 8,49
przystosowany do zatozenia na piete, 141.75 cm?
Allevyn Non Adhesive, opatrunek poliuretanowy, 2,09 4,50 5,46 30% 4,00
10x10 cm?
Allevyn Non Adhesive, opatrunek poliuretanowy, o
10x20 cm? 4,17 8,64 10,54 30% 7,62
Allevyn Non Adhesgl&zoopiglinek poliuretanowy, 8,34 18,36 21,99 30% 16,15
Allevyn Sacrum, opatrunek specjalistyczny - pianka
poliuretanowa na okolice krzyzowa o rozmiarze 22cm 10,09 23,54 27,89 30% 20,83
X 22cm, 484 cm?
CoFlex TLC Calamine Lite, opatrunek, 7,62x550 cm? 114,69 96,31 114,69 30% 34,41
CoFlex TLC Zinc Lite 1(():):250 cm, opatrunek, 5500 87,39 73,40 89,28 30% 2811
CoFlex TLC Zinc Lite 7,(3c:2r:1<2550 cm, opatrunek, 4191 87,39 73,40 89,28 30% 28,11
Suprasorb P, opatrunek z pianki poliuretanowej, na
okolice krzyzowa sterylny, 18x20,5 cm, opatrunek, 7,69 18,79 22,26 30% 16,88
18x20,5 cm?
Suprasorb P, pianka poliuretanowa, sterylna, o
nieprzylepna, 15x15 cm, opatrunek, 15x15 cm? 4,69 12,10 14,36 30% 11,08
Suprasorb P, pianka poliuretanowa, sterylna, o
samoprzylepna, 10x10 cm, opatrunek, 10x10 cm? 2,09 229 6.28 30% 4,82
Suprasorb P, pianka poliuretanowa, sterylna, o
samoprzylepna, 15x15 cm, opatrunek, 15x15 cm? 4,69 10,80 12,99 30% 9,71
Suprasorb P, pianka poliuretanowa, sterylna, o
samoprzylepna, 7,5x7,5 cm, opatrunek, 7,5x7,5 cm? L17 4,21 4,83 30% 4,01
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Limit Cena Cena Odptatnosé

Poziom .
R pacjenta
odptatnosci [PLN]

Wyréb medyczny finansowania zbytu detaliczna
[PLN] [PLN] [PLN]

220.5 Opatrunki hydrozelowe

Podstawa
Aqua-Gel, opatrunek hydrozelowy, 12x24 cm? limitu 13,66 18,71 30% 5,61
18,71
Aqua-Gel, opatrunek hydrozelowy, 10x12 cm? 7,80 5,81 8,39 30% 2,93
Aqua-Gel, opatrunek hydrozelowy, 12x12 cm? 9,36 6,89 9,88 30% 3,33
Aqua-Gel, opatrunek hydrozelowy, 6x12 cm? 4,68 4,08 5,71 30% 2,43

220.6 Opatrunki regulujgce poziom wilgotnosci rany

. Podstawa
Zetuvit Plus, opatrunek ch:perabsorbentem, 10x10 limitu 9,50 13,47 30% 4,04
13,47
Intrasite Conformable 10x10 cm, opatrunek o
hydrozelowy, 100 cm? 13,47 9,50 13,47 30% 4,04
Intrasite Conformable 10x20 cm, opatrunek o
hydrozelowy, 200 cm? 25,45 19,01 25,45 30% 7,64
Intrasite Conformable 10x40 cm, opatrunek o
hydrozelowy, 400 cm? 48,41 38,02 48,41 30% 14,52
Biatain Silicone, opatrunek piankowy z sil konem, o
12.5x12.5 cm? 21,05 16,09 21,51 30% 6,78
Adaptic, opatrunek, 12,7x22,9 cm? 36,33 28,08 36,33 30% 10,90
Adaptic, opatrunek, 7,6x40,6 cm? 38,31 29,70 38,31 30% 11,49
Allevyn Gentle Bordgr 1OX1Q cm, opa'trunek piankowy 10,63 6,80 10,63 30% 3,19
z warstwg adhezyjng zawierajgcg sil kon, 100 cm?
Allevyn Gentle Border 10x20 cm, opatrunek piankowy o
z warstwg adhezyjng zawierajgcg sil kon, 200 cm? 20,23 14,04 20,23 30% 6,07
Allevyn Gentle Border 12,5x12,5 cm, opatrunek
piankowy z warstwg adhezyjng zawierajgcg silikon, 15,84 10,69 15,84 30% 4,75
156.25 cm?
Allevyn Gentle Border 17,5x17,5 cm, opatrunek
piankowy z warstwg adhezyjng zawierajgcg silikon, 29,64 21,49 29,64 30% 8,89
306.25 cm?
Allevyn Gentle Border 7,5x7,5 cm, opatrunek
piankowy z warstwg adhezyjng zawierajgcg silikon, 6,55 4,16 6,55 30% 1,97
56.25 cm?
Allevyn Gentle Border Heel 23x23,2 cm, opatrunek
piankowy z warstwg adhezyjng zawierajgcg silikon, 44,35 33,48 44,35 30% 13,31
471 cm?
Allevyn Gentle Border Lite 10x10 cm, opatrunek
piankowy z warstwg adhezyjng zawierajgcg silikon, 10,63 6,80 10,63 30% 3,19
100 cm?
Allevyn Gentle Border Lite 15x15 cm, opatrunek
piankowy z warstwg adhezyjng zawierajgcg silikon, 22,88 16,20 22,88 30% 6,86
225 cm?
Allevyn Gentle Border Lite 8x8 cm, opatrunek
piankowy z warstwg adhezyjng zawierajagcg silikon, 7,28 4,63 7,28 30% 2,18

64 cm?

