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Streszczenie

CEL

Niniejszg analize przeprowadzono na potrzeby wniosku o refundacje dwuwarstwowego systemu bandazy
uciskowych Putter®Pro 2 / Pltter®Pro 2 Lite u pacjentdw z owrzodzeniami przewlektymi w ramach wykazu

otwartego.

Celem analizy klinicznej z elementami analizy problemu decyzyjnego (APD) byto w pierwszej kolejnosci
zdefiniowanie problemu decyzyjnego, a nastepnie ocena skutecznosci oraz bezpieczenstwa terapii owrzodzen

przewlektych z zastosowaniem wnioskowanej technologii w poréwnaniu z komparatorem wybranym na etapie APD.

ANALIZA PROBLEMU ZDROWOTNEGO

Owrzodzenie przewlekite (ang. ulceration), inaczej rana przewlekta (ang. chronic wound) lub rana niegojaca sie
(ang. non-healing wound), definiuje sie jako ubytek skéry spowodowany procesem chorobowym lub urazem,
niepoddajgcy sie leczeniu w czasie potrzebnym do wygojenia innych ran. Prowadzg one do stopniowego
pogorszenia stanu zdrowia i ograniczenia sprawnosci pacjenta. Towarzyszacy ranom przewlektym bol, obfity
wysiek, ograniczenia ruchowe czy nieprzyjemny zapach rany, a takze potrzeba statej opieki, wptywajg na zdolnosc¢
do pracy, samodzielno$¢ oraz uczestnictwo w zyciu spotecznym. Ze wzgledu na duzg liczbe chorych i koniecznosé
dtugoterminowego leczenia, rany przewlekte generujg wysokie koszty, stanowigc istotne obcigzenie zaréwno dla

pacjentow, jak i dla systemu ochrony zdrowia.

Skuteczna terapia ran przewleklych powinna opiera¢ sie na kompleksowym podejsciu tgczgcym rézne metody
terapeutyczne. Jednym z kluczowych elementéw, rekomendowanym zaréwno w polskich, jak i miedzynarodowych
wytycznych, jest kompresjoterapia. Jak podkreslajg eksperci, jej zastosowanie w potgczeniu z innymi
standardowymi dziataniami, takimi jak regularne oczyszczanie rany, usuwanie martwiczej tkanki czy stosowanie
odpowiednich opatrunkéw pierwotnych, znaczgco poprawia skuteczno$c¢ terapii, tj. zmniejsza czas do catkowitego
wygojenia rany, zmniejsza powierzchnie owrzodzenia, zmniejsza wysiek z rany i redukuje bdl, zwiekszajgc tym

samym jakos¢ zycia pacjenta.

Wytyczne praktyki klinicznej nie réznicujg poszczegolnych wyrobow medycznych stosowanych w kompresjoterapii
ani nie wskazuja preferowanej opcji, podkreslajgc jednoczesnie znaczenie indywidualnego doboru metody leczenia
zgodnie z potrzebami i preferencjami pacjenta. Zaleca sie jedynie stosowanie bandazy wielowarstwowych zamiast
jednowarstwowych oraz elastycznych zamiast nieelastycznych. Kluczowym parametrem wyrobéw do

kompresjoterapii jest mozliwo$¢ uzyskania odpowiedniego stopnia ucisku, ktory warunkuje ich efekt terapeutyczny.

Aktualnie w Polsce, wsrdd opcji terapeutycznych stosowanych w kompresjoterapii owrzodzen przewlekiych,
finansowane ze srodkéw publicznych sg jedynie opatrunki uciskowe z serii CoFlex (w refundacji od 2018 r.) oraz
spetniajgce okreslone warunki wyroby okragtodziane — podkolandwki, rajstopy oraz ponczochy (uwzglednione w
wykazie wyrobow na zlecenie od 01.2024). Wybdér pomiedzy bandazem kompresyjnym a wyrobami
okragtodzianymi podejmowany jest indywidualnie. Bandaze kompresyjne sg preferowang metodg leczenia w fazie

aktywnego owrzodzenia, gdy konieczne jest indywidualne dostosowanie sity ucisku oraz regularna zmiana
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opatrunkéw przez przeszkolony personel medyczny. Wyroby kompresyjne okragtodziane rekomendowane sg
natomiast gtéwnie w fazie podtrzymujgcej — po zamknieciu rany — oraz w profilaktyce nawrotéw, gdy pacjent moze
samodzielnie stosowa¢ produkt o ustalonym poziomie kompresiji. Ich uzycie w aktywnej fazie leczenia moze by¢
ponadto utrudnione ze wzgledu na ograniczong elastycznosc¢ i sposdb zaktadania — istnieje ryzyko przesuniecia
lub zwiniecia opatrunku pierwotnego pozostajgcego w bezposrednim kontakcie z rang, czego mozna zazwyczaj

unikng¢ przy zastosowaniu bandazy kompresyjnych.

Pomimo dostepnosci refundowanych wyrobéw medycznych do kompresjoterapii, wybor — zwlaszcza w zakresie
bandazy uciskowych — pozostaje ograniczony. Zaréwno pacjenci, jak i lekarze majg utrudniony dostep do petnego
wachlarza rozwigzan terapeutycznych, co znaczgco komplikuje mozliwos¢ dostosowania leczenia do
indywidualnych potrzeb chorego. W przypadku koniecznosci zastosowania innego opatrunku uciskowego pacjent

musi pokry¢ petny koszt terapii z wkasnych srodkéw.

Jednymi z certyfikowanych wyrobéw medycznych do kompresjoterapii stosowanych w leczeniu ran przewlekiych,
dostepnych na rynku Unii Europejskiej, sg dwuwarstwowe systemy bandazy uciskowych Piitter®Pro 2 /
Piitter®Pro 2 Lite, ktére obecnie nie sg finansowane ze $rodkéw publicznych w Polsce. Wyroby te stanowig

przedmiot niniejszej analizy klinicznej.

METODYKA ANALIZY KLINICZNEJ

Analiza kliniczna zostata przeprowadzona w oparciu o przeglad systematyczny literatury zgodnie z wytycznymi
AOTMIT (Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji) oraz Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia
24 pazdziernika 2023 roku w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniaé analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz
o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobu

medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

Analiza kliniczna zostata przeprowadzona w oparciu o wyniki badah odnalezionych w ramach przegladu
systematycznego. Wyszukiwania dokonano w dwoch etapach:

e Etap | — w ktérym poszukiwano badan pierwotnych pozwalajgcych oceni¢ skutecznosé i bezpieczenstwo
przedmiotowej interwencji w poréwnaniu do komparatora;

e Etap Il —ze wzgledu na brak dostepnych dowoddw naukowych dla przedmiotowej interwencji w pierwszym
kroku analizy, zdecydowano si¢ na poszerzenie pytania klinicznego. W tym przypadku zdecydowano sie
przeprowadzi¢ przeglad parasolowy (umbrella review) z uwzglednieniem najbardziej aktualnych
przegladow systematycznych, uwzgledniajgcych poréwnanie kompresjoterapii (rozumianej szeroko) z jej
brakiem.

Zastosowane w analizie klinicznej podej$cie, tj. prezentacja danych dla grupy wyrobéw stosowanych w terapii
uciskowej w oparciu o wyniki przeglagdow systematycznych, jest zgodne z metodologig wykorzystang przez
analitykow AOTMIT na potrzeby oceny zasadnosci wprowadzenia na wykaz wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie okragtodzianych wyrobéw kompresyjnych. W analizie tej, o skutecznosci ocenianych wyrobow
wnioskowano w oparciu o wyniki przegladow systematycznych i meta-analiz dla kompresjoterapii niezaleznie od
zastosowanego typu wyrobu (rajstopy, ponczochy, opatrunki uciskowe itd.). Dodatkowo zasadnos¢ takiego
podejscia znajduje potwierdzenie w wytycznych praktyki klinicznej, ktére nie réznicujg poszczegdlnych wyrobéw do
kompresjoterapii, wskazujac jg jako ztoty standard leczenia do rozwazenia u kazdego pacjenta z owrzodzeniem,

zwlaszcza o etiologii zylnej, niezaleznie od konkretnego rodzaju stosowanego wyrobu.
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CHARAKTERYSTYKA BADAN KLINICZNYCH

W wyniku przeszukania medycznych baz danych oraz zrédet dodatkowych nie odnaleziono badan pierwotnych
oceniajgcych skutecznosé i bezpieczenstwo stosowania systemow Piitter®Pro 2 / Plitter®Pro 2 Lite w leczeniu

owrzodzen przewleklych (etap I).

W ramach przegladu parasolowego (etap Il) zidentyfikowano 5 przegladéw systematycznych, ktére przedstawiajg
aktualny stan wiedzy na temat skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania kompresjoterapii w poréwnaniu do braku
kompresjoterapii w leczeniu owrzodzen przewlektych (przeglady z meta-analizg: Shi 2021, Patton 2024 oraz bez
meta-analizy: Patton 2023, Alsharif 2024, Chen 2024).

W zidentyfikowanych przegladach analizie poddawano dane dla kompresjoterapii prowadzonej z zastosowaniem
réznych wyrobéw medycznych, w tym przede wszystkim bandazy uciskowych oraz wyrobow okragtodzianych.
Kryteria wigczenia do przeglgdow ograniczaty populacje do oséb z owrzodzeniami zylnymi nog (Shi 2021,
Patton 2024, Alsharif 2024, Patton 2023) oraz owrzodzeh nég w przebiegu cukrzycy (Chen 2024) — nie
zidentyfikowano przegladdéw systematycznych, ktére oceniatyby skutecznosé kompresjoterapii wzgledem jej braku

w leczeniu innych typéw owrzodzenh przewlektych.

WYNIKI ANALIZY KLINICZNEJ

Meta-analiza 8 badan uwzgledniajgcych wyniki 1120 pacjentdw, przedstawiona w przegladzie Shi 2021, wykazata,
ze kompresjoterapia skraca czas do wygojenia owrzodzenia zylnego nogi (HR [95%CI] = 2,17 [1,52; 3,10]),
zwiekszajgc prawdopodobienstwo catkowitego wyleczenia rany o 77% w porownaniu do braku terapii uciskowej
(RR[95%CI] = 1,77 [1,41; 2,21]; p < 0,00001). Zastosowanie tego typu terapii, w poréwnaniu do jej braku pozwala
takze na redukcje bélu odczuwanego przez pacjenta Srednio o ponad 1 punkt na 10-stopniowej skali VAS
(MD [95%CI = -1,39 [-1,79; -0,98]) oraz skutkuje istotng poprawg w zakresie jakosci zycia mierzonej za pomoca
kwestionariusza Charing Cross Venous Ulcer Questionnaire (CCVUQ; MD [95%CI] = -6,87 [-13,10; -0,64]), przy
czym istotnos¢ kliniczna tego efektu pozostaje nieznana, przy jednoczesnym braku wptywu na ryzyko wystapienia

zdarzen niepozgdanych.

Whioski wyciagniete przez autoréw przegladu Shi 2021 potwierdzone zostaly w opublikowanych pozniej
opracowaniach Patton 2024 i Patton 2023, gdzie takze zaraportowano korzystny wptyw kompresjoterapii na
prawdopodobienstwo uzyskania catkowitego wygojenia owrzodzenia (meta-analiza 10 badan, 768 pacjentéw;
RR [95%CI] = 1,55 [1,34; 1,78]). Dodatkowo, wyniki pojedynczego badania uwzglednionego w przegladzie
Patton 2024 wskazujg na korzystny wptyw kompresjoterapii ha jakos¢ zycia zwigzang z przewlektg chorobg zylng
(kwestionariusz Chronic Venous Disease Quality of Life Questionnaire (CIVIQ-20)) oraz na komponent fizyczny
0golnej skali SF-36 (36-ltem Short Form Health Survey).

W ramach przegladéw Alsharif 2024 oraz Chen 2024 przeprowadzono jedynie jakosciowg analize
zidentyfikowanych danych. W opracowaniach tych wskazano, ze wyeliminowanie niedoboréw dietetycznych
i stosowanie roznych terapii uciskowych moze zmniejszy¢ rozmiar owrzodzen zylnych nég oraz ze istniejg
pojedyncze dowody o ograniczonej wiarygodnosci, sugerujgce skutecznosé kompresjoterapii w leczeniu owrzodzen

stopy cukrzycowe;.
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Analiza uzupetniajgca

W celu uzupetnienia bazy dowodowej dla ocenianej interwencji zaprezentowano dodatkowo wyniki badania
Mikosinski 2022, ktére wprawdzie nie spetnito kryteriow wigczenia do gtéwnej czesci analizy, dostarcza jednak
wartosciowych danych na temat mozliwosci stosowania wnioskowanej interwencji u pacjentéw z owrzodzeniami

zylnymi leczonymi z zastosowaniem opatrunkéw hydroaktywnych.

Wieloosrodkowe, prospektywne badanie kliniczne Mikosinski 2022 przeprowadzono w ramach planu oceny
klinicznej wyrobu medycznego HydroClean (Paul Hartmann AG). W trakcie badania leczenie ran prowadzono
z zastosowaniem ocenianego opatrunku pierwotnego, stosowanego w potgczeniu z kompresjoterapig przy uzyciu
systemu Pltter®Pro 2. Populacja badana uwzgledniata 57 pacjentéw z owrzodzeniami zylnymi nég z ranami

niegojacymi sie przez okres 3-36 miesiecy.

Gtéwnym celem badania byta analiza biochemiczna wysieku rany, stanu rany i tkanek przybrzeznych oraz
przebiegu procesu gojenia z zastosowaniem ocenianego opatrunku. Dodatkowo analiza obejmowata

doswiadczenia i preferencje pacjentéw i lekarzy, takze w kontekscie stosowania systemu bandazy uciskowych.

s
=
(o]
7
2

Systemy uciskowe Pltter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite jako certyfikowane wyroby medyczne dostepne na rynku Unii
Europejskiej, stanowig skuteczng i dobrze tolerowang opcje w kompresjoterapii ran przewlektych, wspierajgc
proces ich gojenia i zwiekszajgc szanse na petne zamkniecie rany. Objecie ich refundacjg pozwolitoby poszerzy¢
dostepnos¢ leczenia dla pacjentéw, ktérzy obecnie majg do wyboru wytagcznie bandaze jednego producenta lub

muszg samodzielnie pokrywac koszty terapii, jesli lekarz zaleci inny produkt.

Rozszerzenie zakresu refundacji zwiekszyloby elastycznos¢ terapeutyczna, umozliwiajac lekarzom lepsze
dostosowanie leczenia do indywidualnych potrzeb pacjentow. Zapewnienie dostepu do rdéznych opgcji
kompresyjnych jest kluczowe dla optymalizacji terapii ran przewlektych, eliminujgc niepotrzebne ograniczenia

i zapewniajac pacjentom skuteczniejsze oraz bardziej komfortowe leczenie.

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 10



1.1

Dwuwarstwowy system bandazy uciskowych w leczeniu owrzodzen przewlektych

Wstep

.Cel analizy

Niniejszg analize przeprowadzono na potrzeby wniosku o refundacje dwuwarstwowego systemu
bandazy uciskowych Pitter®Pro 2 / Pitter®Pro 2 Lite u pacjentéw z owrzodzeniami przewlektymi w

ramach wykazu otwartego.

Celem analizy klinicznej z elementami analizy problemu decyzyjnego (APD) byto w pierwszej kolejnosci
zdefiniowanie problemu decyzyjnego, a nastepnie ocena skutecznosci oraz bezpieczenstwa terapii
owrzodzen przewleklych z zastosowaniem wnioskowanej technologii w poréwnaniu z komparatorem

wybranym na etapie APD.
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Dwuwarstwowy system bandazy uciskowych w leczeniu owrzodzen przewlektych

Problem zdrowotny

.Opis problemu zdrowotnego

Owrzodzenie przewlekie (ang. ulceration), inaczej rana przewlekta (ang. chronic wound) lub rana
niegojaca sie (ang. non-healing wound), definiuje sie jako ubytek skéry spowodowany procesem
chorobowym lub urazem, niepoddajacy sie leczeniu w czasie potrzebnym do wygojenia innych ran.
Okres, po ktérym owrzodzenie moze byé zakwalifikowane jako przewlekie nie jest jednoznacznie
zdefiniowany. Przyjmuje sie, ze wynosi on ok. 6-8 tygodni [1, 2].

W wiekszosci przypadkéw etiologia ran przewlektych zwigzana jest ze stanem niedokrwienia
i niewystarczajgcego dotlenienia tkanek, najczesciej w przebiegu choréb przewleklych, ktérym
towarzysza zaburzenia uktadu krazenia, np. cukrzycy, niewydolnosci zylnej czy tetniczej.

Do najczestszych ran przewleklych nalezg owrzodzenia zylne goleni (ok. 75% wszystkich ran
przewleklych), bedace powiktaniem przewlektej choroby zyt konczyn dolnych. Za podstawowy
mechanizm powstawania tych ran uwaza sie nadcisnienie zylne powstajgce w wyniku refluksu zylnego
(niewydolnosci zastawek) lub niedroznosci naczyn zylnych. W badaniu przedmiotowym owrzodzenia
zylne sg zazwyczaj nieregularnego ksztattu i ptytkie, o dobrze odgraniczonych brzegach. Lokalizujg sie
czesto nad wyniostosciami kostnymi. Mogg towarzyszy¢ im inne objawy choroby naczyn zylnych, takie
jak: zylaki, obrzek lub wyprysk zylakowaty i in. [3].

W obowigzujacej obecnie klasyfikacji choréb (ICD-10) owrzodzenia przewlekie, w tym takze
owrzodzenia zylne goleni, nie posiadajg wtasnego, specyficznego kodu [4]. Pacjenci z ranami tego typu
mogg byé kodowani z wykorzystaniem ponizszych zapiséw (Tabela 1). W nowej klasyfikacji choréb
(ICD-11) owrzodzeniom zylnym nogi nadano kod BD74.3 w ramach kodu ogdlnego BD74 Przewlekta
obwodowa niewydolnos¢ zylna konczyn dolnych (Tabela 2), przy czym polska wersja klasyfikacji jest w
trakcie opracowywania, a catkowite przejscie na ICD-11 w Polsce przewidywane jest do konca
2026 roku [5-7].

Tabela 1.
Kody ICD-10 powigzane z ranami przewleklymi o réznej etiologii [4]

Kod ICD-10 Opis

183.0 Zylaki konczyn dolnych z owrzodzeniem

183.2 Zylaki koriczyn dolnych z owrzodzeniem i zapaleniem

L89 Owrzodzenie odlezynowe

L97 Owrzodzenie konczyny dolnej, niesklasyfikowane gdzie indziej
T20-T32 Oparzenia
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Kod ICD-10 Opis
T87.4, T87.5 Zakazenie / martwica kikuta po amputacji
T79.3 Zakazenie rany pourazowej, niesklasyfikowane gdzie indziej

Kody, ktére moga by¢ powiazane z owrzodzeniami Zylnymi goleni.

Tabela 2.
Klasyfikacja ICD-11 dla jednostek chorobowych w ramach przewleklej obwodowej niewydolnosci zylnej konczyn [7]

Kod ICD-11 Opis

BD74 Przewlekta niewydolnos¢ zylna konczyn dolnych
BD74.0 Niepowiktane nadcisnienie zylne w konczynach dolnych
BD74.1 Zylaki konczyn dolnych
BD74.2 Lipodermatos leroza
BD74.3 Owrzodzenie zylne podudzi

BD74.30 Pierwotne owrzodzenie zylne podudzi

BD74.31 Nawrotowe owrzodzenie zylne podudzi

BD74.32 Wyleczone owrzodzenie zylne podudzi

BD74.3Z Owrzodzenie zylne podudzi, nieokreslone
BD93.10 Obrzek limfatyczny z powodu niewydolnosci zylnej

BD74.Z Przewlekta niewydolnos¢ zylna konczyn dolnych, nieokreslona

Kody powigzane z owrzodzeniami Zylnymi goleni.

2.2.Rozpoznanie i klasyfikacja

Proces diagnostyczny owrzodzen przewleklych zalezy od wielu czynnikéw, w tym miedzy innymi
lokalizacji, obrazu klinicznego i podejrzewanej etiologii. W kazdym przypadku dazy sie do ustalenia
przyczyny powstania rany w celu umozliwienia podjecia dziatan ukierunkowanych na wyeliminowanie
lub ograniczenie choroby podstawowej. W podstawowym zakresie badanie rany obejmuje ocene stanu
tozyska i tkanek przybrzeznych, temperatury i pulsu, poziomu wysieku, czutosci oraz okreslenie
lokalizacji [8].

U pacjentéw z owrzodzeniami goleni rozpoznanie zylnej badz tetniczej etiologii jest kluczowe dla
procesu leczenia. Zgodnie z aktualnymi wytycznymi, przystepujgc do planowania opieki nad chorym
z owrzodzeniem goleni, nalezy przeprowadzi¢ peing diagnostyke rany. Poza przeprowadzeniem
szczegotowego wywiadu, konieczne jest takze doktadne badanie kliniczne z oceng tetnic i zyt
obwodowych, analizy rany i objawow towarzyszacych oraz przeprowadzenie badan diagnostycznych,
w tym pomiaru wskaznika kostka/ramie (ABI, ang. ankle-brachial index), a takze przeprowadzenie
ultrasonografii z podwéjnym obrazowaniem (duplex-Doppler), kiére umozliwia wizualizacje naczyn
i przeptywu krwi, oraz okreslenie lokalizacji zaburzen [9].
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W klasyfikacji owrzodzen zylnych goleni w praktyce klinicznej powszechnie wykorzystuje sie kryteria
CAEP (Tabela 3), okreslajace stopien zaawansowania choroby naczyniowej w oparciu o cechy kliniczne
(C, ang. clinical class), etiologiczne (E, ang. ethiology), anatomiczne (A, ang. anatomy) oraz
patofizjologiczne (P, ang. patophysiology) [10].

Tabela 3.
Kryteria kliniczne klasyfikacji CEAP (2020 revision) [10, 11]

Klasyfikacja CEAP

Obraz kliniczny Etiologia Anatomia Patofizjologia

Cco Brak widocznych i Ep Pierwotna As Zyly Pr Refluks
wyczuwalnych objawow powierzchowne

C1 Teleangiektazje i zyly Es Wtéma Ad Zyly glebokie Po Niedroznos¢
siateczkowate

c2 Zylaki Esi Wtoma (dozylna) Ap Zyly perforujace Pr,0 Refluksi

niedroznos¢
C2r Zylaki nawrotowe Ese Wioma (pozazylna) | An  Anatomia Pn Nieznana
niezidentyfikowana

C3 Obrzek Ec Wrodzona

C4 Zmiany skory lub tkanki Es Wtéma
podskornej wtorne do

przewlektej choroby zyinej
Cd4a Pigmentacja lub egzema | En Etiologia nieznana | |

C4b Lipodermatoskleroza lub
zanik bialy

C4c  Corona phlebectatica | | |

C5 Wygojone owrzodzenie
zylne
C6 Czynne owrzodzenie zylne

Cér Nawrotowe czynne
owrzodzenie zylne

S Objawy, ktére mozna przypisac chorobie zylnej
A Brak objawéw zwigzanych z chorobg zylna
Tiumaczenie wiasne.

2.3.Epidemiologia

Zgodnie z wynikami meta-analizy badan rejestrowych z 2018 r. (Martinengo et al.) wspétczynnik
chorobowosci dla owrzodzen przewleklych o réznej etiologii w populacji ogdlnej wynosi
2,21/1000 mieszkancéw. W przypadku przewlekltych owrzodzen nég wspoéiczynnik ten wynosi
1,51/1000 mieszkancéw. W opracowaniu nie przedstawiono bardziej szczegétowych wynikow
z uwzglednieniem poszczegolnych etiologii ran [12].
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Oszacowania rozpowszechnienia owrzodzen goleni o etiologii zylnej podjeto sie w ramach meta-analizy
z 2023 r. (Probst et al.). Skumulowany wspoétczynnik chorobowosci dla ran tego typu wynidst
3,2/1000 oséb, natomiast skumulowana zapadalnos$¢ osiggneta poziom 1,7/1000, przy czym autorzy
wskazujg na duzg heterogeniczno$¢ zidentyfikowanych w przegladzie badan oraz rozbieznosc

raportowanych wynikéw w zaleznosci od analizowanej populacji [13].

Przy uwzglednieniu raportowanych w przeglgdach systematycznych wspétczynnikéw oraz danych GUS
na temat liczebnosci populacji polskiej (37,635 min) mozna szacowac, ze liczba pacjentéw z ranami
przewlektymi (niezaleznie od etiologii) w Polsce wynosi ok. 83,2 tys. Z kolei, owrzodzenia ndg stanowig
problem zdrowotny dotykajacy ok. 56,8 tys. Polakéw. Jednoczesnie jednak, wyniki przegladu
Probst 2023 wskazuja, ze liczba ta moze by¢ znaczgco wyzsza i dla samych owrzodzen zylnych goleni

moze wynies¢ nawet 120,4 tys.

W opublikowanej w 2023 Opinii Rady Przejrzysto$ci w sprawie zasadnosci wigczenia do $wiadczen
gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne na zlecenie osoby uprawnionej wyrobéw
kompresyjnych okragtodzianych wskazano, ze czesto$¢ owrzodzenia aktywnego, wymagajgcego
leczenia szacuje sie na okoto 0,3% — co w warunkach Polski odpowiada liczbie ok. 93 tys. oséb. Jak
wskazali analitycy AOTMIT, 50-70% stanowig przypadki powigzane z niewydolnoscig ukfadu zylnego,
a wiec ostatecznie liczba chorych z aktywnym owrzodzeniem zylnym wymagajgcych leczenia moze
wynosi¢ okoto 30-65tys. W opracowaniu nie zaraportowano referencji dla wskaznikow, ktore

uwzgledniono w obliczeniach [14].

Dane Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) na temat liczebnosci pacjentéw z przewlektymi
owrzodzeniami dostepne w domenie publicznej sg ograniczone. Zgodnie z Mapami Potrzeb
Zdrowotnych w zakresie choréb aorty i naczyrn obwodowych z uwzglednieniem nadcisnienia tetniczego
publikowanymi dla poszczegdlnych wojewddztw, w roku 2016 zapadalnosc rejestrowana dla rozpoznan
z grupy ,owrzodzen” wyniosta w Polsce 33,6 tys. oséb, co odpowiada wspdétczynnikowi zapadalnosci
na poziomie 0,87/1000 mieszkancow. Szacowana zapadalno$s¢ w duzym stopniu zalezata od
analizowanej grupy wiekowej — choroba rozwija sie najczesciej u pacjentow w wieku powyzej 65 lat,
ktérzy stanowig ponad 60% zdiagnozowanej populacji. Chorobowo$¢ rejestrowang oszacowano

natomiast na 255,3 tys. oséb w Polsce (7/1000 mieszkancow) [15].

Obciazenie choroba

Rany przewlekte to nie tylko powazne wyzwanie medyczne, ale rowniez istotne obcigzenie finansowe
i psychologiczne, zaréwno dla pacjentow, jak i catego systemu opieki zdrowotnej. Problem ten stale
narasta, co jest zwigzane ze starzeniem sie spoteczenstwa oraz rosngcg czestoscig choréb
przewlektych, takich jak cukrzyca, otytos¢ czy nadcisnienie zylne — schorzen, ktére zwiekszajg ryzyko

powstawania owrzodzen. Prognozy wskazujg, ze w nadchodzgcych latach skala tego zjawiska bedzie

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 15



Dwuwarstwowy system bandazy uciskowych w leczeniu owrzodzen przewlektych

sie jedynie nasila¢, co podkresla pilng potrzebe skuteczniejszych metod leczenia i bardziej efektywnego
zarzadzania opiekg nad pacjentami z ranami przewlekiymi [16, 17].

Rysunek 1.
Wielowymiarowe konsekwencje nieleczenia ran przewlektych [17]

Konsekwencje ran przewlekiych
|
[ I I

Bol Psychologiczne: Koszty bezposrednie:
- obnizenie jakosci zycia - diagnoza
- stres - ocena stanu chorobowego
e~ - zaburzenia snu - llfo‘iezzet';%cz
Cja - negatywny nastroj - enia

- izolacja spoleczna - badania diagnostyczne

- koszty ponoszone przez
Nadwaga i otytos¢ Swiadczeniodawcow

Socjokulturowe:

- unikanie k 0

spotecznych Koszty posrednie:
- utrata dochodu spowodowana
hospitalizacjg
- urlopy chorobowe
- koszty ponoszone przez pacjenta

Przewlekte rany moga utrzymywacé sie przez wiele lat, a w niektérych przypadkach nigdy nie dochodzi
do ich catkowitego wygojenia. W tym czasie pacjenci zmagajg sie z uporczywym bélem, ograniczeniem
ruchomosci i izolacjg spoteczng. Badania wskazujg, ze konsekwencje ran przewlekltych wykraczajg
daleko poza aspekt fizyczny — majg one rowniez istotny wptyw na zdrowie psychiczne pacjentéw oraz
ich relacje rodzinne. Ciagty bdl i przewlekly stan zapalny mogg prowadzi¢ do stanéw lekowych, depresii,
a w skrajnych przypadkach nawet do amputacji konczyny [16, 17].

Negatywne skutki psychospoteczne wynikajg nie tylko z bélu, ale takze z innych ucigzliwych objawoéw,
takich jak obfity wysiek, ograniczenia ruchowe czy nieprzyjemny zapach rany. Dodatkowo pacjenci
z ranami przewleklymi czesto doswiadczajg zaburzen snu, co pogtebia ich zmeczenie i obniza jakosé
zycia. Mobilnoéé jest kluczowym elementem niezaleznosci, dlatego jej ograniczenie nie tylko utrudnia
wykonywanie codziennych czynnosci, ale takze negatywnie wplywa na zdrowie psychiczne
i samopoczucie pacjentéw. Szczegolnie dotkliwe jest to w przypadku oséb starszych, u ktérych
przewlekie owrzodzenia wystepujg najczesciej. Dla wielu z nich zachowanie samodzielnosci stanowi
istotny element jakosci zycia, a jej utrata moze prowadzi¢ do poczucia bezradnosci, izolacji spotecznej
i obnizonego nastroju [17].

Przewlekte, trudno gojace sie rany stanowig istotne obcigzenie ekonomiczne dla systeméw opieki
zdrowotnej, generujgc zaréwno koszty bezposrednie, jak i posrednie. Dla przyktadu, w Wielkiej Brytanii
w latach 2017-2018 wydatki na leczenie ran wyniosty 8,3 miliarda funtéw, z czego az 5,6 miliarda

przeznaczono na rany trudno gojace sie [18]. Z kolei w Stanach Zjednoczonych koszty zwigzane

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 16



2.5.

Dwuwarstwowy system bandazy uciskowych w leczeniu owrzodzen przewlektych

z leczeniem ran przewleklych, tylko w ramach programu Medicare, w 2014 r. mogtly siega¢ nawet 100
miliardow dolaréw [19]. Koszty bezposrednie obejmujg diagnostyke, materiaty opatrunkowe, leki,
badania laboratoryjne oraz diugoterminowg opieke stacjonarng lub domowg. Posrednie koszty to m.in.
utrata produktywnosci pacjenta, absencja zawodowa i obcigzenie dla opiekunow. Czestotliwosé zmiany
opatrunkéw, czas poswiecony przez personel medyczny oraz dtugo$¢ hospitalizacji dodatkowo
wptywajg na catkowite wydatki zwigzane z leczeniem [17]. Dlatego kluczowe jest stosowanie
skutecznych i wydajnych metod terapii, ktére nie tylko przyspieszajg proces gojenia, ale réwniez

minimalizujg koszty i poprawiajg jakos¢ zycia pacjentow.

Metody leczenia

Postepowanie terapeutyczne w leczeniu owrzodzenh przewlektych rézni sie w zaleznosci od lokalizacji
i obrazu klinicznego rany, jej etiologii, a takze obecnosci choréb wspofistniejgcych. Z reguly leczenie
obejmuje dziatania miejscowe, majgce na celu oczyszczenie, odkazenie i zabezpieczenie rany, a takze
postepowanie przyczynowe, w ktérym dgzy sie do ztagodzenia wptywu choroby podstawowej na

utrudnianie procesu gojenia i zapobiegania nawrotom w przyszfosci.

Podstawg leczenia owrzodzen zylnych jest przywrécenie prawidtowego odptywu krwi z konczyn
dolnych. W tym celu zaleca sie wdrazanie odpowiednich éwiczeh fizycznych czy unoszenie nogi do
gory, a takze terapie uciskowg oraz leczenie farmakologiczne. Dziatania te prowadzi sie rownolegle do
leczenia miejscowego, ukierunkowanego przede wszystkim na zapewnienie odpowiedniej higieny rany
oraz zabezpieczenie przed infekcjami lub ich leczenie. W przypadku rozlegtych, trudno gojgcych sie
owrzodzen konieczne moze by¢ takze leczenie chirurgiczne. Podsumowanie najwazniejszych opciji
terapeutycznych wykorzystywanych w leczeniu owrzodzen zylnych podsumowano w tabeli ponizej
(Tabela 4) [3].

Opcja leczenia owrzodzen zylnych o szczegdlnym znaczeniu jest terapia uciskowa
(kompresyjna), stanowigca standard terapeutyczny u pacjentéw bez wspoétistniejacej choroby
tetnic. Prowadzi sie jg w celu zmniejszenia obrzeku i bélu, zmniejszenia refluksu zylnego oraz poprawy
gojenia rany. Stosowana moze by¢ ona zaréwno w poczgtkowym etapie terapii — podczas gojenia
owrzodzenia, jak i dlugoterminowo, w tym takze w prewencji nawrotéw po zagojeniu sie rany. Co wazne,
wyroby o charakterze uciskowym nigdy nie sg stosowane jako opatrunki naktadane bezposrednio na
rane. W tym celu stosowane sg inne, jatowe, przeznaczone do tego celu wyroby, petnigce role opatrunku

pierwotnego, na ktéry dopiero naktada sie produkt uciskowy (wtérny) [3].

Przeciwwskazaniem do terapii uciskowej jest znaczne niedokrwienie konczyn dolnych lub
niewyréwnana zastoinowa niewydolnos¢ serca. Ograniczenia, ktére nalezy mie¢ na uwadze to takze:
obecnos¢ wydzieliny z rany, bdl, trudnosci z zakladaniem produktu uciskowego, uposledzenie fizyczne,
w tym osfabienie, otylos$¢, zmniejszony zakres ruchéw oraz deformacje konczyn dolnych, ktére mogtyby

prowadzi¢ do zwijania sie lub marszczenia opatrunku uciskowego [3].
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Kompresjoterapie owrzodzen zylnych prowadzi sie z zastosowaniem réznych wyrobéw medycznych.
Jednym z czesciej stosowanych rozwigzan sa elastyczne bandaze uciskowe, ktoére dopasowuja sie do
rozmiaru i ksztattu konczyny dolnej oraz zmian jej obwodu. Zapewniajg one ciggly ucisk podczas
odpoczynku i chodzenia. Wymagajg stosunkowo rzadkich zmian — ok. 1 raz na 7 dni stosowania. Jak
wskazujg doniesienia naukowe, wyzszg skuteczno$é¢ odnotowuje sie w przypadku systemoéw
wielowarstwowych, ktére w poréwnywaniu do bandazy jednowarstwowych, pozwalajg na dodatkowe

przyspieszenie procesu gojenia ran [3].

Przyktadem wielowarstwowego systemu bandazy uciskowych sa produkty z serii Putter®Pro
firmy Hartmann: zalecany dla pacjentéow ze wskaznikiem ABI 0,9-1,3 system Putter®Pro 2 oraz
stosowany w przypadku ABI w zakresie 0,6-0,9 system Piitter®Pro 2 Lite.

Zastosowanie w terapii uciskowej znajdujg takze materialy nieelastyczne, najczesciej bandaze
impregnowane tlenkiem cynku (np. but Unn), ktére zapewniajg wysoki stopien ucisku tylko podczas
poruszania sie iskurczu miesni, a takze szeroko stosowane ponczochy badz rajstopy uciskowe,
zalecane do stosowania dtugoterminowego [3]. Wyroby uciskowe, w zaleznosci od charakterystyki
danego produktu, pozwalajg na uzyskanie kompresji o réznym stopniu nasilenia, co stanowi podstawe
do ich klasyfikacji (klasyfikacja RAL; Tabela 5).

Tabela 4.
Metody leczenia owrzodzen zylnych goleni [3]

Metoda leczenia Opis

Leczenie zachowawcze

Opatrunki to wyroby naktadane zazwyczaj bezposrednio na rane, w celu jej ochrony
przed Srodowiskiem zewnetrznym i zapobieganie infekcji. Moga petnic wazng role
W procesie gojenia rany poprzez zapewnienie wilgotnego srodowiska.

opatrunki Istnieje wiele rodzajow opatrunkéw, miedzy innymi: opatrunki chionne,
hydrokoloidowe, hydrozelowe, z macierza kolagenowa, z miekkiego polimeru,
zawierajace substancje aktywne takie jak jod czy srebro. Rodzaje opatrunkéw nalezy
dobiera¢ w zalezno$ci od obrazu klinicznego choroby oraz potrzeb pacjenta.