Allevyn Gentle Border Lite Oval 15,2x13,1 cm,
opatrunek piankowy z warstwg adhezyjng 16,40 11,23 16,40 30% 4,92
zawierajgca silikon, 156 cm?
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Limit Cena Cena Odptatnosé

Poziom .
A pacjenta
odptatnosci [PLN]

Wyréb medyczny finansowania zbytu detaliczna
[PLN] [PLN] [PLN]

Allevyn Gentle Border Multisite 17,1x17,9 cm,
opatrunek piankowy z warstwg adhezyjng 22,31 15,66 22,31 30% 6,69
zawierajgcg silikon, 225 cm?

Allevyn Life, opatrunek specjalistyczny -
samoprzylepny, ztozony, hydrokomoérkowy opatrunek
piankowy z zelem sil konowym o rozmiarze 12,9cm x

12,9cm, 146 cm?

19,67 15,39 20,57 30% 6,80

Allevyn Life, opatrunek specjalistyczny -
samoprzylepny, ztozony, hydrokomoérkowy opatrunek
piankowy z zelem sil konowym o rozmiarze 15,4cm x

15,4cm, 211 cm?

28,42 22,25 29,02 30% 9,13

Allevyn Life, opatrunek specjalistyczny -
samoprzylepny, ztozony, hydrokomérkowy opatrunek
piankowy z zelem silikonowym o rozmiarze 21cm x
21cm, 392 cm?

51,46 41,04 51,46 30% 15,44

Allevyn Life, opatrunek specjalistyczny -
samoprzylepny, ztozony, hydrokomérkowy opatrunek
piankowy z zelem sil konowym o rozmiarze 10,3cm x

10,3cm, 93 cm?

12,53 9,88 13,65 30% 4,88

Allevyn Life Heel, opatrunek specjalistyczny -
samoprzylepny, ztozony, hydrokomérkowy opatrunek
piankowy z zelem silikonowym o rozmiarze 25cm x 67,09 54,43 67,09 30% 20,13
25,2cm ksztatt przystosowany do zatozenia na piete,
545 cm?

Allevyn Life Sacrum, opatrunek specjalistyczny -
samoprzylepny, ztozony, hydrokomérkowy opatrunek
piankowy z zelem silikonowym na okolice krzyzowg o

rozmiarze 17,2cm x 17,5cm, 235 cm?

30,40 23,22 30,40 30% 9,12

Allevyn Life Sacrum, opatrunek specjalistyczny -
samoprzylepny, ztozony, hydrokomérkowy opatrunek
piankowy z Zzelem silikonowym na okolice krzyzowa o

rozmiarze 21,6cm x 23cm, 386 cm?

47,72 37,56 47,72 30% 14,32

Aquacel Extra opatrunek w technologii hydrofiber z
dodatkiem wiékien wzmacniajacych, opatrunek, 13,47 10,69 14,71 30% 5,28
10x10 cm?

Aquacel Extra opatrunek w technologii hydrofiber z
dodatkiem witdkien wzmacniajgcych, opatrunek, 30,31 24,05 31,12 30% 9,90
15x15 cm?

Aquacel Extra opatrunek w technologii hydrofiber z
dodatkiem wiékien wzmacniajgcych, opatrunek, 5x5 3,37 3,28 4,45 30% 2,09
cm?