Standardowa metoda leczenia owrzodzen zylnych. Stosuje sie ja w celu zmniejszenia
obrzeku i bélu, zmniejszenia refluksu zylnego oraz poprawy gojenia. Przydatna
w terapii poczatkowej, jak i w prewencji nawrotow. Istnieje wiele rodzajow wyrobow,
ktére moga by¢ stosowane w celu wygenerowania ucisku. Jak wskazujg dowody
naukowe, wielowarstwowe systemy uciskowe sg efektywniejsze niz jednowarstwowe,
natomiast systemy zlozone z bandazy elastycznych sg bardziej skuteczne niz te
z bandazy o malej rozciagliwosci.
. ) Ograniczenia terapii uciskowej to: obecno$¢ wydzieliny z rany, bél, trudnosci

terapia uciskowa z zakladaniem, uposSledzenie fizyczne oraz deformacje konczyn dolnych.
Przeciwwskazaniem jest choroba niedokrwienna konczyn dolnych lub niewyréwnana
zastoinowa niewydolnos¢ serca.
Przyktadowe produkty stosowane w ramach terapii uciskowej to:
« materialy elastyczne (bandaze),
« materialy nieelastyczne (np. buty Unn),
e ponczochy i inne wyroby okragtodziane,
® przerywany ucisk pneumatyczny.

Farmakoterapia

Zastosowanie antybiotykéw ogélnoustrojowych, doustnych, zaleca sie w przypadku
owrzodzen z wyraznymi objawami infekcji, takich jak zmiany dotyczace wysieku,
nasilenie bélu, op6znione gojenie, leukocytoza, powigekszenie rumienia, goragczka
1 dreszcze. Czas leczenia ogranicza sie do 2 tygodni, chyba ze objawy sie utrzymuja.

antybiotyki
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Metoda leczenia

Opis

pentoksyfilina

inne

Pentoksyfiline stosuje sie w monoterapii lub w skojarzeniu z terapig uciskowa. Badania
wykazujg, ze juz samodzielne podawanie pentoksyfiliny poprawia gojenie owrzodzen
zylnych w poréwnaniu do placebo. Substancja ta powoduje jednak szereg objawow
niepozadanych takich jak nudnosci, béle i zawroty glowy lub przediuzony czas
krwawienia.

W leczeniu owrzodzen stosuje sie rowniez:

 statyny, ktorych celem jest dziatanie przeciwzapalne i wplywajg na naczynia
krwionosne,

 |eki dziatajace ochronnie na naczynia zylne, takie jak: saponiny, flawonoidy, ktére
moga zmniejszac obrzek, cho¢ brak jest dowodow na skutecznos¢ w leczeniu
owrzodzen zylnych w poréwnaniu do placebo,

* kwas acetylosalicylowy, ktérego pozytywny wplyw nie zostat jednak wykazany
jednoznacznie w badaniach.

Postepowanie chirurgiczne i zabiegowe

oddzielanie tkanek
martwiczych

ablacja wewnatrznaczyniowa

przeszczepienie skory

Pozostate

uniesienie konczyn do gory

¢wiczenia fizyczne

terapia hiperbaryczna tlenem

Oddzielanie tkanek martwiczych (ang. debridement) stosuje sie w celu przyspieszenia
gojenia rany. Mozna je przeprowadzac za pomocg metod chirurgicznych,
enzymatycznych, mechanicznym, autolitycznych lub z wykorzystaniem larw.
Wykazano, ze oczyszczanie ran z tkanek martwiczych moze istotnie zmniejszy¢
wielkoS¢ owrzodzen. Mozliwe ograniczenia w stosowaniu tego postepowania to
przede wszystkim: brak zgody pacjenta oraz bol.

Wczesna wewnatrznaczyniowa ablacja to zabieg, ktory polega na wylaczeniu
chorobowo zmienionych naczyn z krwioobiegu poprzez zamkniecie Swiatta naczynia.
Ablacje mozna wykonywac za pomocg metod termicznych (z uzyciem fal radiowych,
lasera lub pary wodnej) lub metod chemicznych. Jest to zabieg mniej inwazyjny niz
chirurgiczne usuwanie zyt, stosuje sie go w celu zmniejszenia refluksu w zylach
powierzchownych.

Przeszczepienie skory to powazny zabieg chirurgiczny, ktérego celem jest usuniecie
uszkodzonej warstwy skory i zastapienie jej skorg alternatywng. Czesto stosuje sie
przeszczepy autologiczne, ktore polegajg na pobraniu kawatka zdrowej skory pacjenta
I przeszczepienie jej w miejscu owrzodzenia. Stosuje sie dwie giowne metody:
przeszczep peinej grubosci skory (obejmujacy naskorek i skore wiasciwg) oraz
przeszczep posredniej grubosci skory (obejmujacy naskorek i czesc¢ skory wiasciwej).
Sa to metody, ktore stosuje sie jedynie w przypadku rozlegtych i trudno gojacych sie
ran, poniewaz jest to zabieg wysoce inwazyjny i moze spowodowac duzg ilos¢
powiktan.

Uniesienie koniczyn do gory moze poprawi¢ przeplyw krwi w zylach giebokich
1 zmniejszyc¢ ciSnienie, jednak nie powinno sie laczy¢ tej metody z terapiag uciskowa.
Takie polaczenie moze nie sprzyja¢ gojeniu sie owrzodzen. Metodg dobrze
wplywajaca na leczenie jest za to ukltadanie nég nieco wyzej (np. na 3-4 cm podporze)
w nocy do snu i czesty odpoczynek z uniesionymi koniczynami, a takze wykonywanie
¢wiczen fizycznych przy uniesionych konczynach.

W leczeniu owrzodzen zylnych stosuje sie aktywnosc fizyczna, zaréwno biema, jak
1 aktywna, w celu poprawy odpltywu chtonki, obnizenia ciSnienia zylnego, zwigkszenia
przeplywu krwi w mikrokrazeniu czy zwiekszeniu sprawnosci uktadu migSniowego, co
pomaga poprawi¢ czynnoS¢ pompy migSniowe] i wspomaga gojenie. Metody
wspomagajace leczenie owrzodzen konczyn dolnych to: gimnastyka wzmacniajgca
miesnie ud i tydek (np. stawanie na palcach, unoszenie palcow stop w pozycji
stojacej), Cwiczenia polegajace na unoszeniu nOg powyzej serca, Cwiczenia
polegajace na zginaniu i prostowaniu stép. Zaleca sie rowniez intensywny marsz,
jazde na rowerze i plywanie.

Terapia hiperbaryczna tlenem polega na umieszczeniu pacjenta w specjalnej komorze
i wystawieniu go na dziatanie czystego tlenu w warunkach odpowiednio wysokiego
ciSnienia. Wplywa to na poprawe przenikania tlenu do tkanek i wspieranie procesu
gojenia rany.
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Tabela 5.
Klasyfikacja wyrobow uciskowych RAL [20]

Klasa kompresji Cisnienie w kPa Cisnienie w mmHg
| 2428 18-21
I 3143 23-32
n 4561 3446
v >6,5 >49
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Dwuwarstwowy system bandazy uciskowych w leczeniu owrzodzen przewlektych

Praktyka kliniczna

.Wytyczne praktyki klinicznej

W wyniku przeprowadzonego przeszukania baz informacji medycznych oraz stron towarzystw
naukowych odnaleziono wytyczne praktyki klinicznej w jezyku polskim i angielskim, ktére obejmujg
najnowsze zalecenia dotyczgce stosowania kompresjoterapii w leczeniu owrzodzeh przewlektych
(Tabela 6).

Zarowno wytyczne polskie, jak i zagraniczne, zalecajg stosowanie terapii uciskowej w leczeniu
owrzodzen zylnych, przede wszystkim w formie bandazy elastycznych oraz pohczoch uciskowych [9,
20-29]. Jak podkreslajg eksperci Polskiego Towarzystwa Leczenia Ran (PTLR), kompresjoterapia

jest ,,.ztotym standardem” leczenia owrzodzen o etiologii zylnej w obrebie goleni [9].

Terapia uciskowa powinna zosta¢ dopasowana przez odpowiednio przeszkolonego pracownika stuzby
zdrowia w oparciu o preferencje pacjenta, stan skory lub ukfadu krgzenia, lokalizacje owrzodzenia czy
ksztatt konczyny, oraz by¢ stosowana przez caty okres gojenia owrzodzenia oraz po wyleczeniu, w celu

zmniejszenia ryzyka nawrotu owrzodzen [9, 24].

Terapii kompresyjnej nie zaleca sie w leczeniu owrzodzen w przebiegu choroby tetniczej. Z kolei
w przypadku wystepowania u pacjenta mieszanej choroby zylno-tetniczej, zaleca sie indywidualng
ocene korzysci i ryzyka oraz zachowanie szczegoélnej ostroznosci. Towarzystwa naukowe dopuszczajg
mozliwos$¢ stosowania terapii uciskowej w tej populacji, tylko w przypadku spetnienia okreslonych
warunkéw, z bezwzglednym wykluczeniem pacjentéw, u ktérych ABI osigga bardzo niski poziom.
Wskazywane punkty odcigcia dla ABI roznig sie¢ w zaleznosci od analizowanych wytycznych [9, 10, 20,
22,24, 27-30].

Miedzy innymi w najnowszych wytycznych podkresla sig, ze baza dowodowa potwierdza skuteczno$¢
terapii uciskowej w leczeniu owrzodzen zylnych. Wplywa ona bowiem na skrdécenie czasu gojenia,
zwieksza szanse na zmniejszenie wysieku z rany i catkowite wygojenie w poréwnaniu do braku
kompresjoterapii [20, 29]. Jednoczesnie wytyczne nie wskazujg konkretnych typéw i marek
wyroboéw uciskowych, ktére bylyby preferowane. W opracowaniach wskazuje sie jedynie na
wyzszos¢ bandazy elastycznych w poréwnaniu do nieelastycznych, a takze przewage bandazy
wielowarstwowych nad jednowarstwowymi w terapii uciskowej owrzodzen zylnych [9, 20, 23, 24, 28,
29]. W wiekszosci dokumentéw autorzy nie wspominajg rowniez o wplywie sktadnikéw
wspomagajacych, takich jak cynk czy kalamina na proces gojenia sie ran. Tylko w jednym z
opracowan — miedzynarodowym konsensusie WUWHS 2025 — w kontekscie réznorodnosci dostepnych

wyrobéw do kompresjoterapii wskazano, ze niektére produkty mogg byé nasgczone substancjami
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dodatkowymi, o potencjalnym korzystnym dziataniu miejscowym w przypadku $wigdu lub egzemy.
Kwestia ta nie stanowita jednak przedmiotu pytan klinicznych analizowanych w ramach konsensusu,

wobec czego eksperci nie odniesli sie¢ do zasadnosci stosowania tego typu produktow [29].

Co wazne, w wytycznych praktyki klinicznej podkresla sie, ze decyzja o wyborze konkretnego wyrobu
do kompresjoterapii podejmowana powinna by¢ indywidualnie przez lekarza we wspotpracy z pacjentem
[20, 27-29].

Schemat postepowania w leczeniu owrzodzen zylnych goleni, zaproponowany w wytycznych
EWMA 2023, zaprezentowano ponizej (Rysunek 2.
Schemat kompresjoterapii owrzodzen podudzi wg zalecen EWMA 2023 [20]).

Rysunek 2.
Schemat kompresjoterapii owrzodzen podudzi wg zalecen EWMA 2023 [20]

Terapia uciskowa w leczeniu owrzodzen
zylnych podudzi

Diagnoza Leczenie Opcje terapii

Wynik terapii

Wyleczenie:

Zylne lub ostre
owrzodzenie pourazowe

: - Kompresja ; ;
oraz brak choroby tetnic — 23-32 ub 34-46 mmHg — P§nczg?hy ) )
(wyczuwalne tetno lub : Bandaze elastyczne
ABI 0,9-1,4) » Wielowarstwowe,
nieelastyczne
Aty o bandaze
+ Zapalenie naczyn X fg:zcﬁ:;:tgz?r:bzcena A Daniaze easticene Brak efektow terapii:
+ Nowotwor zlosliwy — : — Ponowna ocena
: - + Kompresja obrzeku : i
+ Piodermia 23.32 H + Pofczochy uciskowe Konsultacja specijalisty
zgorzelinowa LY
= Dlugie i krétkie nisko
* Monitorowana rozciagliwe bandaze Brak tolerancji terapii
Owrzodzenia zylne kompresja 15-21 kompresyijne;:
odudzi z wspdtistniej mmHg — + Zmniejszenie ucisku
B chorobs:temic e * . Ocena naczyniowa + Rozwazenie kompresiji
(ABI 0,6-0,9) * Kompresja 23-32 pneumatycznej
mmHg (po ocenie
lekarza)

Owrzodzenie tethicze  — Ocena naczyniowa

Przeciwwskazania: Srodki ostroznosci:
+  Ciezka niewydolnosé tetnicza (ABI <0,6) L Bypass tetniczy (konsultacja chirurga naczyniowego)

. Ciezka niewydolnosé serca (NYHA IV) . Problemy umystowe (potrzeba dostosowania indywidualnej
metody kompresji)
Ciezka neuropatia obwodowa
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Tabela 6.
Podsumowanie najwazniejszych zalecen dotyczacych kompresjoterapii

Rok - Zalecenia Ref
Towarzystwo wydania Kraj
Wytyczne polskie
PTLR 2020 Polska e Obrazowa ocena uktadu zylnego decyduje o mozliwosci [31]
Polskie zastosowania kompresjoterapii w przypadku owrzodzer o etiologii
Towarzystwo zylnej.

Leczenia Ran « W przypadku ran przewleklych substancje stosowane miejscowo

moga powodowac odczyn alergiczny (np. balsam peruwianski,
antybiotyki stosowane miejscowo, Rivanol, anestezyna, kit pszczeli,
pochodne gum). Z tego powodu wazne jest stosowanie podktadek lub
wysciolek ochronnych przed zastosowaniem bandazy do
kompresjoterapii.

2011 Polska & W leczeniu owrzodzen zylnych zaleca sig stosowanie [9]
kompresjoterapii wielowarstwowej. NadciSnienie zylne moze zosta¢
skutecznie zredukowane przez zastosowanie kompresjoterapii, ktora
Jest ,ztotym standardem” leczenia owrzodzen zyinych.

* W leczeniu owrzodzen zylnych wskazane jest ciSnienie 40 mmHg na
poziomie kostki, co wystarcza do zredukowania nadci$nienia zylnego.

* W kierunku proksymalnym cisnienie miedzypowierzchniowe w okolicy
pod kolanem powinno uzyskiwac wartos¢ okoto 17-20 mmHg.

* Przed zastosowaniem kompresjoterapii konieczne jest okreslenie
wskaznika ABI (norma: 0,9-1,3).

* W przebiegu owrzodzen mieszanych tetniczo-zylnych i ABI
w granicach 0,9-0,6 dopuszcza sie stosowanie kompresiji
wytwarzajacej ciSnienie o maksymalnej wartosci 17-25 mmHg. W tej
sytuacji kompresje nalezy stosowac wylacznie pod kontrolg lekarza
lub wykwalifikowanej w tym zakresie pielegniarki. Zaburzenia te mogg
wymagac dalszej diagnostyki i leczenia rewaskularyzacyjnego.

* Badania z randomizacjg potwierdzaja najwyzsza skutecznoS¢ gojenia
owrzodzen u chorych stosujgcych kompresjoterapie z zastosowaniem
wyrobow 2- i 4-warstwowych.

* Przy wspdétistnieniu cukrzycy, leczenie za pomocg kompresji mozliwe
jest jedynie przy braku objawow przedmiotowych objawow neuropatii
i/lub angiopatii pod kontrolg pielegniarki specjalistki lub lekarza
(kompresja wytacznie o nizszej wartosci — 20 mmHg).

Interdyscyplinarna 2019 Polska e W przypadku najczestszej przyczyny ran przewleklych goleni, . [21]
Grupa Ekspertow przewleklej choroby zylnej, nalezy wdrozy¢ regulama, codzienna
pod kierunkiem aktywnos¢ ruchowa chorego. Leczenie kompresyjne (bandazowanie,
quarz:vstwa badz naktadanie odpowiednio dobranych wyrobéw kompresyjnych)
Mikrobiologii jest szczegolnie istotne u 0sob, ktore nie poddaly sie leczeniu
Klinicznej zabiegowemu przewlekiej choroby zylnej lub nie odniosly z niego
spodziewanych korzysci.
Wytyczne zagraniczne i miedzynarodowe
WUWHS 2025 Swiat e Pacjenci z owrzodzeniami zylnymi moga skorzysta¢ z terapii [29]
World Union of uciskowej.
Wog’(’)‘(’:if;‘zz"”g « Kompresjoterapie nalezy rozpoczaé po klinicznej ocenie naczyn

przeprowadzonej przez wykwalifikowany personel.

* Bezpieczne stosowanie umiarkowanej kompresji u pacjentow z
owrzodzeniem tetniczo-zylnym wymaga odrebnej oceny zarowno
wskaznika ABI/TBI, jak i ciSnienia w okolicach kostki i palcow.

* W przypadkach, gdy kluczowe pomiary instrumentalne, takie jak
ABI/TBI i cisnienie w okolicach kostki i palcow, s niewiarygodne lub
niedostepne, na przyktad w warunkach ograniczonych zasobow,
wykwalifikowani i doSwiadczeni pracownicy stuzby zdrowia powinni
podejmowac Swiadome decyzje dotyczace przepisywania lub
modyfikowania sity kompresji, wykorzystujac najlepsze dostepne
informacje. Niemniej jednak, petna i doktadna ocena naczyniowa
powinna zostac przeprowadzona, gdy tylko bedzie to mozliwe.

e Pacjenci z ogélnymi przeciwwskazaniami (np. problematyczny
obrzek) moga by¢ rozwazani do terapii lekkg kompresjg (<20 mmHg).
Stosowanie tej formy kompresji wykracza poza istniejace wytyczne i
powinno by¢ przeprowadzane jedynie pod Scistym nadzorem
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Towarzystwo

Rok
wydania

Kraj

Zalecenia Ref

JDA
Japanese
Dermatological
Association

2024

Japonia

wykwalifikowanego specjalisty z duzym doswiadczeniem i
kompetencjami w zakresie stosowania kompresiji.

* U pacjentow z przewleklg niewydolnoscia serca kompresje nalezy
rozpoczac tylko na jednej nodze, a dopiero po usunieciu obrzeku z tej
nogi nalezy zastosowac te samg metode na drugiej nodze. Dzigki
temu ograniczy sie przemieszczenie ptynéw z nég do ogdlnego
krazenia, zmniejszajac ryzyko pogorszenia stanu serca.

« Bandaze kompresyjne sg na calym Swiecie najczesciej stosowanym
systemem kompresji w leczeniu owrzodzen nég oraz w redukcji
obrzeku i1 wysigku, i sg odpowiednie dla wielu przypadkow pacjentow.

» Elastyczne opaski sq odpowiednie dla pacjentow, ktérzy moga
skorzysta¢ z wigkszego zaangazowania w samodzielng opieke lub
wsparcie opiekuna, i mogg stanowi¢ kosztowo efektywng opcje.

e Zestawy ponczoch kompresyjnych sg odpowiednie dla pacjentow, u
ktorych wysiek rany jest kontrolowany przez opatrunek, nie wystepuje
znaczacy obrzek ani deformacja konczyn, a pacjent jest w stanie
samodzielnie dbac o leczenie lub ma wsparcie opiekuna. Jednakze,
jesli leczenie poriczochami nie przynosi diugoterminowych rezultatow,
nalezy ponownie oceni¢ metode leczenia.