Aquacel Foam 10x10 cm, nieprzylepny opatrunek

0,
piankowy w Technologii Hydrofiber, 100 cm? 13,47 10,10 14,10 30% 4,67

Agquacel Foam 10x10 cm, przylepny opatrunek

0,
piankowy w Technologii Hydrofiber, 100 cm? 13,47 10,10 14,10 30% 4,67

Aquacel Foam 12,5x12,5 cm, przylepny opatrunek

0,
piankowy w Technologii Hydrofiber, 156.25 cm? 21,05 15,77 21,18 30% 6,45

Aquacel Foam 14x19,8 cm, przylepny opatrunek

0,
piankowy w Technologii Hydrofiber, 277.2 cm? 36,03 27,98 36,03 30% 10,81

Aquacel Foam 15x15 cm, nieprzylepny opatrunek

0,
piankowy w Technologii Hydrofiber, 225 cm? 29,73 22,72 29,73 30% 8,92

Aquacel Foam 15x20 cm, nieprzylepny opatrunek

0,
piankowy w Technologii Hydrofiber, 300 cm? 38,79 30,29 38,79 30% 11,64
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Aquacel Foam 16,9x20 cm, przylepny opatrunek o
piankowy w Technologii Hydrofiber, 338 cm? 43,41 34,13 43,41 30% 13,02
Aquacel Foam 17,5x17,5 cm, przylepny opatrunek o
piankowy w Technologii Hydrofiber, 306.25 cm? 39,54 30,92 39,54 30% 11,86
Aquacel Foam 20x20 cm, nieprzylepny opatrunek o
piankowy w Technologii Hydrofiber, 400 cm? 50,64 40,14 50,64 30% 15,19
Aquacel Foam 21x21 cm, przylepny opatrunek o
piankowy w Technologii Hydrofiber, 441 cm? 35,66 44,53 35,66 30% 16,70
Aquacel Foam 25x30 cm, przylepny opatrunek o
piankowy w Technologii Hydrofiber, 750 cm? 91,50 7573 91,50 30% 27,45
Biatain Adhe_swe, samoprzylepnzy opatrunek 13,47 9,03 13,92 30% 4,49
piankowy, 10x10 cm
Biatain Adhesive, samoprzylepny opatrunek o
piankowy, 12,5x12,5 cm? 20,86 15,47 20,86 30% 6,26
Biatain Adhe_sive, samoprzylepnzy opatrunek 41,08 32,12 41,08 30% 12,32
piankowy, 18x18 cm
Biatain Adhesive, samoprzylepny opatrunek o
piankowy, 7.5x7 5 om? 7,58 5,70 8,17 30% 2,86
Biatain Adhesive Heel, samoprzylepny opatrunek o
piankowy na piete, 19x20 om? 48,75 38,63 48,75 30% 14,63
Biatain Adhesive Sacral, samoprzylepny opatrunek o
piankowy na okolice krzyzowg, 23x23 cm? 64,64 52,25 64,64 30% 19,39
Biatain Non Adhesiv_e 10x10 cm, nieprzylepny 13,47 11,19 15,24 30% 5,81
opatrunek piankowy, 100 cm?
Biatain Non Adhesive 15x15 cm, nieprzylepny o
opatrunek piankowy, 225 cm? 30,31 24,12 31,20 30% 9,98
Biatain Super Adhesive, przylepny opatrunek o
hydrokapilarny, 10x10 cm? 13,47 11,38 15,43 30% 6,00
Biatain Super Adhesive, przylepny opatrunek o
hydrokapilary, 15x15 cm? 30,31 25,62 32,77 30% 11,55
Biatain Super Adhesive, samoprzylepny opatrunek o
hydrokapilarny, 20x20 cm? 50,16 39,69 50,16 30% 15,05
Durafiber 10x10 cm, opatrunek wtékninowy, zelowy, o
chionny, 100 cm? 13,47 9,88 13,86 30% 4,43
Durafiber 15x15 cm, opatrunek wtdkninowy, zelowy, o
chionny, 225 cm? 29,17 22,19 29,17 30% 8,75
Foam Lite Convatec opatrunek piankowy z silikonowg
warstwa kontaktowsa, przylepny, opatrunek, 10x10 12,75 8,82 12,75 30% 3,83
cm?
Foam Lite Convatec opatrunek piankowy z silikonowg
warstwa kontaktowa, przylepny, opatrunek, 15x15 26,71 19,85 26,71 30% 8,01
cm?
Foam Lite Convatec opatrunek piankowy z silikonowg
warstwa kontaktowa, przylepny, opatrunek, 5,5x12 8,89 6,17 8,96 30% 2,74
cm?
Foam Lite Convatec opatrunek piankowy z silikonowzq 8,35 5,65 8,35 30% 2,51
warstwg kontaktowa, przylepny, opatrunek, 8x8 cm
Inadine, opatrunek, 5x5 cm? 3,37 3,67 4,84 30% 2,48
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Inadine, opatrunek, 9,5x9,5 cm? 12,16 10,26 13,97 30% 5,46

Mepilex 10x21 cm, opatrunek, 210 cm? 28,20 21,49 28,20 30% 8,46
Mepilex 12,5x12,5 cm, opatrunek, 156.25 cm? 21,05 17,28 22,76 30% 8,03
Mepilex 17,5x17,5 cm, opatrunek, 306.25 cm? 40,87 32,18 40,87 30% 12,26
Mepilex 20x50 cm, opatrunek, 1000 cm? 134,70 127,44 147,30 30% 53,01
Mepilex Border 12,5x12,5 cm, opatrunek, 156.25 cm? 21,05 17,06 22,53 30% 7,80
Mepilex Border 17,5x17,5 cm, opatrunek, 306.25 cm? 40,87 32,18 40,87 30% 12,26
Mepilex Border 17,5x23 cm, opatrunek, 402.5 cm? 51,73 41,15 51,73 30% 15,52
Mepilex Border 7,5x8,5 cm, opatrunek, 63.75 cm? 8,59 7,72 10,52 30% 4,51
Mepilex Border EM 12,5>é1n?2,5 cm, opatrunek, 156.25 21,05 17,28 22,76 30% 8,03
Mepilex Border EM 17,5)::1;2,5 cm, opatrunek, 306.25 40,87 32,18 40,87 30% 12,26
Mepilex Border EM 7,5x8,5 cm, opatrunek, 63.75 cm? 8,59 7,83 10,63 30% 4,62
Mepilex EM 12,5x12,5 cm, opatrunek, 156.25 cm? 21,05 17,37 22,86 30% 8,13
Mepilex EM 17,5x17,5 cm, opatrunek, 306.25 cm? 40,47 31,80 40,47 30% 12,14
Mepilex EM 7,5x8,5 cm, opatrunek, 63.75 cm? 8,59 7,86 10,66 30% 4,65
Mepilex Talon 13X21 cm, opatrunek, 273 cm? 29,67 21,98 29,67 30% 8,90
Mepilex Transfer 15x20ccr:nn2, opatrunek jatowy, 300 40,41 43,85 53,03 30% 2474
Mepitel 7,5x10 cm, opatrunek jatowy, 75 cm? 10,10 8,69 11,87 30% 4,80
Mextra Superabsorbent 10x10 cm, opatrunek 12,56 8,64 12,56 30% 3,77

specjalistyczny, 100 cm?

Sorbact Absorption Dressing (Sorbact opatrunek
absorpcyjny), opatrunek absorpcyjny wigzacy 13,47 10,80 14,83 30% 5,40
bakterie, 10x10 cm?

Sorbact Absorption Dressing (Sorbact opatrunek
absorpcyjny), opatrunek absorpcyjny wigzacy 26,94 20,75 27,28 30% 8,42
bakterie, 10x20 cm?

Sorbact Compress (Sorbact kompres), kompres

0,
wigzacy bakterie, 7x9 cm? 8,49 7,28 10,03 30% 4,09
Sorbact gel, opatrunek zelowy ?dsorbu@cy bakterie, 15,15 11,66 15,99 30% 5,39
7,5x15 cm
Sorbact opatrunek piankowy, opatrunek piankowy, 27.43 20,53 27,43 30% 8,23
15x15 cm?
Sorbe;ct Ribbon un;e (Sorbact_tasma z gazzy), 13,47 10,37 14,38 30% 4,05
taséma z gazy wigzgca bakterie, 2x50 cm
Sorbact Ribbon Gauze (Sorbact tasma z gazy), o
taséma z gazy wigzaca bakterie, 5x200 cm? 40,70 25,90 40,70 30% 12,21
Sorbact Superabsorbent, jatowy opatrunek z
superabsorbentem wigzacy bakterie i grzyby, 10x10 13,47 10,26 14,26 30% 4,83

cm?
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Sorbact Superabsorbent, jatowy opatrunek z
superabsorbentem wigzgcy bakterie i grzyby, 10x20 26,94 20,52 27,04 30% 8,18
cm?

Sorbact Superabsorbent, jatowy opatrunek z
superabsorbentem wigzacy bakterie i grzyby, 20x20 51,58 41,04 51,58 30% 15,47
cm?

Sorbact Superabsorbent, jatowy opatrunek z

superabsorbentem wigzgcy bakterie i grzyby, 20x30 75,13 61,56 75,13 30% 22,54
cm?

Tielle, opatrunek, 11x11 cm? 16,30 12,42 16,95 30% 5,54

Tielle, opatrunek, 15x15 cm? 30,11 23,09 30,11 30% 9,03

Tielle, opatrunek, 15x20 cm? 39,31 30,78 39,31 30% 11,79

Tielle Non Adhesive, opatrunek, 10x10 cm? 13,47 10,26 14,26 30% 4,83

Tielle Non Adhesive, opatrunek, 15x15 cm? 30,11 23,09 30,11 30% 9,03

Tielle Non Adhesive, opatrunek, 22x21 cm? 58,88 47,40 58,88 30% 17,66

UrgoClean, opatrunek na rany, 10x10 cm 13,47 10,26 14,26 30% 4,83

UrgoClean, opatrunek na rany, 15x15 cm 30,25 23,22 30,25 30% 9,08

UrgoClean, opatrunek na rany, 15x20 cm 39,65 31,10 39,65 30% 11,90

UrgoClean, opatrunek na rany, 6x6 cm 4,85 3,67 5,27 30% 1,88

UrgoClean ROPE, opatrunek na rany, 40x5 cm 26,94 20,74 27,27 30% 8,41

UrgoTul Absorb Border Sacrum; 20 cm x 20 cm, o
opatrunek na rany, 20x20 cm? 49,31 38,88 49,31 30% 14,79
UrgoTul Absorb Border; 10 cm x 10 cm, opatrunek na o

rany, 10x10 cm? 13,47 9,72 13,70 30% 4,27

UrgoTul Absorb Border; 13 cm x 13 cm, opatrunek na 2212 16,43 2212 30% 6,64
rany, 13x13 cm?

UrgoTul Absorb Border; 15 cm x 220 cm, opatrunek na 37,61 29,16 37,61 30% 11,28
rany, 15x20 cm

UrgoTul Absorb Border; 8 cm x28 cm, opatrunek na 8,62 6,22 8,95 30% 2,02

rany, 8x8 cm

UrgoTul Absorb Heel; 12 cm x 19 cm, opatrunek na 29,18 22,16 29,18 30% 8,75
rany, 12x19 cm?