* Bandaze uciskowe sg najczesciej stosowanymi wyrobami do
kompresjoterapii w przypadku owrzodzen nog oraz w redukcji
obrzeku i wysieku. W leczeniu ran zazwyczaj stosuje sie zestawy
bandazy wielowarstwowych, sktadajgcych sie z kilku r6znych warstw
materiatu, ktére maja na celu osiagniecie réznych efektow, takich jak
zwiekszone cisSnienie, sztywnos¢, komfort. Niektore systemy moga
zawiera¢ dodatkowa wyscioltke albo dodatkowe komponenty, na
przyktad tlenek cynku lub kalamine. Zestawy bandazy
wielowarstwowych moga zawiera¢ samoprzylepng (kohezyjna)
warstwe zewnetrzna, ktéra umozliwia utrzymanie wewnetrznych
warstw zestawu w odpowiednim utozeniu.

« Niektore wyroby do kompresjoterapii moga powodowac suchos¢
skory lub Swiad. W przypadku pojawienia sie egzemy zyinej,
podstawa pielegnacji powinno by¢ nawilzenie skory za pomoca
emolientéw. Zaréwno $wiad, jak i egzema zylna moga by¢ leczone za
pomoca systemu kompresyjnego nasaczonego tlenkiem cynku, z lub
bez tlenku zelaza.

« Terapia uciskowa w przypadku owrzodzen zylnych noég prowadzido  [28]
szybszej poprawy stanu owrzodzenia i szybszego gojenia.
Rekomenduije sig terapie uciskowa w przypadku owrzodzen nog
spowodowanych przez owrzodzenia pierwotne lub wtérme (poziom
zalecenia 1A).

* Proponuje sie stosowanie srodkéw miejscowych i materiatow
opatrunkowych jako jedne z opcji, jednak podstawowym leczeniem
zylnych owrzodzen ndg jest terapia uciskowa (poziom zalecenia 2A).

* Dla owrzodzen zylnych spowodowanych przez drobne zylaki (z
wylaczeniem zyly odpiszczelowej, 1. zylaki boczne, siateczkowate i
pajaczki naczyniowe) zalecamy zastosowanie skleroterapii w
polaczeniu z terapig uciskowg (poziom zalecenia 1A).

* Proponuije sie przeszczepy skory jako jedna z opcji leczenia
owrzodzen nég spowodowanych przez pierwotne zylaki. Jednak
podstawowe metody leczenia owrzodzen nég spowodowanych przez
pierwotne zylaki to operacja zylakow (stripping, wysokie podwiazanie,
ablacja wewnatrzzylna) i terapia uciskowa (poziom zalecenia 2A).

« Terapia uciskowa jest najwazniejsza metoda leczenia
zachowawczego zylakow, zakrzepicy zyt glebokich oraz obrzeku
limfatycznego to terapia uciskowa. Stosuje sie w niej elastyczne
bandaze lub ponczochy uciskowe.

« W przypadku obecnosci owrzodzen wygodniejszym rozwigzaniem
jest zastosowanie elastycznego bandaza, ktory pozwala na
indywidualne dostosowanie stopnia ucisku poprzez odpowiednie
owiniecie konczyny. Natomiast u pacjentow bez owrzodzen bardziej
praktyczne sg ponczochy uciskowe.

« Nalezy jednak zachowac ostroznos¢ u pacjentow ze zwezeniami
tetnic obwodowych konczyn dolnych. Z doniesien wynika, ze terapia
uciskowa powinna by¢ szczegdlnie unikana u 0s6b z wskaznikiem
ABI ponizej 0,8. W przypadkach, gdy wystepuja owrzodzenia i
konieczne jest zastosowanie wigkszego ucisku, skutecznym
rozwigzaniem moze by¢ uzycie bandaza o mniejszej elastycznosci
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jako drugiej warstwy opatrunku, co pozwala na uzyskanie
odpowiedniego nacisku.

« Kompresjoterapia wspomaga leczenie owrzodzen zylnych nog [20]
(jakos¢ dowodow: 1A)

« Terapia uciskowa skraca czas gojenia oraz poprawia gojenie
owrzodzen zylnych w poréwnaniu z brakiem ucisku.

« Jesli nie ma przeciwwskazan, nalezy stosowac terapie uciskowg juz
od pierwszej wizyty lekarskiej.

* Wszelkie metody leczenia owrzodzen zylnych nég (w tym terapia
uciskowa) prowadza do poprawy jakosci zycia.

* Poniczochy o wysokim stopniu ucisku i bandaze 3- i 4-warstwowe
pozwalaja na uzyskanie lepszych wynikow gojenia owrzodzen
zylnych niz bandaze o niskim stopniu rozciggliwosci.

« Objawy, ktére moga $wiadczy¢ o owrzodzeniach zylnych nég to ostra  [27]
infekcja, objawy sepsy, ostra lub podejrzewana przewlekta
niedokrwistos$¢ konczyny, podejrzenie ostrej zakrzepicy zyt giebokich,
podejrzenie raka skory, krwawienie z zylakow. Wystepowanie tych
objawoéw wymaga natychmiastowej i obligatoryjnej konsultacji ze
specjalistg.

* Osobom bez objawow ostrzegawczych i o niskim ryzyku uszkodzenia
uciskowego w okolicy kostek nalezy zaoferowac w pierwszej
kolejnosci fagodng stopniowang kompresje (20 mmHg w kostce).

* Pelna ocena stanu zdrowia pacjenta powinna obejmowac
nastepujace czynniki: historie choroby, przyjmowane leki, ocene bolu,
ocene infekcji, stanu odzywienia, ocene ABI. Pod uwage nalezy
wziac rowniez choroby wspotistniejace, szczegolnie: cukrzyce,
przewlekia chorobe nerek, chorobe tetnic obwodowych.

e | eczenie powinno obejmowac oczyszczanie rany, stosowanie
emolientéw, opatrunkéw chionnych i leczenie bolu.

« W przypadku owrzodzen o etiologii zylnej, nalezy stosowac silng
kompresje (=40 mmHg w kostce) przy zachowaniu przeptywu
tetniczego. Produktem pierwszego wyboru powinny by¢ ponczochy
uciskowe, jednak ostateczna decyzje co do rodzaju terapii uciskowej
powinien podjac lekarz prowadzacy po konsultacji z pacjentem.

* Pacjentow z owrzodzeniami o etiologii mieszanej, w przypadku ABI <
0,5 nalezy skierowac pilnie do chirurga naczyniowego, natomiast w
przypadku ABI > 0,5 nalezy skonsultowa¢ na oddziat naczyniowy, a w
oczekiwaniu na konsultacje podjac tagodna kompresje (<20 mmHg)
do czasu dalszej oceny.

* W przypadku obrzeku limfatycznego: kompresja wymaga stosowania
dodatkowej ochrony stop i palcow, a takze ocene zmian przez
specjaliste.

« Nalezy monitorowac gojenie ran maksymalnie co 4 tygodnie. Ocena
powinna obejmowac m.in. poréwnanie zdje¢ owrzodzen ze zdjeciami
z poprzednich wizyt, pomiar obwodu kostki.

* Po zakonczeniu leczenia nalezy prowadzi¢ profilaktyczng
kompresjoterapie, ktéra powinna zapobiega¢ nawrotom. Dbac o
regularng wymiane wyrobow kompresyjnych.

* U pacjentow z niewydolnosciag zylna zwigzang z owrzodzeniem [23]
zaleca sie terapie uciskowa (jakos¢ dowodow: 1B). Terapia uciskowa
wiaze sie z wysokim wskaznikiem gojenia sie wrzodow u pacjentow,
ktorzy przestrzegaja zalecen. Pacjenci z obrzekami lub egzema, przy
braku owrzodzen, rowniez odnosza korzysci z terapii kompresyjnej.

* W leczeniu owrzodzen spowodowanych przewlekia niewydolnoscig
zylng sugerujemy raczej elastyczny, wielowarstwowy ucisk niz
nieelastyczne, jednowarstwowe bandaze (jako$¢ dowodow: 2B).
Dodanie elementu elastycznej terapii uciskowej powoduje szybsze
gojenie sie owrzodzen.

« Kompresjoterapia jest przeciwwskazana u pacjentow z obwodowg
choroba tetnic, zakrzepica zyt glebokich lub zakrzepica ostra zyt
powierzchownych konczyny dolnej, ostrg lub przewlekia
niewydolnoscig serca oraz w przypadku wystepowania ostrego
zapalenia tkanki tgcznej, infekcji lub tkanki martwiczej. Nieinwazyjne
badania tetnic nalezy wykonywac u pacjentéw z owrzodzeniem
konczyn dolnych, u ktérych wystepuje stabe lub niewyczuwalne tetno
lub czynniki ryzyka miazdzycy. Konieczne jest leczenie zapalenia
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tkanki facznej i zapalenia zyt giebokich przed zatozeniem bandazy

uciskowych.

« Wiasciwy pomiar i dopasowanie ponczoch oraz szczegotowe
instrukcje dla pacjenta moga poprawi¢ przestrzeganie zalecen
dotyczacych pornczoch uciskowych.

* Bandaze uciskowe sg dostepne w postaci elastycznych systemow
uciskowych zawierajacych od jednej do czterech warstw lub bandazy
nieelastycznych, ktére powinny by¢ zaktadane przez przeszkolony
personel:
oNieelastyczna terapia uciskowa zapewnia wysokie cisnienie

podczas skurczu miesni (podczas chodzenia), ale bez ciSnienia
spoczynkowego. Stopien ucisku nie utrzymuje sie i zmniejsza sie
wraz z uplywem czasu. Bandaze nieelastyczne nie dostosowujg sie
do zmian wielkosci obrzeku nog. Najpopulamiejsza metoda
nieelastycznej terapii uciskowej jest but Unna — nieelastyczny,
jednowarstowy wilgotny bandaz nasaczany tlenkiem cynku lub
kalaming (z gliceryng lub bez) i utwardzajacy sie po natozeniu. Jest
fatwy w uzyciu i poprawia szybkos¢ gojenia w poréwnaniu z
opatrunkami placebo lub hydroaktywnymi.

oElastyczna kompresje mozna zastosowac w konczynie dolnej za
pomoca jednej z kilku metod, w tym ponczoch uciskowych, bandazy
elastycznych, bandazy krétkorozciagliwych lub specjalistycznych
wielowarstwowych systemow bandazowania. Bandaze elastyczne
nie sa powszechnie stosowane, poniewaz nie zapewniajg
wystarczajgcego ucisku. Wielowarstwowe systemy bandazy
sktadajqg sie zwykle z dwadch lub czterech warstw, w tym co najmniej
jednej warstwy chionnej z welny i jednej warstwy elastycznej. W
przeciwienstwie do butéw Unna, elastyczne systemy bandazy
uciskowych dopasowuija sie do zmian rozmiaru nég i w ten sposob
utrzymuja ucisk podczas aktywnosci i spoczynku.

o Systemy bandazy uciskowych owija sie wokét nogi od stopy do
blizszej czesci tydki. Kostki przysrodkowe i boczne, guzowato$¢
kosci piszczelowej i grzebien kosci piszczelowej moga by¢ mniej lub
bardziej widoczne, w zaleznosci od budowy ciata pacjenta. Ucisk
skory na te wyniostosci kostne moze prowadzi¢ do zmian
niedokrwiennych skory, jesli bandaz zostanie owinigty zbyt ciasno.
Ponadto moze wystapi¢ ucisk nerwéw tam, gdzie nerwy sg bardziej
powierzchowne.

oPodczas bandazowania kolano powinno by¢ zgiete pod katem
prostym, aby zapobiec przekrwieniu dotu podkolanowego.

o Przed natozeniem bandazy nalezy ustawi¢ staw skokowy w pozycji
neutralnej (). pod katem prostym).

* Bandaz uciskowy powinien zaczynac si¢ w kierunku dystalnym od
stawu Srodstopno-paliczkowego.

« Wszelkie wglebienia (np. okolica okolokostkowa) nalezy wyscielic
watg lub wysciotka, aby wyréwnac ciSnienie w tym obszarze.

* Bandaz nalezy rozwing¢ bezposrednio na skorze.

« Nie nalezy odrywac bandaza od nogi, poniewaz moze to
spowodowac fatdowanie.

» Pieta oraz gtowa kosci strzatkowej muszg by¢ uwzglednione w trakcie
zakladania bandazu.

« W przypadku pacjentéw z aktywnym owrzodzeniem zylnym zaleca [30]
sie terapie uciskowa w celu poprawy gojenia owrzodzen (zalecenie
klasy |, poziom dowodow A).

« Dla pacjentow z aktywnym owrzodzeniem zylnym (=40 mmHg
ciSnienia w kostce) zaleca sie stosowanie bandazy
wielowarstwowych lub nieelastycznych, lub regulowanych ubran
uciskowych (zalecenie klasy |, poziom dowodéw A).

» U pacjentow z objawowa przewlekig chorobg zylng zaleca sie
stosowanie elastycznych ponczoch uciskowych, wywierajacych
nacisk =15 mmHg w kostce, w celu zmniejszenia objawow zylnych
(zalecenie klasy |, poziom dowodow B).

« W przypadku pacjentow z przewlekia chorobg zylng i obrzekiem
(klasa kliniczna CEAP C3) zaleca sie leczenie uciskowe przy uzyciu
elastycznych ponczoch uciskowych ponizej kolan, nieelastycznych
bandazy lub regulowanych ubran uciskowych, wywierajgcych nacisk
2040 mmHg w kostce, w celu zmniejszenia obrzeku (zalecenie klasy
|, poziom dowodoéw B).
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« U pacjentéw z czynnym owrzodzeniem zylnym nalezy rozwazy¢
stosowanie elastycznych poriczoch uciskowych wywierajacych
docelowy nacisk do 40 mmHg w kostce w przypadku matych i
niedawno powstatych owrzodzen (zalecenie klasy lla, poziom
dowodow B).

« U pacjentéw z owrzodzeniem mieszanym spowodowanym
wspotistniejaca choroba tetnic i zyt mozna rozwazy¢ zmodyfikowang
terapie uciskowg pod statym nadzorem klinicznym. Nalezy
zastosowac ucisk <40 mmHg, pod warunkiem, ze ciSnienie w kostce
jest >60 mmHg (zalecenie klasy lIb, poziom dowodéw C).

* Zaleca sie stosowanie diugotrwatego leczenia kompresyjnego u
pacjentéw z wygojonym owrzodzeniem zylnym nég, w celu
zapobiegania nawrotom (zalecenie klasy lla, poziom dowodow B).

« Nie nalezy stosowac statej kompresji w przypadku owrzodzen zylnych
naég, jesli cisSnienie w kostce <60 mmHg, ciSnienie w palcach <30
mmHg lub ABI<0,6 (zalecenie klasy lll, poziom dowodow C).

« Jesli to mozliwe, sugeruje sie stosowanie ucisku (poriczochy lub [32]
bandaze elastyczne) po chirurgicznych lub termicznych zabiegach
usuwania zylakow (jakos¢ dowodow: 2C).

« W przypadku stosowania opatrunkéw uciskowych po zabiegu
u pacjentow poddawanych ablacji lub zabiegom chirurgicznym na
zytach odpiszczelowych, najwieksze zmniejszenie bolu
pooperacyjnego zapewniajg opatrunki zapewniajace ciSnienie
>20 mmHg wraz z podktadami umieszczonymi bezposrednio nad
operowang zytq (jakos¢ dowodow: 2B).

« W celu poprawy stanu zyt bezposrednio po leczeniu zyt
powierzchownych skleroterapig zaleca sie zastosowanie terapii
kompresyjnej (jakos¢ dowodow: 2C).

« U pacjenta z owrzodzeniem zylnym podudzi zaleca sie terapie
uciskowa w poréwnaniu do braku terapii uciskowej, aby przyspieszy¢
gojenie owrzodzen zylnych podudzi i zmniejszy¢ ryzyko nawrotu
owrzodzenia (jako$¢ dowodow: 1B).

* W przypadku wspotwystepowania owrzodzenia zylnego podudzi
i choroby tetnic sugeruje sie ograniczenie stosowania ucisku do
pacjentow, u ktorych wskaznik ABI przekracza 0,5 lub ciSnienie
bezwzgledne w kostce przekracza 60 mm Hg (jakos¢ dowodow: 2C).

« Za dopasowanie bezpiecznej i skutecznej terapii kompresyjnej [24]
odpowiedzialny jest pracownik medyczny, z kolei na wyboér
odpowiedniej metody ucisku wplyw maja: preferencje pacjenta, stan
skory lub uktadu krazenia, lokalizacja owrzodzenia, ksztait konczyny,
neuropatia lub wystepowanie mieszanej choroby zylno-tetniczej (sita
rekomendacji: wysoka).

* Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow z owrzodzeniem zylnym
podudzi i chorobg tetnicza. Wykazano, ze stosowanie standardowej
kompresji jest bezpieczne jesli ABI =0,80. Nie nalezy stosowac
bandazy uciskowych ani poriczoch jesli wskaznik kostka-ramie
wynosi <0,5 (sita rekomendacji: wysoka).

* Owrzodzenia zylne podudzi gojg sie szybciej w przypadku
zastosowania terapii uciskowej niz bez niej (sita rekomendaciji:
wysoka).

* Wielowarstwowe bandaze uciskowe lepiej wspierajg gojenie
owrzodzen zylnych w poréwnaniu z bandazami jednowarstwowymi
(sita rekomendacji: wysoka).

» Elastyczne bandaze uciskowe lepiej wspierajg gojenie owrzodzen
zylnych w poréwnaniu z bandazami nieelastycznymi (sita
rekomendacji: wysoka)

« W zaleznosci od preferencji pacjenta mozna zastosowac
dwuwarstwowe ponczochy uciskowe, w celu uzyskania podobnych
efektow gojenia, jak przy zastosowaniu 4-warstowych bandazy
uciskowych (sita rekomendacji: wysoka)

« U pacjentéw z zylnymi owrzodzeniami nég zaleca sie terapie [33]
uciskowg zamiast braku terapii.

* U pacjentow z zylnymi owrzodzeniami n6g w celu przyspieszenia
gojenia zaleca sie stosowanie silnego ucisku zamiast stabego ucisku.

« U pacjentéw z owrzodzeniami sugerujemy stosowanie przerywanej
kompresji pneumatycznej, gdy inne metody ucisku nie sg dostepne
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lub nie mozna ich zastosowac. Jesli to mozliwe, sugerujemy
stosowanie przerywanej kompresji pneumatycznej jako uzupetnienie
standardowej kompresiji.

* U pacjentoéw z owrzodzeniami zylnymi podudzi oraz z zaburzeniami
tetnic (owrzodzenia mieszane) sugerujemy stosowanie
zmodyfikowanej kompresji, w przypadku gdy: ABI >0,5 lub
bezwzgledne cisnienie w kostce >60 mmHg.

« U pacjentéw z wygojonym owrzodzeniami zylnymi podudzi zaleca sie
terapie uciskowa w celu zmniejszenia ryzyka nawrotu owrzodzen.

E EDF 2016 Europa e Nalezy zawsze zmierzyé ABI przed rozpoczeciem terapii uciskowej.  [26]
uropean « Terapia kompresyjna jest efektywna terapia w przypadku
Dermatology Forum niepowiklanych owrzodzen zylnych nog (jakosé dowodow: A1).

« Nie ma dowodow, ukazujgcych wyzszos¢ okreslonego typu bandazu
nad innymi. Bandaz kompresyjny musi by¢ prawidtowo zatozony, co
wymaga odpowiedniego przeszkolenia (jakos¢ dowodow: A1).

* Kompresja wysokiego ucisku jest bardziej efektywna niz kompresja
niskiego ucisku. W celu zapewnienia odpowiedniego ucisku
wymagane jest uzycie bandazy wielowarstwowych (jako$¢ dowodow:
A1).

» Terapia uciskowa z zastosowaniem ponczoch uciskowych
wytwarzajacych nacisk =35 mmHg (45 hPa) moze by¢ stosowana w
przypadku niepowiktanych owrzodzen zylnych nég. Ponczochy
uciskowe sa tak samo skuteczne jak standardowa terapia uciskowa
(jakos¢ dowodow: 3B).

WHS 2015 USA « Nalezy wykluczy¢ powazna chorobe tetnic, ABI >0,8 (ABI <1,0 [22]
Wound Healing sugeruje chorobe naczyniowa, a terapia uciskowa jest zwykle
Society uwazana za przeciwwskazang przy ABI <0,7; poziom | dowodow).

« USG dopplerowskie, obejmujgce pozycje lezacq i stojaca, w celu
wykrycia nieprawidtowego przeplywu zylnego i/lub niedroznosci, jest
przydatne w dostarczaniu danych anatomicznych i fizjologicznych,
pomagajacych w potwierdzeniu zylnej etiologii owrzodzenia podudzi
(poziom Il dowodow).

« W leczeniu owrzodzen zylnych zdecydowanie zaleca sie stosowanie
systemu o wysokim stopniu ucisku klasy 3. Kompresje mozna z
powodzeniem uzyskac wieloma metodami, w tym wielowarstwowg
kompresjg elastyczna, kompresja nieelastyczna, poriczochami
uciskowymi oraz innymi. Chociaz metody te sgq podobne pod
wzgledem skutecznosci, moga znacznie réznic sie komfortem i
kosztami. Stopien ucisku nalezy zmodyfikowac, jesli podczas
diagnostyki zostanie potwierdzona mieszana choroba zylno-tetnicza
(stopien | dowodow).

e Pacjenci z wygojonymi lub operacyjnie wyleczonymi owrzodzeniami
zylnymi powinni stale nosi¢ ponczochy uciskowe (poziom |
dowodow).

3.2.Finansowanie poszczegolnych opcji terapeutycznych

3.2.1. Status refundacyjny w Polsce

Aktualnie w Polsce w ramach wykazu otwartego finansowane sg wybrane bandaze do terapii uciskowej
we wskazaniu przewlekte owrzodzenia, z 30-proc. doptatg pacjenta, w ramach grupy limitowej 261.9,
Opatrunki do ran z wysiekiem — z pianki poliuretanowej z kalaming lub cynkiem oraz kohezyjng opaskg
kompresyjng (Tabela 7) [34]. Dostepne sa bandaze jednego producenta z serii CoFlex TLC, réznigce
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sie powierzchnig catkowita, stopniem ucisku oraz zastosowang substancjg dodatkowg (cynk lub

kalamina).

Dodatkowo, finansowaniu ze srodkéw publicznych w ramach wykazu wyrobéw wydawanych na zlecenie
podlegaja podkolanéwki, poriczochy oraz rajstopy okragtodziane produkowane seryjnie z uciskiem od
20 mmHg z minimum 6-miesieczng gwarancjg producenta na niezmiennos¢ wartosci ucisku. Wydawane
one sg na zlecenie osoby uprawnionej pacjentom z aktywnym owrzodzeniem zylnym goleni lub po
przebytym owrzodzeniu zylnym goleni w zapobieganiu nawrotom, u ktérych nie stwierdzono
przeciwwskazan do kompresjoterapii oraz u ktérych ABI nie jest wyzszy niz 1,3 oraz nie jest nizszy niz
0,6 (Tabela 8) [35].

Tabela 7.
Warunki finansowania opatrunkow uciskowych refundowanych w ramach wykazu otwartego we wskazaniu przewlekie
owrzodzenia [34].

Lp. Nazwa, postac i dawka Urzedowa Cena Wysokos¢ Poziom Wysokosc¢
cena detaliczna limitu odptatnosci doptaty
zbytu finansowania

261.9, Opatrunki do ran z wysiekiem - z pianki poliuretanowej z kalaming lub cynkiem oraz kohezyjng opaska
kompresyjna

473 CoFlex TLC Calamine Lite 102x550 cm, 96,31 116,64 116,64 30% 34,99

opatrunek, 5500 cm
CoFlex TLC Calamine Lite 7,62x550
475 cm, opatrunek, 4191 cm? 73,40 91,03 88,88 30% 28,81
CoFlex TLC Calamine Standard
477 10x550 cm, opatrunek, 5500 cm? 96,30 116,63 116,63 30% 34,99
CoFlex TLC Calamine Standard
478 7.62x550 cm, opatrunek, 4191 cm? 73,39 91,02 88,88 30% 28,80
CoFlex TLC Zinc Lite 10x550 cm,
490 opatrunek, 5500 cm? 96,31 116,64 116,64 30% 34,99
481 COFlexTLC Zinc Lite 7,62x550 cm, 7340 91,03 88,88 30% 28,81
opatrunek, 4191 cm
CoFlex TLC Zinc Standard 7,62x550
483 cm, opatrunek, 4191 cm? 73,39 91,02 88,88 30% 28,80
CoFlex TLC Zinc Standarde 10x550
484 cm, opatrunek, 5500 cm? 96,30 116,63 116,63 30% 34,99
Tabela 8.

Warunki finansowania wyrobow uciskowych refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na
zlecenie we wskazaniu obejmujacym pacjentow z owrzodzeniami zylnymi [35]

Kod Wyroby medyczne Limit finansowania ze srodkow Udziat Okres
publicznych wiasny uzytkowania

Grupa N - Wyroby kompresyjne wykonywane na zamowienie i produkowane seryjnie

Podkolanowki uciskowe
okragtodziane produkowane seryjnie
z uciskiem od 20 mmHg z min. 6-
mies. gwarancja producenta na
niezmienno$¢ wartosci ucisku do 2
par

45 7t za pare klasa ucisku do 22 mmHg
70 zt za pare klasa ucisku do 32 mmHg 10%
120 zt za pare klasa ucisku od 34 mmHg

raz na 6

N.14.01 miesiecy
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Kod Wyroby medyczne Limit finansowania ze srodkow Udziat Okres
publicznych wiasny uzytkowania

Ponczochy uciskowe okragtodziane
produkowane seryjnie z uciskiem od 75 zi za pare klasa ucisku do 22 mmHg

N.14.02 20 mmHg z min. 6-mies. gwarancja 95 zt za pare klasa ucisku do 32 mmHg 10% rﬁ]alésr:gcg
producenta na niezmiennos¢ wartosci 180 zi za pare klasa ucisku od 34 mmHg
ucisku do 2 par
Rajstopy uciskowe okragtodziane
produkowane seryjnie z uciskiem od 90 zt za sztuke klasa ucisku do 22 mmHg raz na 6
N.14.03 20 mmHg z min. 6-mies. gwarancja 115 zt za sztuke klasa ucisku do 32 mmHg 10% miesiecy
producenta na niezmiennosS¢ wartosci 170 zt za sztuke klasa ucisku od 34 mmHg

ucisku do 2 sztuk

3.2.2. Rekomendacje finansowe

W celu odnalezienia rekomendacji dotyczacych finansowania ze srodkéw publicznych wyrobow
przeznaczonych do kompresjoterapii w leczeniu owrzodzen przewleklych przeszukano strony uznanych

agencji HTA oraz instytucji ochrony zdrowia dziatajgcych na terenie:

e Polski (AOTMIT) — https://www.aotm.gov.pl/

o  Wielkiej Brytanii (NICE) — http://www.nice.org.uk/

e Szkocji (SMC) — http://www.scottishmedicines.org.uk/
e Australii (PBAC) — http://www .health.gov.au/

o Kanady (CADTH) — http://www.cadth.ca/

¢ Francji (HAS) — http://www.has-sante.fr/

¢ Niemiec (IQWIG) — https://www.iqwig.de/.

W 2023 r. AOTMIT wydata opinie w sprawie zasadno$ci wprowadzenia do $wiadczen gwarantowanych
z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne na zlecenie osoby uprawnionej wyrobéw kompresyjnych
okragtodzianych, tj. poriczoch, rajstop i podkolanéwek, w populacji pacjentéw z niewydolnoscig zylng
w leczeniu owrzodzen zylnych i profilaktyce witdrnej owrzodzen. Rada Przejrzystosci uznata za zasadne
wigczenie analizowanego $wiadczenia do koszyka, uzasadniajgc decyzje przewagg stosowania
kompresji w leczeniu owrzodzen zylnych i profilaktyki wtérnej owrzodzen w poréwnaniu do braku
kompresji wykazang w dowodach naukowych (analize przeprowadzono w oparciu o baze dowodowg
dla kompresjoterapii ogétem, bez rozréznienia na poszczegélny typy wyrobow), a takze tym, ze wyroby

kompresyjne w ocenianych wskazaniach sg refundowane w wiekszosci krajow UE. [14].

W przypadku pozostatych agencji HTA nie zidentyfikowano dokumentéw o charakterze rekomendacji
finansowych dla wyrobéw medycznych stosowanych w kompresjoterapii.

Brytyjska agencja NICE wydata jedynie dokumenty informacyjne Medtech Innovation Briefing (MIB), dla
wyrobéw medycznych: urzadzenia do pneumatycznej kompresji WoundExpress [36], systemu
kompresyjnego Juxta CURES [37] oraz 4-warstwowych bandazy kompresyjnych Coban 2 [38].

Dokumenty te zawierajg krytyczng analize dostepnych dowodéw naukowych dla analizowanych
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rozwigzan i majg na celu wsparcie proceséw decyzyjnych dotyczgcych wdrazania nowych technologii,

jednak formalnie nie stanowig rekomendacji NICE.

Dodatkowo, NICE jest w trakcie opracowywania rekomendacji dla produktéw kompresyjnych
stosowanych w leczeniu owrzodzen zylnych ndg, ktérego publikacja planowana jest na 27.08.2025 r.
[39].

Uzupetniono w wersji 1.5 analizy:

24 kwietnia 2025 r. Agencja NICE opublikowata wersje roboczg rekomendacji (draft) przeznaczong pod
dalsze konsultacje. W dokumencie podkreslono miedzy innymi, ze ptatnik powinien zapewniac¢ dostep
do szerokiego wyboru produktow kompresyjnych, tak aby kazdy pacjent z owrzodzeniem zylnym
konczyny dolnej miat mozliwo$¢ zastosowania wyrobu, ktéry jest klinicznie odpowiedni oraz zgodny

Z jego potrzebami i preferencjami [40].

.Aktualna praktyka kliniczna w Polsce

Aktualnie w Polsce, wsrdéd opcji terapeutycznych stosowanych w kompresjoterapii owrzodzen
przewlektych, finansowane ze srodkéw publicznych sg wybrane opatrunki uciskowe z serii CoFlex
(w refundacji od 2018 r.) oraz spetniajgce okreslone warunki wyroby okragtodziane — podkolanéwki,

rajstopy oraz ponczochy (uwzglednione w wykazie wyrobow na zlecenie od 01.2024).

Zgodnie z danymi raportowanymi przez NFZ, w okresie 2018-2024 r. zrefundowano zakup tgcznie 133
tys. opakowan opatrunkéw CoFlex, co odpowiada kwocie refundacji na poziomie 10,3 min zt. (Wykres
1). W analizowanym okresie obserwowano wzrost liczby refundowanych opakowan oraz kwoty

refundaciji rok do roku, do poziomu ok. 38 tys. opakowan i 3 min zt, odpowiednio [41].

Aktualnie w domenie publicznej dostepne sg dane na temat realizacji i refundacji zlecen na wyroby
medyczne, w tym wyrobdéw okraggtodzianych stosowanych w, kompresjoterapii za okres styczeh-listopad
2024 r. [43]. Dane wskazujg, ze w tym okresie tgcznie zrealizowano 2641 zlecen na refundowane
wyroby uciskowe, w tym 1377 zleceh na ponczochy, 1060 zlecen na podkolanéwki i 204 zlecenia na
rajstopy uciskowe. Kwota refundacji tych wyrobéw stanowita odpowiednio 178 tys., 104 tys.
i 30 tys. ztotych. Z okragtodzianych wyrobéw uciskowych skorzystato od 5 do 1076 pacjentow

w zaleznosci od typu wyrobu oraz poziomu ucisku (Wykres 3).
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Wykres 1.

Realizacja refundacji wyrobow do kompresjoterapii finansowanych w ramach wykazu otwartego (grupa limitowa 269.1)

w latach 2018-2024 [41]

3 500 000 zt
3 000 000 zt
2 500 000 zt
2000 000 zt
1 500 000 z
1 000 000 z

500 000 zt

oz

45 000
40 000
35000
30 000
25000
20 000
15 000
10 000

5000

B.

2974 241
2388 540
1612159
1214 132
1027 166
823 093
- . . . I
2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
mCoFlex TLC Zinc Lite 10x550 cm mCoFlex TLC Zinc Lite 7.62x550 cm
CoFlex TLC Calamine Lite 10 cm x 550 cm CoFlex TLC Calamine Lite 7,62 cm x 550 cm
38 281
31104
20873
15747
13359
10 475
3245 I
2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
m CoFlex TLC Zinc Lite 10x550 cm mCoFlex TLC Zinc Lite 7.62x550 cm

® CoFlex TLC Calamine Lite 10 cm x 550 cm  m CoFlex TLC Calamine Lite 7,62 cm x 550 cm

Warto$¢ refundacii [i] (A) oraz liczba zrefundowanych opakowan (B).

Zrodio: IkarPro [41] na podstawie raportow refundacyjnych NFZ i Uchwat Rady NFZ.
Ograniczenia dostepnosci danych ze wzgledu na date objecia refundacja:

dla CoFlex TLC Zinc Lite 10x550 cm dane dostepne od 03.2018;

dla CoFlex TLC Zinc Lite 7,62x550 cm dane dostepne od 03.2018;

dla CoFlex TLC Calamine Lite 10x550 cm dane dostepne od 04.2018;

dla CoFlex TLC Calamine Lite 7,62x550 cm dane dostepne od 05.2018;

brak danych dla pozostatych opakowan CoFlex objetych refundacjq 04.2024.
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Wykres 3.
Realizacja zlecen na wyroby do kompresjoterapii finansowane w ramach wykazu wyrobow wydawanych na zlecenie do
listopada 2024r. [43]

160 000 zt
143878
140 000 zt
120 000 z
100 000 z 85232
80 000 zt
60 000 zt
40 000 z
23400 22812
12686
20000 z¢ 5350 1o7s 5948 1022
oz - | I:l | ] .
Podkolanowki Pornczochy Rajstopy
mZ uciskiem do 22 mmHg  mZ uciskiem do 32 mmHg mZ uciskiem od 34 mmHg
A.
1200 1105
1000
830
800
600
400
195 230
200 148
mE - HE- ~ M -
0 I  E— | |
Podkolanowki Ponczochy Rajstopy
mZ uciskiem do 22 mmHg  mZ uciskiem do 32 mmHg  mZ uciskiem od 34 mmHg
B.
1200
1076
1000
793
800
600
400
194 227
200 146
mE- HE- = -
0 = — I
Podkolanowki Ponczochy Rajstopy
mz uciskiemdo 22 mmHg  mzuciskiem do 32 mmHg  mz uciskiem od 34 mmHg
C.

Kwota refundaciji [zf] (A), liczba realizacji zlecen (B) oraz liczba pacjentow (C); Zgodnie z wykazem finansowaniu podlegajg wyroby uciskowe
okragtodziane produkowane seryjnie z minimum 6-miesieczng gwarancjg producenta na niezmienno$¢ wartosci ucisku do 2 par
podkolanéwek/pornczoch lub 2 sztuk rajstop.
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Definicja problemu decyzyjnego

Etap | - ocena skutecznosci i bezpieczenstwa

wnioskowanej technologii

Populacja

Pacjenci z owrzodzeniami przewlektymi.

Interwencja
Terapia uciskowa z zastosowaniem dwuwarstwowego systemu bandazy uciskowych Pitter®Pro 2 /
Pitter®Pro 2 Lite.

Komparator
Terapia uciskowa z zastosowaniem dwuwarstwowego systemu bandazy uciskowych CoFlex TLC Zinc
Standard / Lite lub CoFlex TLC Calamine Standard / Lite.

Punkty koncowe

Punkty koncowe uwzglednione w analizie kliniczne;:

e skutecznosc terapii, w tym
o czas do catkowitego wyleczenia owrzodzenia,
o odsetek pacjentéw, u ktérych mozliwe byto uzyskanie catkowitego wyleczenia owrzodzenia,
o zmiana nasilenia bolu,

o wplyw na jakos¢ zycia pacjenta,

o bezpieczenstwo terapii.

Metodyka

o badania randomizowane (RCT, ang. randomized controlled trial),

o badania nierandomizowane (nRCT, ang. non-randomized controlled trial),

o dane z rzeczywistej praktyki klinicznej (RWD, ang. real-world data) z wykluczeniem opisow

pojedynczych przypadkow.

UZASADNIENIE WYBORU KOMPARATORA

Aktualnie w Polsce we wnioskowanym wskazaniu refundowane sg bandaze uciskowe z serii CoFlex
w ramach wykazu otwartego, a takze wyroby okragtodziane wydawane na zlecenie osoby uprawnionej
(patrz Rozdz. 3.2.1).

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 35



4.2.

Dwuwarstwowy system bandazy uciskowych w leczeniu owrzodzen przewlektych

Zaréwno wnioskowana technologia, tj. wyroby Piitter®Pro 2 / Pitter®Pro 2 Lite, jak i objete refundacijg
wyroby CoFlex, stanowig dwuwarstwowe systemy bandazy uciskowych o zblizonych wiasciwosciach
oraz sposobie uzytkowania. W przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej, systemy Piitter®Pro bedg
wiec zastepowac refundowane aktualnie wyroby CoFlex, ktére w zwigzku z powyzszym stanowig

wiasciwy komparator dla wnioskowanej technologii.