UrgoTul Absorb; 10 cm x 10 CT, opatrunek na rany, 13,47 9,83 13,81 30% 438

10x10 cm

UrgoTul Absorb; 15 <:1n51X><2(2)(z:;1T opatrunek na rany, 37,94 29,48 37,94 30% 11,38

UrgoTul; 10 cm x 12 cm(,:ggatrunek na rany, 10x12 16,16 11,88 16,37 30% 5,06

UrgoTul; 15 cm x 20 cm(,:ggatrunek na rany, 15x20 37,94 29,48 37,94 30% 11,38

UrgoTul; 20 cm x 30 cm, opatrunek na rany, 20x30 72,41 58,97 72,41 30% 21,72

cm?

Vliwasorb adhesive opatrunek z superabsorbentem,
samoprzylepny 12x12 cm, opatrunek z 16,51 11,56 16,51 30% 4,95
superabsorbentem, 12x12 cm
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Vliwasorb Pro, opa}gJ;‘Ieok Cz n;szuperabsorbentem , 8,59 4,86 8,59 30% 2,58
Vliwasorb Pro, o;?lazltrstj)(r11e2k52srLrjlgz)erabsorbentem , 10,11 5,23 10,11 30% 3,03
Vliwasorb Pro, opatrunek z superabsorbentem , o
12,5x22.5 cm? 15,95 8,81 15,95 30% 4,79
Vliwasorb Pro, opatrunek z superabsorbentem , o
29%22 cm? 25,21 15,12 25,21 30% 7,56
Vliwasorb Pro, opa;rzu;3e2k cZ n;szuperabsorbentem , 3462 21,99 3462 30% 10,39
Zetuvit Plus, opatrunek ch:perabsorbentem, 10x20 25,45 19,01 25,45 30% 7,64
Zetuvit Plus, opatrunek ch:perabsorbentem, 20x40 92,31 76,03 92,31 30% 27,60
Zetuvit Plus Silicone 10x20 cm, opatrunek z
superabsorbentem i silikonowg warstwg kontaktowa, 25,44 19,00 25,44 30% 7,63
200 cm?
Zetuvit Plus Silicone 12,5x12,5 cm, opatrunek z
superabsorbentem i silikonowg warstwg kontaktowa, 20,20 14,84 20,20 30% 6,06
156.25 cm?
Zetuvit Plus Silicone 20x25 cm, opatrunek z
superabsorbentem i silikonowg warstwg kontaktowa, 59,38 47,50 59,38 30% 17,81

500 cm?

Zetuvit Plus Silicone Border 12,5x12,5 cm,
samoprzylepny opatrunek z superabsorbentem i 20,20 14,84 20,20 30% 6,06
silikonowg warstwg kontaktowg, 156.25 cm?

Zetuvit Plus Silicone Border 17,5x17,5 cm,
samoprzylepny opatrunek z superabsorbentem i 37,61 29,08 37,61 30% 11,28
silikonowg warstwg kontaktowa, 306.25 cm?

Zetuvit Plus Silicone Border 20x25 cm,
samoprzylepny opatrunek z superabsorbentem i 59,38 47,50 59,38 30% 17,81
sil konowg warstwg kontaktowg, 500 cm?

Suprasorb P sensitive border 10x10 cm, opatrunek

0,
piankowy z sil konem, 100 cm? 1313 9,18 13,13 30% 3,94
Suprasorb P sensitive border 12,5x12,5 cm, o
opatrunek piankowy z silikonem, 156.25 cm? 19,25 13,93 19,25 30% 578
Suprasorb P sensitive porder 15x15 cm, opatrunek 2730 20,41 2730 30% 8,19
piankowy z sil konem, 225 cm?
Suprasorb P sensitive border 20x20 cm, opatrunek o
piankowy z sil konem, 400 cm? 47,16 36,83 47,16 30% 14,15
Suprasorb P sensitive border 7,5x8,5 cm, opatrunek o
piankowy z silikonem, 63.75 cm? 8,59 >92 8,63 30% 2,62
Suprasorb P _sensmve bo_rger lite 10x10 CT' 13,13 9,18 13,13 30% 3,94
opatrunek piankowy z silikonem, 100 cm
Suprasorb P sensitive heel 25x23,5 cm, opatrunek o
piankowy z silikonem, 587.5 cm? 64,23 51,30 64,23 30% 19,27
Suprasorb P sensitive rr_1u|t|S|te 12x15 sz’ opatrunek 2210 16,20 22,10 30% 6,63
piankowy z sil konem, 180 cm
Suprasorb P sensitive sacrum 17x17,5 cm, opatrunek 35,97 27,64 35,97 30% 10,79

piankowy z silikonem, 297.5 cm?
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220.7 Opatrunki przeciwbakteryjne zawierajace jony srebra

Vliwaktiv Ag opatrunek weglowy, ze srebrem, Po"dnsﬁtz:jwa 907 1286 30% 386
sterylny,10x10 cm, tamponada do ran gtebokich 12 86 ’ ’ ° ’