Rozwazono dodatkowo zasadnos$é uwzglednienia jako komparatora takze wyrobéw okrggtodzianych,
ktére podlegajg finansowaniu w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie.
Wskazania refundacyjne dla tych wyrobéw obejmujg pacjentéw z aktywnym owrzodzeniami zylnymi,
a wiec mogtyby by¢ one technologig alternatywng dla wnioskowanej interwencji. Analiza wytycznych
praktyki klinicznej pozwolita jednak stwierdzi¢, ze decyzje o wyborze odpowiedniej metody
kompresjoterapii u pacjenta z owrzodzeniami podejmuje sie indywidualnie, z uwzglednieniem wielu
czynnikébw — takich jak stan ogdlny pacjenta, cechy rany, potrzeba czestej zmiany opatrunkow,

mozliwo$¢é samodzielnego stosowania wyrobu oraz preferencje chorego.

W wiekszosci przypadkéw bandaze kompresyjne sg preferowang metodg leczenia w fazie aktywnego
owrzodzenia, kiedy wymagane jest indywidualne dostosowanie poziomu ucisku i czesta zmiana
opatrunkéw przez przeszkolony personel medyczny. Z kolei wyroby kompresyjne okragtodziane sa
zalecane przede wszystkim w fazie podtrzymujgcej leczenia — po zamknieciu rany — lub w profilaktyce
nawrotéw, gdzie pacjent moze samodzielnie stosowac¢ wyrob o statym, okreslonym stopniu ucisku [44].
Ich stosowanie w fazie aktywnego owrzodzenia moze by¢ ponadto utrudnione ze wzgledu na
ograniczong elastycznosc i charakterystyczny sposob zaktadania. Podczas aplikacji takiego wyrobu
istnieje ryzyko przesuniecia lub zwiniecia opatrunku pierwotnego, majgcego bezposredni kontakt z rang

— sytuacji, ktérej mozna zazwyczaj unikng¢ przy zastosowaniu bandazy kompresyjnych.

W zwigzku z powyzszym mozna przypuszczac, ze wybor terapii z zastosowaniem wyrobéw
okragtodzianych, zamiast refundowanych bandazy kompresyjnych, jest kazdorazowo uzasadniony
odpowiednimi przestankami klinicznymi. Wprowadzenie do refundacji kolejnych wyrobow z kategorii
dwuwarstwowych systeméw bandazy uciskowych nie wptynie wigc na liczbe realizowanych zlecen na
wyroby okragtodziane, wobec czego nie stanowig one odpowiedniego komparatora dla wnioskowanej

interwenciji.

Etap I - ocena skutecznosSci i bezpieczenstwa

kompresjoterapii ogétem

W ramach analizy klinicznej, jako uzupetnienie analizy podstawowej, planowane jest przedstawienie
danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa kompresjoterapii. Kompresjoterapia zostanie
zdefiniowana jako terapia uciskowa z wykorzystaniem dowolnego wyrobu medycznego, takiego jak

bandaze uciskowe lub wyroby okragtodziane. Celem analizy bedzie poréwnanie leczenia owrzodzen
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przewlektych przy zastosowaniu kompresjoterapii z brakiem takiej terapii. Analiza ta pozwoli na
okreslenie wartosci klinicznej szerokiej grupy produktow stosowanych w kompresjoterapii, wsrod

ktérych znajduje sie réwniez wnioskowana technologia.

Na zasadnos¢ takiego podejscia posrednio wskazujg wytyczne praktyki klinicznej, w ktérych
rekomenduje sie stosowanie terapii uciskowej u pacjentdow z owrzodzeniami, zwtaszcza o etiologii
zylnej, niezaleznie od rodzaju wyrobu, ktérym tg kompresje sie uzyskuje. W wytycznych podkreslono,
ze decyzje o wyborze konkretnego wyrobu medycznego do kompresjoterapii podejmuje sie dla kazdego
pacjenta indywidualnie — moze by¢ to zaréwno wyrdb okragtodziany, jak i bandaz uciskowy.
W wytycznych wskazano jedynie, ze wsrdd opatrunkéw, te wielowarstwowe i elastyczne sg bardziej
skuteczne niz jednowarstwowe i/lub nieelastyczne, jednak byty to jedyne cechy wzgledem ktorych
rozrézniono wyroby w opracowaniach — nie wyroézniono konkretnych wyrobéw uciskowych oraz nie
odniesiono sie do znaczenia substancji wspomagajgcych stosowanych w niektérych wyrobach (patrz
rozdz. 3.1).

Analizowanie skutecznosci kompresjoterapii, rozumianej jako metoda leczenia owrzodzen niezaleznie
od zastosowanego wyrobu, jest takze zgodna z podejsciem przyjetym przez analitykéw AOTMIT na
potrzeby oceny zasadnosci wprowadzenia do swiadczen gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia
w wyroby medyczne na zlecenie osoby uprawnionej wyrobow kompresyjnych okrggtodzianych, fij.
ponhczoch, rajstop i podkolanéwek, w populacji pacjentéw z niewydolnoscig zylng w leczeniu owrzodzen
zylnych i profilaktyce wtérnej owrzodzen. W uzasadnieniu opinii Rady Przejrzystosci przedstawiono
bowiem wyniki analizy skutecznosci terapii uciskowej z zastosowaniem dowolnego wyrobu, a nie tylko

analizowanych wyrobéw okragtodzianych, w poréwnaniu do jej braku [14].

Poniewaz wstepne przeszukanie pozwolito zidentyfikowac¢ liczne opracowania wtérne ukierunkowane
na ocene skutecznosci i bezpieczenstwa kompresjoterapii w leczeniu owrzodzen, a wiec odpowiadajgce
na zadane w niniejszej analizie uzupetniajgcej pytanie kliniczne, zdecydowano o przeprowadzeniu
analizy jedynie w formie przegladu parasolowego z uwzglednieniem najbardziej aktualnych przegladéw

systematycznych, tj. opublikowanych w 2019 r. lub pdznie;j.

Schemat PICO dla analizy przedstawiono ponize;j.

Populacja

Pacjenci z owrzodzeniami przewlektymi.
Interwencja

Kompresjoterapia z zastosowaniem dowolnego wyrobu uciskowego, w tym bandazy, rajstop,

podkolandéwek, poriczoch, i in.

Komparator

Brak kompresjoterapii
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Punkty koncowe

Punkty koncowe uwzglednione w analizie kliniczne;:

e skutecznosc terapii, w tym
o czas do catkowitego wyleczenia owrzodzenia,
o odsetek pacjentéw, u ktérych mozliwe byto uzyskanie catkowitego wyleczenia owrzodzenia,
o zmiana nasilenia bdlu,

o wplyw na jakos¢ zycia pacjenta,

o bezpieczenhstwo terapii.

Metodyka

Przeglady systematyczne opublikowane w 2019 r. lub pdzniej.

Charakterystyka interwencji i komparatoréw

4.3.1.Systemy Pltter®Pro 2 / Pltter®Pro 2 Lite

OGOLNY OPIS WYROBU

Piitter®Pro 2 / Pitter®Pro 2 Lite to system kompresyjny bedgcy potgczeniem dwoéch opatrunkow
wykonanych z widkniny. Jeden z bandazy, w kolorze brgzowym, jest wykonany z polipropylenu
i elastanu i ma warstwe kohezyjng po obydwu stronach, z kolei drugi, biaty, wykonany jest z polistyrenu
i elastanu, a warstwe kohezyjng zastosowano tylko po jednej stronie. Nieaktywne i niejatowe wyroby sg

dostepne jako zestaw. Obydwa bandaze majg 10 cm szerokosci oraz 6,5 m dtugosci.

Dostepne sg 2 typy bandazy, ktére réznig sie sitg uzyskanego nacisku (Pltter®Pro 2 — petny nacisk,
Pitter®Pro 2 Lite — nacisk zredukowany) [45, 46].

Wyrob uzyskat oznaczenie CE mark (wyrob medyczny klasy 1) [42].

PRZEZNACZENIE

Niesterylny dwuwarstwowy system kompresyjny Pitter®Pro 2 moze byé stosowany w przypadku
dtugotrwatej terapii uciskowej (ABI 0,9-1,3; faza zmniejszania nacisku):

e w leczeniu przewlektej niewydolnosci zylnej, z owrzodzeniem podudzi lub bez niego,

e zakrzepicy / zakrzepowego zapalenia zyt,

e przewleklych obrzekéw innego pochodzenia (wskaznik ABI 0,8-1,3),

e obrzekow limfatycznych,

o zylakow [46].
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Dwuczesciowy system uciskowy Pltter®Pro 2 Lite to niesterylny wyréb medyczny jednorazowego
uzytku. Zestaw mozna stosowac w terapii uciskowej, ktéra wymaga mniejszego stopnia ucisku (ABI 0,6-
0,8), lub u pacjentéw, ktorzy nie tolerujg petnego ucisku, lub w ramach stopniowego zwiekszania ucisku
w leczeniu:

e owrzodzen nég (pochodzenia tetniczego i zylnego) o etiologii mieszanej,

e owrzodzen nég pochodzenia tetniczego,

o obrzekdw,

e zakrzepicy / zakrzepowego zapalenia zyt [46].

System Piutter®Pro 2 / Pitter®Pro 2 Lite jest jednorazowego uzytku i moze byé stosowany przez
pracownikéw stuzby zdrowia w $rodowisku szpitalnym i domowym. System Pitter®Pro 2 / Pitter®Pro 2
Lite mozna stosowa¢ na nienaruszonej skorze u ludzi (powyzej 6. miesigca zycia). Zestaw mozna

stosowac w potgczeniu z opatrunkami pierwotnymi i wtérnymi [45, 46].

SKLAD

e Opaska do wyscietania: 92% poliester + 8% elastan z jednostronng powtokg kohezyjng.

e Warstwa uciskowa: 85% polipropylen + 15% elastan z dwustronng powlokg kohezyjng [45, 46].

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Zestaw Putter®Pro 2 moze by¢ stosowany do diugotrwatej terapii uciskowej (ABI 0,9-1,3) w celu

leczenia:

e zylakéw (np. zylakéw podczas cigzy, wspomagajgco w inwazyjnym leczeniu zylakow),

o przewlektej niewydolnosci zylnej z owrzodzeniami zylnymi podudzi lub bez (np. przewlekta
niewydolno$¢ zylna wedtug klasyfikacji CEAP C3-C6, prewencja pierwotna i wtérna owrzodzen
zylnych podudzi, niewydolnosci zylnej i angiodysplazji),

e zakrzepicy/zakrzepowego zapalenia zyt (np. zakrzepowego zapalenia zyt i stanu po wyleczonym
zakrzepowym zapaleniu zyt, zakrzepicy zyt gtebokich ndg i rgk, stanu po zakrzepicy zyt gtebokich,
zespotu pozakrzepowego, w ramach profilaktyki przeciwzakrzepowej),

e przewleklych obrzekéw innego pochodzenia (np. obrzeku podczas cigzy, obrzeku pourazowego,
obrzeku hormonalnego, obrzeku wargowego, stanéw zastoinowych spowodowanych bezruchem
(zespot przekrwienia stawow, niedowtady), obrzekow wywotanych lekami (np. antagonisci wapnia,
dinitrat izosorbidu, mas¢ litowa, hormony piciowe]),

e obrzekow limfatycznych [46].

Zestaw Ptter®Pro 2 Lite mozna stosowac w terapii uciskowej, ktéra wymaga mniejszego stopnia ucisku
(ABI 0,6-0,8), lub u pacjentéw, ktorzy nie tolerujg petnego ucisku, lub w ramach stopniowego

zwiekszania ucisku w leczeniu:

e owrzodzen nég (pochodzenia tetniczego i zylnego) o etiologii mieszanej,

e owrzodzen nég pochodzenia tetniczego,
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e obrzekéw (np. obrzekéw pochodzenia zylnego, limfatycznego lub pourazowego),

o zakrzepicy/zakrzepowego zapalenia zyt (np. zakrzepowego zapalenia zyt i stanu po wyleczonym
zakrzepowym zapaleniu zyt, zakrzepicy zyt gtebokich nég i ragk, stanu po zakrzepicy zyt gtebokich,
zespotu pozakrzepowego, profilaktyka przeciwzakrzepowa) [45].

UZYTKOWNICY KONCOWI

Putter®Pro 2 / Putter®Pro 2 Lite jest przeznaczony do uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia, ktérzy
przeszli odpowiednie szkolenie [45, 46].

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania do stosowania systeméw Putter®Pro 2 / Putter®Pro 2 Lite przedstawiono ponizej
(Tabela 9)

Tabela 9.
Przeciwwskazania stosowania Piitter®Pro 2 / Piitter®Pro 2 Lite [45, 46]
Piitter®Pro 2 Piitter®Pro 2 Lite
e Zaawansowana choroba zarostowa tetnic obwodowych  Zaawansowana choroba zarostowa tetnic obwodowych z
« Zastoinowa niewydolno$¢ serca (skala Nowojorskiego krytycznym niedokrwieniem
Towarzystwa Kardiologicznego Il + IV) » Zastoinowa niewydolnos¢ serca (skala Nowojorskiego
* Bolesny obrzek siniczy Towarzystwa Kardiologicznego Il + IV)
*ABI>1,3i<09 » Bolesny obrzgk siniczy
* Septyczne zapalenie zyt *ABI <0,6 .
« Owrzodzenia nog (pochodzenia tetniczego i zylnego) * Septyczne zapalenie zyt
o etiologii mieszanej *Ro6za

e Ro6za

SRODKI OSTROZNOSCI

Szczegolne srodki ostroznosci dla produktéw Putter®Pro 2 oraz Pitter®Pro 2 Lite obejmuja:

e wyrazne zaburzenia czucia w koniczynach (np. w przypadku zaawansowanej cukrzycowej
polineuropatii obwodowej),

* wyraznie sgczgce zapalenie skory,

* pierwotne przewlekte zapalenie wielostawowe,

e uczulenie na materiat, z ktérego zrobiony jest bandaz uciskowy [45, 46] .

Technika stosowania, np. w odniesieniu do naciggniecia i/lub wysciétki, musi byé dopasowana do cech
anatomicznych i patofizjologicznych danego pacjenta, zwlaszcza w przypadku wrazliwej skéry lub oséb

w podesztym wieku. Rany nalezy odpowiednio zakryé opatrunkiem pierwotnym [45, 46].

Jezeli puls na stopie nie jest wyczuwalny, nalezy wykonaé badanie USG Dopplera w celu ustalenia
wskaznika ABI przed rozpoczeciem leczenia. Podczas stosowania zestawu uciskowego nalezy

regularnie kontrolowaé¢ wskaznik ABI [45, 46].
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Wyrobu nie wolno stosowac¢ u niemowlgt ponizej 6. miesigca zycia. W przypadku stosowania zestawu

uciskowego u dzieci (powyzej 6. miesigca zycia) nalezy odpowiednio zmniejszy¢ ucisk [45, 46].

Jezeli podczas leczenia wystgpi silny bdl, dretwienie, mrowienie lub widoczne sinienie palcéw u stop,

nalezy niezwtocznie zwrécic sie do personelu medycznego i zdjgé zestaw uciskowy [45, 46].

Jezeli w wyniku niemalze petnego rozciggniecia systemu Pltter®Pro 2 powstaje nieelastyczny zestaw,

powstate cisnienie na kostce powinno by¢ $cisle monitorowane przez lekarza [46].

SPOSOB STOSOWANIA

System przeznaczony jest do stosowania jako zestaw z zachowaniem odpowiedniej kolejnosci.
Podczas zaktadania obu bandazy nalezy upewni¢ sie, ze stopa pacjenta jest ustawiona pod katem 90°
w stosunku do podudzia (neutralna pozycja 0). Przed zastosowaniem systemu nalezy zbada¢ noge, aby
zidentyfikowa¢ wypuktosci kostne i potencjalne punkty ucisku oraz wytozy¢ je opaskg do wyscietania.
Zaktadanie pierwszej opaski do wyscietania (1) nalezy rozpoczg¢ strong niekohezyjng na skorze
proksymalnie do stawu $rédstopno-paliczkowego. Po dwdch owinieciach z odpowiednim uciskiem
(w zaleznosci od indywidualnego ustawienia stopy nalezy wybra¢ przysrodkowe lub boczne utozenie
opatrunku). Bandaz poprowadzi¢ przez tyt stopy i zamkng¢ piete, wykonujgc ruchy w ksztatcie 6semki.
Owingé stope z odpowiednim naciskiem, biorgc pod uwage ksztalt anatomiczny/niecylindryczny
(zgodnie z prawem Laplace'a), co powoduje na przyktad zwiekszenie ucisku bocznego (maty promien)

oraz zmniejszenie ucisku na przedniej czesci stopy (duzy promien).

Na podudziu owing¢ noge opaska do wyscietania spiralnie w taki sposéb, aby opatrunek zachodzit na
siebie w 50% ikorzystajac ze wskaznika, aby uzyska¢ optymalne rozciggniecie. Aby osiggnac
optymalny ucisk, rozciggng¢ opatrunek, az wydrukowany na nim wskaznik osiggnie dlugosc
regularnego szesciokata przy jednakowej dtugosci wszystkich bokdéw. Upewni¢ sie, ze bandaz nie jest
nadmiernie naciggniety. Przed kazdym owinieciem o 180° pociggng¢ bandaz do przodu i natozy¢ nad
srodkowg linig szesciokgta ponizej, lekko naciggajgc. Po kazdym owinieciu nalezy umiesci¢ zielony
wskaznik ucisku na nadrukowanych sze$ciokgtach w taki sposob, aby sie pokrywaty. Naciggniecie musi

by¢ dopasowane do wtasciwosci anatomicznych i patofizjologicznych danego pacjenta.

Podobnie jak w przypadku opaski do wyscietania, opatrunek uciskowy (2) nalezy zaczaé¢ naktadac
proksymalnie do stawu srédstopo-paliczkowego. Po dwukrotnym owinieciu mocujgcym, opatrunek
nalezy poprowadzi¢ przez tyt stopy i zamkna¢ po objeciu piety, jak pokazano ponizej (Rysunek 3).
Owing¢ stope bez rozciggania opatrunku i nie zwracajgc na tym etapie uwagi na wydrukowany
wskaznik. Owing¢ kohezyjng opaske uciskowg spiralnie wokét nogi w taki sposéb, aby opatrunek
nachodzit na siebie w 50%. Aby osiggna¢ optymalny ucisk, rozciggngé¢ opatrunek, do momentu, gdy
wydrukowany na nim wskaznik osiggnie dtugos¢ regularnego szesciokgta o jednakowej dtugosci
wszystkich bokéw. Naktadanie sie opatrunku musi wynosi¢ 50%. Dla lepszej orientacji nalezy
wykorzystac¢ linie srodkowg szesciokata. Sprawdzi¢ wydiuzenie, korzystajgc z szablonu znajdujgcego

sie na klapie opakowania. Wycisng¢ perforowany szesciokgtny szablon i uzy¢ go, aby sprawdzi¢
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prawidtowe wydtuzenie drugiej warstwy. Jesli wskaznik jest prawidtowo rozciggniety, wydrukowany
wskaznik pojawi sie na krawedzi szablonu. Naciggniecie musi by¢ dopasowane do cech anatomicznych
i patofizjologicznych danego pacjenta. Okoto 2 cm ponizej guzowatosci piszczeli i gtowki strzatki
oderwac lub odcig¢ nadmiar materiatu opatrunkowego. Ostroznie docisng¢ opatrunek na catej nodze.

Zapewni to optymalng spojnosc [45, 46].
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Rysunek 3.
Instrukcja zakladania systemu kompresyjnego Piitter®Pro 2 / Piitter®Pro 2 Lite [45, 46]

o N >

POZOSTALE WSKAZOWKI

Putter®Pro 2 / Piitter®Pro 2 Lite jest wskazany do uzytku przez pracownikdow medycznych, ktérzy
przeszli odpowiednie szkolenie. Przed zatozeniem systemu nalezy oczysci¢ rane iprzykryé jg

odpowiednim opatrunkiem. W razie potrzeby pozostaly materiat opaski do wyscietania mozna
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zastosowaé do wyscietania wypukiosci kostnych i wgtebieh tkanek (np. kos¢ piszczelowa, okolica
pietowa). Do dodatkowego mocowania bandaza stosowac wytgcznie plastry. Nie stosowac klamerek.
Po zatozeniu nalezy sprawdzi¢ utozenie bandazu (np. czy palce stép sg dobrze ukrwione, czy pacjent

zgtasza bdl); pozwoli to upewni¢ sie, ze ucisk bandaza nie jest zbyt duzy [45, 46].

Piitter®Pro 2 / Pltter®Pro 2 Lite jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Obie warstwy
mozna oderwac recznie. Obie warstwy systemu wykonano bez uzycia lateksu z kauczuku naturalnego.
Bandaz mozna zdjg¢ rozwijajgc go lub rozcinajgc nozyczkami do rozcinania bandazy. Bandaz moze
by¢ noszony przez catg dobe, maksymalnie przez 7 dni. Czas stosowania nalezy dobrac¢ indywidualnie
dla danego pacjenta, odpowiednio do rany, obrzeku i kondycji skéry. W celu osiggniecia zalecanego
terapeutycznie cisnienia uciskowego nalezy stosowa¢ odpowiednig technike aplikacji. Jesli bandaz
zostanie zdjety lub zsunie sie, nalezy go usung¢ i zatozy¢ nowy po konsultacji z personelem medycznym
[45, 46].

Jezeli podczas terapii systemem Pitter®Pro 2 / Pitter®Pro 2 Lite wystgpi silny bdl, dretwienie,
mrowienie lub widoczne sinienie palcow u stop, nalezy niezwiocznie zwréci¢é sie do lekarza
prowadzacego i zdjg¢ bandaz. Przy stosowaniu systemu nalezy upewnic sie, ze napiecie jest réwne, co
ma miejsce gdy wskaznik szesciokatny osigga ksztatt rownego szesciokata, a bandaze sg proste, aby
uzyskaé rownomierny rozktad cinienia i unikngé zwezenia. Podczas terapii Pitter®Pro 2 / Pltter®Pro 2
Lite nalezy zacheca¢ pacjenta do ruchu. Waznym elementem terapii uciskowej jest aktywna pompa

miesniowa, ktéra dziata jako odpowiednik ci$nienia roboczego bandaza uciskowego [45, 46].

Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest niebezpieczne.
Przygotowywanie wyrobdéw do ponownego uzycia moze powaznie naruszy¢ ich integralnos¢ i wptyngé

na prawidlowos$¢ ich dziatania. Informacje dostepne na zyczenie [45, 46].

ZGLASZANIE INCYDENTOW

Dotyczy pacjentéw/uzytkownikéw/osob trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach o takim samym
systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie wyrobéw medycznych): jesli podczas
lub wskutek uzytkowania niniejszego wyrobu doszio do powaznego incydentu, nalezy zgtosi¢ to
producentowi i/lub jego autoryzowanemu przedstawicielowi oraz wtasciwym organom krajowym [45,
46).

UTYLIZACJA PRODUKTU

Aby zminimalizowa¢ ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia srodowiska, materiaty
jednorazowego uzytku zawarte w wyrobie medycznym nalezy utylizowa¢ zgodnie z procedurami
okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy iregulacje oraz standardy dotyczgce zapobiegania

zakazeniom. Wyrdb medyczny nalezy utylizowa¢ razem z odpadami szpitalnymi [45, 46].
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4.3.2.Systemy Coflex TLC Zinc / Calamine

OGOLNY OPIS WYROBU

CoFlex to dwuwarstwowy system uciskowy niezawierajgcy lateksu do leczenia owrzodzeh zylnych nég
i innych powigzanych schorzen. Aktualnie w Polsce refundacji w populacji z owrzodzeniami

przewlektymi podlegajg nastepujgce wyroby z serii Coflex:

CoFlex TLC Zinc (Standard i Lite):

¢ Warstwa 1 — piankowa rolka z cynkiem, ktéra zapewnia komfort i pochtania wysiek.
o Warstwa 2 — odporny na wilgo¢ bandaz uciskowy krétkiego naciggu, ktéry zapewnia prawidtowe

poziomy trwatych cisnieh roboczych w celu poprawy powrotu zylnego [47].

CoFlex TLC Calamine (Standard i Lite):

e Warstwa 1 — piankowa rolka z kalaming, ktéra zapewnia komfort i pochtania wysiek.
o Warstwa 2 — odporny na wilgo¢ bandaz uciskowy krotkiego naciggu, ktéry zapewnia prawidtowe

poziomy trwatych cisnien roboczych w celu poprawy powrotu zylnego [48].

Kazdy z powyzszych typow opatrunkéw wystepuje w dwoéch rozmiarach: 7,62 cm x 5,5 m oraz

10cm x 5,5 m.

Zgodnie z instrukcjg uzytkowania, kazdy z systeméw przeznaczony jest do stosowania razem
i zapewniania ciggtego, regenerujgcego nacisku przez okres do jednego tygodnia. Do zestawu

dotgczona jest nylonowa ponczocha [47, 48].

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Systemy CoFlex sg przeznaczone do leczenia owrzodzen zylnych nég i innych powigzanych schorzen.

e Systemy Standard mogg by¢ stosowane u pacjentéw z ABI wiekszym lub rownym 0,8.

e Systemy Lite mogg by¢ stosowane u pacjentéow z ABI wiekszym lub rownym 0,5 [47, 48].

PRZECIWWSKAZANIA

e Systemy Standard - ABI ponizej 0,8.
e Systemy Lite - ABI ponizej 0,5 [47, 48].

SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA

¢ Produkt powinien by¢ stosowany pod nadzorem fachowego personelu medycznego.
e Przed zatozeniem produktu nalezy zmierzy¢ ABI.
e Warstwa 1 produktu CoFlex nie jest opatrunkiem pierwotnym. Przed zastosowaniem nalezy

postepowac zgodnie z protokotem odpowiednim do stanu rany.
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Warstwe 2 produktu CoFlex mozna poczatkowo zatozy¢ z mniejszym napieciem, pozwalajgc
pacjentowi przyzwyczai¢ sie do systemu uciskowego krotkiego naciggu lub go tolerowaé.

Wedtug uznania fachowego personelu medycznego pacjenci lub ich opiekunowie mogg zosta¢
przeszkoleni w zakresie zaktadania bandaza.

Pacjenta nalezy poinstruowac o koniecznosci skontaktowania sie z lekarzem lub pielegniarka, jesli
wystgpi bol, dretwienie, mrowienie, przebarwienie lub obrzek.

Produkt nie zawiera lateksu naturalnego.

Wyréb jednorazowego uzytku. W przypadku ponownego uzycia nie mozna uzyskaé zamierzonego
ucisku regeneracyjnego, wystepuje tez zwiekszone ryzyko infekcji.

Przerwa¢ uzywanie po wystgpieniu podraznienia.

Produkt nie zawiera lateksu naturalnego.

Produkt jednorazowego uzytku, w przypadku ponownego uzycia nie mozna uzyskaé
zamierzonego ucisku regeneracyjnego, wystepuje tez zwiekszone ryzyko infekciji.

O kazdym powaznym incydencie zwigzanym z wyrobem nalezy powiadomic producenta

i whasciwy organ panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe [47, 48].

Warstwa 1. produktu CoFlex TLC Zinc zawiera aloes [47].

SPOSOB STOSOWANIA

Instrukcje ogodlne: Utozy¢ stope pod katem 90°.

Warstwa 1 — warstwa piankowa:

1. rozpoczg¢ owijanie warstwg 1 od grzbietu stopy, u podstawy pigtego palca, stosujgc technike
spiralng,

2. kontynuowac¢ owijanie spiralne w poprzek stopy, a nastepnie przej$¢ do owiniecia w 6semke
wokét spodu piety/kostki. Podeszwowa powierzchnia piety moze byé czesciowo odstonieta,

3. kontynuowac spiralne owijanie nogi. Owija¢ z 50% zaktadka, stosujac tylko takie napiecie, aby
zapewni¢ dopasowanie do ksztattu nogi, i zakonczy¢ tuz ponizej kolana,

4. odcig¢ lub recznie oderwa¢ nadmiar materiatu i tasmy, aby unieruchomi¢ bandaz (Rysunek 4).

Rysunek 4.

Instrukcja zaktadania 1. warstwy systemu CoFlex [47, 48]

2] © o
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Warstwa 2 — warstwa uciskowa:

1. rozpoczg¢ owijanie warstwag 2 od grzbietu stopy, u podstawy pigtego palca, stosujgc technike
spiralng,

2. przytrzymywac¢ bandaz kciukiem i rozcigga¢ go do momentu, kiedy owale przyjma ksztatt
okregow. Rozpoczagé owijanie spiralne w poprzek grzbietu stopy, a nastepnie przejs¢ do owiniecia
w 6semke (dwukrotnie) wokot spodu piety/kostki, catkowicie ostaniajgc piete i stope,

3. kontynuowac utrzymywanie rbwnomiernego napiecia, rozciggajac oznaczenia tak, aby ich ksztatt

zmienit sie z owalnego na okragly (Rysunek 5),

Rysunek 5.
Wskazniki wizualne wspomagajace aplikacje i zamierzong kompresje systemu CoFlex [47, 48]

kiedy owalne oznaczenia stang sie
symetrycznymi okregami.

.
.
.
.
.
.
(=]

© : Nalezy rozciggac bandaz do momentu,

Zatozony
prawidtowo

4. kontynuowac spiralne owijanie nogi, pokrywajgc warstwe 1 z 50% zaktadkg i zachowujgc
réGwnomierne napiecie,
odcigé lub recznie oderwaé¢ nadmiar materiatu,
delikatnie docisng¢ caty opatrunek, aby zapewni¢ mocne potaczenie i zmniejszyé¢ ryzyko
zsuniecia,

7. na system natozy¢ nylonowg ponczoche, aby utatwi¢ poruszanie sie i zapewnic pacjentowi

wygode w obuwiu, pod ubraniem i w poscieli (Rysunek 6) [47, 48].

Rysunek 6.
Instrukcja zaktadania 2. warstwy systemu CoFlex [47, 48]

© o L0)

ZDEJMOWANIE | UTYLIZACJA PRODUKTU

e Produkt CoFlex mozna zdja¢, odwijajac go lub przecinajgc nozyczkami do bandazy [47, 48].

o Nalezy pozbyc¢ sie produktu zgodnie z protokotem zaktadowym [47].
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PRZECHOWYWANIE

Aby uzyska¢ jak najlepsze efekty, produkt CoFlex nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej
w oryginalnym opakowaniu do momentu bezposrednio przed uzyciem. Unika¢ nadmiaru ciepta i wilgoci.

Termin waznosci znajduje sie na etykiecie na opakowaniu [47, 48].

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 48



5.1

Dwuwarstwowy system bandazy uciskowych w leczeniu owrzodzen przewlektych

Analiza kliniczna

.Metodyka

Analize kliniczng przeprowadzono na podstawie zdefiniowanego zapytania klinicznego, opracowanego

zgodnie ze schematem PICO (patrz Rozdz. 4).

Analiza kliniczna zostata przeprowadzona w oparciu o przeglad systematyczny literatury zgodnie
z wytycznymi AOTMIT (Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji) oraz Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 roku w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg
spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto, o objecie
refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz
0 podwyzszenie ceny zbytu netto leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego

i wyrobu medycznego, ktdre nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [49, 50].

5.1.1.Schemat przeprowadzenia analizy klinicznej

Analiza kliniczna zostata przeprowadzona w oparciu o wyniki badan odnalezionych w ramach przegladu
systematycznego, wykonanego wg ponizszego schematu:

e okreslenie kryteriow wtgczenia badan do analizy,

e opracowanie strategii wyszukiwania doniesien naukowych,

e przeszukanie najwazniejszych baz informacji medycznej,

e odnalezienie petnych tekstow doniesien naukowych potencjalnie przydatnych w analizie,

o selekcja badan w oparciu o predefiniowane kryteria wigczenia i wykluczenia,

e analiza i ocena istotnosci statystycznej wynikow,

e opracowanie wnioskéw koricowych i ocena sity dowodéw naukowych.

5.1.2. Wyszukiwanie dowoddéw naukowych

Wyszukiwanie dowoddéw naukowych przeprowadzono w oparciu o szczegoétowy protokét opracowany
przed rozpoczeciem prac w ramach przegladu systematycznego. Uwzgledniono w nim Kkryteria
wigczenia i wykluczenia badan do przegladu, strategie wyszukiwania, sposdb selekcji badan oraz

planowang metodyke przeprowadzenia analizy i syntezy danych.
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Wyszukiwania dokonano w dwéch etapach:

e FEtap I — w ktérym poszukiwano badan pierwotnych pozwalajgcych oceni¢ skutecznosé
i bezpieczenstwo przedmiotowej interwencji w poréwnaniu do komparatora;

o FEtap Il — ze wzgledu na brak dostepnych dowoddw naukowych dla przedmiotowej interwencji
w pierwszym kroku analizy, zdecydowano sie na poszerzenie pytania klinicznego. W tym przypadku
zdecydowano sie przeprowadzi¢ przeglad parasolowy (umbrella review) z uwzglednieniem
najbardziej aktualnych  przegladéw  systematycznych, uwzgledniajgcych  poréwnanie

kompresjoterapii (rozumianej szeroko) z jej brakiem.

5.1.2.1. STRATEGIA WYSZUKIWANIA

W pierwszym etapie wyszukiwania doniesieh naukowych przeprowadzono przeglad elektronicznych
baz danych informacji medycznej z zastosowaniem stéw kluczowych dotyczgcych interwencji oraz
populacji (Aneks A.1). Odpowiednie stowa kluczowe potgczono operatorami logicznymi Boole’a,
uzyskujgc strategie wyszukiwania, ktérg wykorzystano do przeszukania najwazniejszych baz informacji
medycznej. W trakcie wyszukiwania doniesien naukowych nie stosowano automatycznych filtréw w celu

ograniczenia ilosci odnalezionych danych.

W zadnym z przeszukan nie zawezano wyszukiwania do stow kluczowych odnoszacych sie do punktéw
koncowych, co pozwolito uzyskac strategie wyszukiwania o wysokiej czutosci obejmujgcg wszystkie
doniesienia raportujgce wszystkie punkty koncowe, dotyczace zaréwno skutecznosci klinicznej,

rzeczywistej, jak i bezpieczenstwa.

Strategia wyszukiwania zostata zaprojektowana iteracyjnie. Przeszukanie w oparciu o ustalong strategie
przeprowadzit jeden analityk (AB). Poprawnos$¢ przeprowadzonego wyszukiwania (zapis stow
kluczowych, zasadnos¢ uzycia operatorow logicznych itd. zostata potwierdzona przez drugiego
analityka (KC). Wyniki wyszukiwania w poszczegolnych bazach w postaci szczegotowej strategii

wyszukiwania przedstawiono w Aneksie (Aneks A.1)

5.1.2.2. PRZESZUKANE ELEKTRONICZE BAZY INFORMAC]I MEDYCZNE]J

W celu identyfikacji publikacji odpowiadajgcych problemowi zdrowotnemu przeprowadzono

przeszukanie zrodet informacji, zgodnie z zaleceniami zawartymi w wytycznych Agencji Oceny

Technologii Medycznych. Korzystano z:

e elektronicznych baz informacji medycznej, do ktérych zaimplementowano strategie wyszukiwania
(MEDLINE (via PubMed), EMBASE, Cochrane),

¢ rejestrow badan klinicznych (clinicaltrials.gov, clinicaltrialsregister.eu),

e referencji odnalezionych doniesien naukowych.
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Ostatniego petnego przeszukania zrédet informacji medycznej dokonano 7 lutego 2025 r. Przeszukane
bazy danych oraz uzyte stowa kluczowe, wraz z wynikami wyszukiwania, umieszczono w Aneksie
(Aneks A).

Dodatkowo, korzystajac z internetowych rejestréw badan klinicznych podjeto prébe identyfikacji badan
w toku, ktére potencjalnie mogtyby w przysztosci zasili¢ baze dowodowg dla analizowanego pytania
(Aneks C).

5.1.3. Kryteria wtaczenia i wykluczenia

5.1.3.1. ETAP |

Kryteria wigczenia i wykluczenia do etapu | niniejszej analizy zaprezentowano w tabeli ponizej (Tabela
10).

Tabela 10.
Predefiniowane kryteria wiaczenia i wykluczenia — etap |

PICO Kryteria wigczenia Kryteria wykluczenia

Populacja  Pacjenci z owrzodzeniami przewleklymi. « Inna populacja.

. » Terapia uciskowa z zastosowaniem
Interwencja dwuwarstwowego systemu bandazy uciskowych e Inna interwencja.
Putter®Pro 2 / Putter®Pro 2 Lite.

» Terapia uciskowa z zastosowaniem
dwuwarstwowego systemu bandazy uciskowych
Komparator CoFlex TLC Zinc / CoFlex TLC Calamine, « Brak ogranicze.

e brak komparatora,
e inny komparator.

o Skutecznos¢ terapii, w tym
oczas do catkowitego wyleczenia owrzodzenia,
oodsetek pacjentow, u ktorych mozliwe bylo

Punkty koricowe uzyskanie catkowitego wyleczenia owrzodzenia, e Inne punkty koricowe.
ozmiana nasilenia bolu,

e wplyw na jakos¢ zycia pacjenta,
* bezpieczenstwo terapii.

e Badania RCT, nRCT, RWD, przeglady ; i
Metodyka systematyczne. * Opisy przypadkow.