220.8 Opatrunki z weglem aktywowanym

. . Podstawa
Vliwaktiv opatrunek weglowy, chtonny , sterylny, Jimitu 4.21 6.19 30% 1,86
10x10 cm
6,19
220.9 Opatrunki kolagenowe
Podstawa
UrgoStart Plus Pad 15x20 cm limitu 69,12 84,34 30% 25,30
84,34
Fibracol Plus, opatrunek, 10,2 x 11,1 cm 31,83 61,02 70,68 30% 48,40
Fibracol Plus, opatrunek, 10,2 x 22,2 cm 63,66 116,10 131,89 30% 87,33

HydroClean plus, opatrunek hydroaktywny z
mechanizmem ptuczagco-absorpcyjnym i substancjg 28,11 55,67 64,58 30% 44,90
antybakteryjng, 10x10 cm?

HydroClean plus, opatrunek hydroaktywny z
mechanizmem ptuczgco-absorpcyjnym i substancijg 15,81 31,32 37,11 30% 26,04
antybakteryjng, 7,5x7,5 cm?

HydroClean plus cavity, opatrunek hydroaktywny z
mechanizmem ptuczgco-absorpcyjnym i substancjg 15,81 31,32 37,11 30% 26,04
antybakteryjng, 7,5x7,5 cm?

Sorelex, opatrunek, 10x10 cm? 28,11 29,16 36,75 30% 17,07

UrgoStart Contact 10x120(r:nr2, opatrunek na rany, 120 33,74 35,64 44,27 30% 20,65
UrgoStart Contact 15x200(r:nr2, opatrunek na rany, 300 84,34 69,12 84,34 30% 2530
UrgoStart Plus Border1142£<lﬁ1§:m, opatrunek na rany, 40,48 43,89 53,81 30% 2547
UrgoStart Plus Border;ggi(r)ngm, opatrunek na rany, 84,34 69,12 84,34 30% 2530
UrgoStart Plus Pad 10x12 cm, opatrunek na rany, 33,74 35,64 44,27 30% 20,65

120 cm?

220.10 Opatrunki przeciwbakteryjne zawierajace jony srebra pochtaniajace i zatrzymujace wysiek z rany

Podstawa
Allevyn Ag Non Adhesive 400 cm? limitu 45,14 56,64 30% 16,99
56,64
Actisorb Plus 25, opatrunek, 10,5x10,5 cm? 15,61 15,12 19,99 30% 9,06
Actisorb Plus 25, opatrunek, 10,5x19 cm? 28,25 26,95 34,35 30% 14,58

Allevyn Ag Adhesive, opatrunek specjalistyczny -
pianka poliuretanowa o rozmiarze 10cm x 10cm 14,16 11,39 15,83 30% 5,92
zawierajgca sulfadiazyne srebra, 100 cm?
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Allevyn Ag Adhesive, opatrunek specjalistyczny -
pianka poliuretanowa o rozmiarze 12,5cm x 12,5cm 7,97 8,21 11,12 30% 5,54
zawierajgca sulfadiazyne srebra, 12,5x12,5 cm?

Allevyn Ag Adhesive, opatrunek specjalistyczny -
pianka poliuretanowa o rozmiarze 7,5cm x 7,5cm 22,13 16,22 22,23 30% 6,74
zawierajgca sulfadiazyne srebra, 56.25 cm?

Allevyn Ag Heel, opatrunek specjalistyczny - pianka
poliuretanowa o rozmiarze 10,5 cm x 13,5 cm 20,07 24,95 31,06 30% 17,01
zawierajgca sulfadiazyne srebra, 141.75 cm?

Allevyn Ag Non Adhesive, opatrunek o rozmiarach
10cm x 10cm zawierajgcy sulfadiazyne srebra, nie 14,16 11,29 15,72 30% 5,81
posiadajgcy warstwy adhezyjnej, 100 cm?

Allevyn Ag Non Adhesive, opatrunek o rozmiarach
15cm x 15cm zawierajgcy sulfadiazyne srebra, 225 31,86 32,83 40,97 30% 18,67
cm?

Allevyn Ag Sacrum, opatrunek specjalistyczny -
pianka poliuretanowa na okolice krzyzowg o

: s . 40,92 32,40 41,66 30% 13,02
rozmiarze 17cm x 17cm zawierajgca sulfadiazyne,
289 cm?
Allevyn Ag Sacrum, opatrunek specjalistyczny -
pianka poliuretanowa na okolicg krzyzowg o 6354 50.76 6354 30% 19.06

rozmiarze 22cm x 22cm zawierajgca sulfadiazyne,
484 cm?

Aquacel Ag - opatrunek hydrofiber ze srebrem, ptytki
z wiokien karboksymetylocelulozy sodowej z 14,16 13,56 18,12 30% 8,21
dodatkiem srebra, 10x10 cm?

Aquacel Ag - opatrunek hydrofiber ze srebrem, ptytki
z witokien karboksymetylocelulozy sodowej z 31,86 30,64 38,67 30% 16,37
dodatkiem srebra, 15x15 cm?

Aquacel Ag - opatrunek hydrofiber ze srebrem, ptytki
z wiokien karboksymetylocelulozy sodowej z 84,96 78,34 93,87 30% 34,40
dodatkiem srebra, 20x30 cm?

Aquacel Ag - opatrunek hydrofiber ze srebrem, ptytki
z witokien karboksymetylocelulozy sodowej z 12,74 10,80 14,97 30% 6,05
dodatkiem srebra, 2x45 cm?

Biatain Ag Adhesive, przylepny opatrunek piankowy

0,
ze srebrem, 15x15 cm? 31,86 30,24 38,25 30% 15,95
Biatain Ag A_dheswe 18x18 cm, przylepn;zl opatrunek 45,88 41,29 51,61 30% 19,49
piankowy ze srebrem, 324 cm
Biatain Ag Adhesive Heel, przylepny opatrunek 53,81 55,08 66,83 30% 29,16

piankowy ze srebrem, na piete, 19x20 cm?

Biatain Ag Adhesive Sacral 23x23 cm, przylepny
opatrunek piankowy ze srebrem, na okolice 74,91 68,09 82,26 30% 29,82
krzyzowsg, 529 cm?

Biatain Ag Non Adhesive, opatrunek piankowy ze

0,
srebrem, nieprzylepny, 15x15 cm? 31,86 30,24 38,25 30% 15,95
Biatain Ag Non Adhesive 10x20 cm, nleprzylt;::pny 2832 24,89 32,18 30% 12,36
opatrunek piankowy ze srebrem, 200 cm
Biatain Ag Non Adheswe 20x20 cm, nleprzylt;::pny 56,64 49,93 61,67 30% 22,02
opatrunek piankowy ze srebrem, 400 cm
Biatain Alginate Ag, miekki opatrunek alginianowy ze 18.69 1852 2408 30% 11.00

srebrem, w tasmie, 3x44 cm?
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Limit Cena Cena Poziom Odptatnosé
Wyréb medyczny finansowania zbytu detaliczna odplatnosci pacjenta
[PLN] [PLN] [PLN] P [PLN]
Mepilex Ag, opatrunek, 10x21 cm? 29,74 25,65 33,17 30% 12,35
Mepilex Ag, opatrunek, 12,5x12,5 cm? 22,13 19,98 26,18 30% 10,69
Mepilex Ag, opatrunek, 17,5x17,5 cm? 43,37 37,42 47,23 30% 16,87
Mepilex Ag, opatrunek, 6x8,5 cm? 7,22 6,59 9,23 30% 4,18
Suprasorb A+Ag ,opatrunek alginianowy ze srebrem o
jonowym, sterylny, 10x20 cm, opatrunek, 10x20 cm? 28,32 26,57 33,95 30% 14,13
Suprasorb A+Ag, opatrunek alginianowy ze srebrem o
jonowym, sterylny, 10x10 cm, opatrunek, 10x10 cm? 14,16 14,04 18,61 30% 8,70
Vliwaktiv Ag ,opatrunek weglowy, ze srebrem chtonny o
, sterylny,10x10 cm, opatrunek, 10x10 cm? 14,16 12,15 16,62 30% 6,71
220.11 Opatrunki w postaci pasty
Podstawa
Granuflex - pasta hydrokoloidowa 30 g limitu 7,88 11,25 30% 3,38
11,25
220.12 Opatrunki w postaci zelu
Podstawa
Microdacyn 60 Hydrogel 250 g limitu 61,56 75,60 30% 22,68
75,60
Intrasite Gel, sterylny, czysty amorficznie hydrozel
sktadajacy sie ze zmodyfikowanego polimeru 4,54 8,64 10,62 30% 7,44
karboksymetylo celulozy, glikolu, 15 g
Microdacyn 60 Hydrogel, zel, 120 g 36,29 39,96 49,11 30% 23,71
Granugel - zel hydrokoloidowy EAN: o
0768455057290/768455157266, zel, 15 g 454 9,00 11,00 30% 7.82
Purilon Gel, opatrunek hydrozelowy, 15 g 4,54 8,86 10,85 30% 7,67
Aspirox, opatrunek w zelu, 250 ml 74,46 60,48 74,46 30% 22,34
220.13 Opatrunki przeciwbakteryjne zawierajace nanokrystaliczne srebro
Podstawa
Acticoat Flex 3 20cm x 40cm limitu 81,00 97,80 30% 29,34
97,80
Acticoat Flex 3 10cm x 10cm, opatrunek o rozmiarach
10cm x 10cm pokryty nanokrystalicznym srebrem, 12,23 14,90 19,28 30% 10,72
100 cm?
Acticoat Flex 3 10cm x 20cm, opatrunek o rozmiarach
10cm x 20cm pokryty nanokrystalicznym srebrem, 24,45 25,65 32,63 30% 15,52
200 cm?
220.14 Opatrunki przeciwbakteryjne zawierajace jony srebra regulujace poziom wilgotnosci rany
Podstawa
Atrauman Ag 10x20 cm limitu 21,60 28,58 30% 8,57
28,58
Aquacel Ag Foam nieprzylepny opatrunek piankowy
w technologii hydrofiber z dodatkiem srebra, 14,29 19,90 24,67 30% 14,67
opatrunek, 10x10 cm?
Aquacel Ag Foam nieprzylepny opatrunek piankowy
w technologii hydrofiber z dodatkiem srebra, 32,15 44,12 52,66 30% 30,16
opatrunek, 15x15 cm?
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Wyréb medyczny

Aquacel Ag Foam nieprzylepny opatrunek piankowy

Limit
finansowania
[PLN]

Cena
detaliczna
[PLN]

Poziom
odptatnosci

Odptatnosé
pacjenta
[PLN]

w technologii hydrofiber z dodatkiem srebra, 42,87 58,48 69,00 30% 38,99
opatrunek, 15x20 cm?
Aquacel Ag Foam nieprzylepny opatrunek piankowy
w technologii hydrofiber z dodatkiem srebra, 57,16 77,98 90,91 30% 50,90
opatrunek, 20x20 cm?
Aquacel Ag Foam przylepny opatrunek piankowy w
technologii hydrofiber z dodatkiem srebra, opatrunek, 14,29 19,90 24,67 30% 14,67
10x10 cm?
Aquacel Ag Foam przylepny opatrunek piankowy w
technologii hydrofiber z dodatkiem srebra, opatrunek, 22,33 30,78 37,36 30% 21,73
12,5x12,5 cm?
Aquacel Ag Foam przylepny opatrunek piankowy w
technologii hydrofiber z dodatkiem srebra, opatrunek, 43,76 59,61 70,30 30% 39,67
17,5x17,5 cm?
Aquacel Ag Foam przylepny opatrunek piankowy w
technologii hydrofiber z dodatkiem srebra, opatrunek, 39,61 53,97 63,88 30% 36,15
19,8x14 cm?
Aquacel Ag Foam przylepny opatrunek piankowy w
technologii hydrofiber z dodatkiem srebra, opatrunek, 48,30 65,87 77,41 30% 43,60
20x16,9 cm?
Aquacel Ag Foam przylepny opatrunek piankowy w
technologii hydrofiber z dodatkiem srebra, opatrunek, 63,02 85,87 99,66 30% 55,55
21x21 cm?
Aquacel Ag Foam przylepny opatrunek piankowy w
technologii hydrofiber z dodatkiem srebra, opatrunek, 107,18 146,20 166,26 30% 91,23
25x30 cm?
Atrauman Ag 10x10 cm, opatrunek jalowy z mascig
zawierajgcy srebro, 100 cm? 14,29 10,80 15,1 30% 511
Atrauman Ag 5x5 cm, opatrunek jatowy z mascig
zawierajgcy srebro, 25 cm? 3,57 3,89 522 30% 2,72
Silvercel Hydro-Alginate, opatrunek, 10 x 20 cm 28,58 31,30 38,78 30% 18.77
Silvercel Hydro-Alginate, opatrunek, 11 x 11 cm 17,29 18,93 24,12 30% 12,02
UrgoClean Ag, opatrunek na rany, 10x10 cm 14,29 18,25 22,93 30% 12,93
UrgoClean Ag, opatrunek na rany, 15x20 cm 42,87 54,97 65,32 30% 35,31
UrgoClean Ag, opatrunek na rany, 6x6 cm 5,14 6,59 8,55 30% 4,95
UrgoTul Ag/Silver; 10 cm x 12 sz’ opatrunek na rany, 17.15 21,28 2657 30% 14,57
10x12 cm
UrgoTul Ag/Silver; 15 cm x 20 sz’ opatrunek na rany, 42,87 51,30 61.47 30% 31,46
15x20 cm
Aquacel AG+ Extra wzmocniony opatrunek w
technologii hydrofiber z dodatkiem srebra, opatrunek, 14,29 17,67 22,32 30% 12,32
10x10 cm?
Aquacel AG+ Extra wzmocniony opatrunek w
technologii hydrofiber z dodatkiem srebra, opatrunek, 32,15 39,75 48,07 30% 25,57
15x15 cm?
Aquacel AG+ Extra wzmocniony opatrunek w
technologii hydrofiber z dodatkiem srebra, opatrunek, 85,74 111,15 128,00 30% 67,98
20x30 cm?
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Limit Cena Odptatnosé

Poziom .
A pacjenta
odptatnosci [PLN]

Wyréb medyczny finansowania detaliczna
[PLN] [PLN]

Aquacel AG+ Extra wzmocniony opatrunek w

technologii hydrofiber z dodatkiem srebra, opatrunek, 3,57 4,58 5,95 30% 3,45
5x5 cm?

Mepilex Border Ag, opatrunek, 12,5x12,5 cm? 22,33 28,19 34,64 30% 19,01

Mepilex Border Ag, opatrunek, 17,5x17,5 cm? 43,76 55,13 65,60 30% 34,97

220.15 Opatrunki biopolimerowe

Podstawa
Dibucell Active 10x10 cm limitu 18,90 25,32 30% 7,60
25,32

Podstawa limitu finansowania oznaczona kolorem pomaranczowym
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