Dodatkowe ograniczenia e prace wylacznie w jezyku polskim lub angielskim.
5.1.3.2. ETAP 11

Kryteria wigczenia i wykluczenia do etapu Il niniejszej analizy zaprezentowano w tabeli ponizej (Tabela
11).
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Tabela 11.
Predefiniowane kryteria wigczenia i wykluczenia — etap Il

PICO Kryteria wigczenia Kryteria wykluczenia

Populacja  Pacjenci z owrzodzeniami przewleklymi « Inna populacja

« Kompresjoterapia z zastosowaniem
Interwencja dowolnego wyrobu, w tym bandaze, e Inna interwencja
opatrunki, rajstopy, podkolanowki, i in.

« Inny komparator (w tym poréwnanie réznych

Kompaestor * Brak kompresjoterapii metod kompresjoterapii pomiedzy soba)

o Skutecznos¢ terapii, w tym
oczas do calkowitego wyleczenia
owrzodzenia,
oodsetek pacjentow, u ktorych mozliwe

Punkty koncowe bylo uzyskanie catkowitego wyleczenia e Inne punkty koricowe.
owrzodzenia,

ozmiana nasilenia bolu,
e wplyw na jako$¢ zycia pacjenta,
* bezpieczenstwo terapii.

Metodyka * Przeglady systematyczne z lub bez

meta-analizy « Brak ograniczen

Dodatkowe ograniczenia e prace wylacznie w jezyku polskim lub angielskim opublikowane od 2019 roku

5.1.4. Selekcja badan klinicznych

Na wszystkich etapach selekcja dokonywana byla niezaleznie przez dwéch analitykow (AB, KC).
Weryfikacja na poziomie abstraktéw i tytutdw odbywata sie w ten sposob, ze do dalszego etapu
wigczano wszystkie doniesienia uznane za przydatne przynajmniej przez jednego z nich. Nastepnie na
podstawie analizy petnych tekstéw dwoch analitykéw (AB, KC) decydowato o ostatecznym wigczeniu
badania do analizy. W przypadku niezgodnosci opinii w trakcie weryfikacji badan, w oparciu o petne
teksty doniesien (etap Il), ostateczne stanowisko uzgadniano w drodze konsensusu lub korzystano
zpomocy innego analityka (MR). Liste badan wykluczonych wraz z przyczyng wykluczenia
przedstawiono w aneksie (Aneks B).

5.1.5. Charakterystyka i ocena wiarygodnosci

Wszystkie badania spetniajgce kryteria wigczenia do analizy zostaty poddane ocenie wiarygodnos$ci
zgodnie z zaleceniami zawartymi w wytycznych AOTMIT [49].

Wiarygodno$é badan jednoramiennych zostata oceniona przy uzyciu formularza stuzacego do oceny
serii przypadkéw, zaproponowanego przez brytyjska agencje HTA (NICE) [51]. Na podstawie domen
uwzglednionych w formularzu wspétczynnik wiarygodno$ci moze przyjaé wartosci catkowite
w granicach od 0 do 8 pkt. Najwyzszg punktacje w zakresie poprawnosci zaprojektowania préby
klinicznej przyznaje sie wieloosrodkowym prospektywnym badaniom, z konsekutywng rekrutacjg
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pacjentdow, w ktérych jasno okreslone zostaty: cel badania, kryteria wigczenia i wykluczenia oraz
definicje punktéw koncowych. Ocenie podlega réwniez sposob przedstawienia najwazniejszych
wynikéw badania. Punktacje w tej ostatniej kategorii przyznaje sie za analize wynikow umozliwiajgca
jasne wnioskowanie oraz za przeprowadzenie w ramach badania analizy w warstwach. Formularz

przedstawiono w Aneks F.

Wiarygodnos$¢ opracowan wtérnych oceniono za pomoca narzedzia AMSTAR2. Formularz do oceny za

pomocg tego narzedzia zaprezentowano w Aneks F.

Niezaleznie od przeprowadzonej oceny wiarygodnos$ci kazde opracowanie wtérne scharakteryzowano
pod wzgledem:

e celu analizy,

e przedziatlu czasowego objetego wyszukiwaniem,

e populacji docelowej,

e interwencji,

e komparatora,

e punktéw koncowych,

e metodyki — typ badan wigczonych, przeszukane bazy, informacje o kumulacji danych,

e zrodet finasowania.

5.1.6. Ekstrakcja danych

Ekstrakcji danych z badan wigczonych do analizy dokonywat jeden analityk (AB). Kontrola ekstrakcji
zostata zweryfikowana przez innego drugiego analityka (KC/MR). Formularze wykorzystane na etapie

ekstrakcji przedstawiono w Aneks F.

5.1.7. Analiza statystyczna

Ze wzgledu na charakter zidentyfikowanych danych odstgpiono od wtasnej analizy statystycznej.

Zaprezentowano wyniki analiz statystycznych przeprowadzonych przez autoréw prac zrédtowych.
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5.2.Wyniki przeszukania baz informacji medycznej

5.2.1. Etap | - ocena skutecznoSci i bezpieczenstwa wnioskowane]

technologii

W wyniku przeszukania baz informacji medycznej zidentyfikowano 70 pozycji bibliograficznych

(Rysunek 7), z ktérych zadna nie spetnita kryteriow wigczenia do analizy.

W ramach analizy zrédet dodatkowych, w tym materiatdw dostarczonych od zamawiajgcego,
zidentyfikowano 1 badanie (2 publikacje), ktére nie spetniato kryteriow witgczenia do niniejszej analizy
ze wzgledu na niezgodng interwencje. W ocenie analitykdw pozycja ta stanowi jednak warto$ciowe
uzupetnienie danych klinicznych, w zwigzku z czym najwazniejsze zatozenia i wyniki badania

przestawiono w ramach analizy uzupetniajgcej (Rozdz. 5.3.3).
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Rysunek 7.

Schemat selekcji badan klinicznych odnalezionych w ramach przegladu systematycznego przedstawiony zg

Identyfikacja badan w bazach informacji medycznej i rejestrach

odnie z diagramem PRISMA (eta

Identyfikacja badan w innych zrodfach

Brak dostepu do
peitnego tekstu
(n=0)

s N ~
Pozycje zidentyfikowane w bazach Pozycje zidentyfikowane w innych
o informacji medycznej i rejestrach zrodtach
) (n=70) Liczba rekordow usunigtych przed ) (n=2)
= 1. MEDLINE (przez PubMed): 3 procesem selekgji (duplikaty) » materialy dostarczone przez
§ 2. EMBASE: 53 (n=0) zamawiajacego: 1
3 3. Cochrane: 14 * przeszukanie listy referencji: 1
= o clinicaltrials.gov: 0
\
\_ y,
v
e R ~ ™
Pozycje po eliminacji powtorzen Pozycje odrzucone na podstawie
(n=70) analizy tytutow i abstraktow
\ y, (n=70)
* . J
4 N 4 N\
Pozycje zakwalifikowane na podstawie Brak dostepu do petnego tekstu Pozycje zakwalifikowane do dalszej
tytutow i abstraktow > (n=0) analizy
8 (n=0) \ J (n=2)
g (. J ~
% Pozycje wykluczone na podstawie
7] v peinych tekstow
P j li podstawi (=0 ;
ozycje analizowane na podstawie e populacia: 0 ] ] ]
petnych tekstow N i[:l(:zrwe r: cia/komparator- 0 Pozycje zakwallﬁkowane'na podstawie
(n=0) ) P : pelnych tekstow
« punkty koncowe: 0 (n=0)
e metodyka: 0
 typ publikacji/badania: 0
einne: 0
~ 1\ J
3 Ostatecznie w analizie uwzgledniono:
7 - - -
9 ( Pozycje zakwalifilkowane w ramach
§ 0 - przeszukania aktualizacyjnego
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3
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a) Zidentyfikowane pozycje nie spelnity kryteriow wigczenia do analizy; wyniki przedstawiono w analizie uzupeiniajgcej w celu uzupelnienia bazy dowodowe;j.

Pozycje wykluczone
na podstawie pelnych
tekstow
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5.2.2. Etap Il - ocena skutecznosci i bezpieczenstwa kompresjoterapii

ogotem (przeglad parasolowy)

W wyniku przeszukania baz informacji medycznej, po eliminacji powtarzajacych sie tytutéw, otrzymano
tacznie 607 rekordéw (Rysunek 8). Na podstawie tytutow i abstraktéw dokonano wstepnej selekcji
dostepnych dowodéw naukowych, w wyniku ktérej do dalszej analizy na podstawie petnych tekstow
wybrano 56 publikacji. Kryteria wigczenia do niniejszej analizy spetnity ostatecznie 3 przeglady.

W ramach przeszukania aktualizacyjnego przeprowadzonego 7.02.2025 odnaleziono dodatkowe 2
publikacje, ktére zostaty wigczone do analizy.

Ostatecznie w niniejszej analizie uwzgledniono 5 przegladéw systematycznych (Tabela 12).

Tabela 12.
Lista przegladow systematycznych wigczonych do analizy klinicznej — etap Il

Lp. Akronim Typ publikacji Ref.
1. Shi 2021 Przeglad systematyczny z meta-analizg [52]
2. Patton 2023 Przeglad systematyczny z meta-analizg [4]
3. Patton 2024 Przeglad systematyczny bez meta-analizy [53]
4. Alsharif 2024 Przeglad systematyczny bez meta-analizy [54]
5. Chen 2024 Przeglad systematyczny bez meta-analizy [55]
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Rysunek 8.
Schemat selekcji badan odnalezionych w ramach przegladu systematycznego przedstawiony zgodnie z diagramem PRISMA (etap Il)
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Identyfikacja badan w bazach informacji medycznej i rejestrach

Identyfikacja badan w innych zrédtach

Ostatecznie w analizie uwzaledniono:
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v
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. \
~ ™ e ™
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5.3. Wyniki analizy klinicznej

5.3.1. Etap | - ocena skutecznoSci i bezpieczenstwa wnioskowane]

technologii

W wyniku przeszukania medycznych baz danych oraz zZrédet dodatkowych nie odnaleziono badan
pierwotnych oceniajgcych skuteczno$é i bezpieczenstwo stosowania systemow Pitter®Pro 2 /

Piitter®Pro 2 Lite w leczeniu owrzodzen przewlektych.

5.3.2. Etap Il - ocena skutecznosci i bezpieczenstwa kompresjoterapii

ogotem (przeglad parasolowy)

W wyniku przegladu odnaleziono tacznie 5 opracowan wtérnych opublikowanych od 2019 r., ktdre
w opinii autorow przedstawiajg aktualny stan wiedzy na temat skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania kompresjoterapii w poréwnaniu do braku kompresjoterapii w leczeniu owrzodzen
przewlektych — 4 przeglady badan pierwotnych: Shi 2021, Patton 2024, Chen 2024, Alsharif 2024 oraz

1 opracowanie o charakterze przegladu parasolowego: Patton 2023.

W zidentyfikowanych przegladach analizie poddawano dane dla kompresjoterapii prowadzonej
z zastosowaniem réznych wyroboéw medycznych, w tym przede wszystkim bandazy uciskowych oraz
wyrobow okraggtodzianych. W przegladach Patton 2024 i Patton 2023 interwencje badang stanowi¢
mogta takze przerywana kompresjoterapia pneumatyczna. Kryteria wigczenia do przegladow
ograniczaty populacje do oséb z owrzodzeniami zylnymi nég (Shi 2021, Patton 2024, Alsharif 2024,
Patton 2023) oraz owrzodzen ndg w przebiegu cukrzycy (Chen 2024) — nie zidentyfikowano przeglgdow
systematycznych, ktére oceniatyby skutecznos¢ kompresjoterapii wzgledem jej braku w leczeniu innych

typow owrzodzen przewlektych.

Przeglady poddano ocenie wiarygodnosci z zastosowaniem narzedzia Amstar 2 (Aneks C). W opinii
analitykdw 2 z 5 wigczonych przegladéw charakteryzujg sie wysokg wiarygodnoscig (Shi 2021,
Patton 2023), 2 kolejne przeglady zostaly obarczone pewnymi ograniczeniami (Patton 2024,

Chen 2024), natomiast jednemu z przegladéw nadano krytycznie niskg oceneg (Alsharif 2024).

Szczegotowa charakterystyka witgczonych przegladow oraz ich wyniki zostaty przedstawione w tabelach
ponizej (Tabela 13, Tabela 14, Tabela 15).
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Podsumowanie wynikéw

Aktualne dowody naukowe na skutecznosé i bezpieczenstwo terapii uciskowej w leczeniu owrzodzen
zylnych nég przedstawiono w sposob najbardziej kompleksowy w przegladzie systematycznym
Shi 2021 (Cochrane Collaboration) — przedstawiono wyniki meta-analiz dla licznych punktow

koncowych oraz objeto analizg najwiekszg liczbe pacjentow leczonych w ramach badan pierwotnych.

Meta-analiza 8 badan uwzgledniajgcych wyniki 1120 pacjentéw, wykazata, ze kompresjoterapia skraca
czas do wygojenia owrzodzenia zylnego nogi (HR [95%CI] = 2,17 [1,52; 3,10]), zwiekszajac
prawdopodobienstwo catkowitego wyleczenia rany o 77% w poréwnaniu do braku terapii uciskowej
(RR[95%CI] =1,77 [1,41; 2,21]; p < 0,00001). Zastosowanie tego typu terapii, w poréwnaniu do jej
braku pozwala takze na redukcje bélu odczuwanego przez pacjenta srednio o ponad 1 punkt na 10-
stopniowej skali VAS (MD [95%CI = -1,39 [-1,79; -0,98]) oraz skutkuje istotng poprawg w zakresie
jakosci zycia mierzonej za pomocg kwestionariusza Charing Cross Venous Ulcer Questionnaire
(CCVUQ; MD [95%CIl] = -6,87 [-13,10; -0,64]), przy czym istotnos¢ kliniczna tego efektu pozostaje
nieznana. przy jednoczesnym braku wplywu na ryzyko wystgpienia zdarzeh niepozgdanych (AE, ang.

Adverse events).

Whioski wyciggniete przez autoréw przeglgdu Shi 2021 potwierdzone zostaty w opublikowanych pdzniej
opracowaniach Patton 2024 i Patton 2023, gdzie takze =zaraportowano Kkorzystny wptyw
kompresjoterapii na prawdopodobienstwo uzyskania catkowitego wygojenia owrzodzenia (meta-analiza
10 badan, 768 pacjentow; RR [95%CI] = 1,55 [1,34; 1,78]). Dodatkowo, wyniki pojedynczego badania
uwzglednionego w przegladzie Patton 2024 wskazujg na korzystny wptyw kompresjoterapii na jako$¢
zycia zwigzang z przewlektg chorobg zylng (kwestionariusz Chronic Venous Disease Quality of Life
Questionnaire (CIVIQ-20)) oraz na komponent fizyczny ogdélnej skali SF-36 (36-ltem Short Form Health
Survey).

W ramach przegladéw Alsharif 2024 oraz Chen 2024 przeprowadzono jedynie jakos$ciowg analize
zidentyfikowanych danych. Jak wskazujg autorzy pierwszego przegladu, wyeliminowanie niedoborow
dietetycznych i stosowanie réznych terapii uciskowych moze zmniejszy¢ rozmiar owrzodzen zylnych
nég. Z kolei autorzy przeglagdu systematycznego Chen 2024 skupiajgcego sie na owrzodzeniach
u pacjentéow diabetologicznych, zidentyfikowali pojedyncze dowody wskazujgce na skutecznosé
pulsacyjnej kompresjoterapii pneumatycznej, masazu powietrzem pod cisnieniem lub kompresji
prézniowej jako uzupetnienia standardowej opieki w leczeniu owrzodzen stopy cukrzycowej, cho¢ efekt

ten pozostaje niepewny ze wzgledu na niski poziom wiarygodnosci dostepnych dowodow.
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Tabela 13.

Charakterystyka i wyniki opracowan wtornych spetniajacych kryteria wigczenia do przegladu parasolowego — przeglad

systematyczny Shi 2021

Shi 2021 [52]

Cel: Ocena efektu stosowania
kompresjoterapii (bandazy lub
ponczoch) w poréwnaniu do
braku kompresjoterapii na
proces gojenia sie owrzodzen
zylnych nég

Przedziat czasu objetego
wyszukiwaniem: do
30.06.2020

Populacja: Pacjenci z
owrzodzeniem zylnym nog

Interwencja:
Kompresjoterapia (bandaze,
ponczochy lub dowolna
kombinacja kompresjoterapii z
wykluczeniem przerywanej
kompresjoterapii
pneumatycznej)

Komparatory: Brak
kompresjoterapii (np. leczenie
standardowe, proste bandaze
podtrzymujace, same
opatrunki)

Punkty koncowe: gojenie sie
rany (w tym czas do
calkowitego zagojenia sie
rany, odsetek ran catkowicie
wygojonych), jakos¢ zycia,
nasilenie bolu, profil
bezpieczenstwa (w tym AE,
SAE), efektywnos¢ kosztowa.

Metodyka: Przeglad
systematyczny z meta-analiza

Zrédta finansowania:
Uniwersytet w Manchesterze
UK

Punkt koncowy

Odsetek pacjentow, u
ktorych uzyskano catkowite
wyleczenie rany

Czas do catkowitego
wyleczenia rany

AE ogétem

Jakos¢ zycia - SF-12
(komponent fizyczny)?

Metodyka

Wiaczone badania:

Przeszukano bazy:

* Cochrane Wounds Specialised Register,
* CENTRAL,

* Medline,

e Embase,

© CINAHL Plus,

 rejestry badan klinicznych,

o listy referencji.

W wyniku przeszukania zidentyfikowano 1913 rekordéw publikacji (po usunigciu
duplikatow), z ktérych wykluczono 1661 pozycji na podstawie analizy tytutu i abstraktu.
Pozostale 252 rekordy oceniono na podstawie peinego tekstu i wykluczono 221 z nich.
Finalnie do przegladu witaczono 14 badan (1391 pacjentéw), z czego 13 zostato
uwzglednione w kumulacji iloSciowej.

Ograniczenia wigczonych badan:

Autorzy przegladu ocenili, iz 4 badania charakteryzowaly sie niejasnym ryzykiem biedu,
natomiast pozostate 10 badan obarczonych byto wysokim ryzykiem bledu
systematycznego. Wyniki oceny ryzyka przedstawiono ponizej.

Figure 3. Risk of bias graph: review authors' judgements about each risk of bias item presented as percentages
across all included studies.

Random sequence generation (selection bias) [N ]

Allocation concealment (selection bias) [l ]

Blinding of participants and persoanel (performance bias): Alloucomes [ NG
Blinding of outcome assessment (detection bias): Alloucomes [ ]
Incomplete outcome data (attrition bias): All oucomes [N

Selective reporting (reporting bizs) [N

Oher bizs [N

0% 25% 50% 75% 100%

[J Unclear risk of bias @ High risk of bias |

[j Low risk of bias

Najwazniejsze zatozenia dotyczace kumulacji danych:

W razie wystapienia istotnej heterogenicznosci badan, autorzy planowali zbadac

przyczyny, stosujgc kroki zaproponowane przez Cipriani 2013:

* sprawdzenie ekstrakcji i wprowadzenie danych pod katem bledow i ewentualnych badan
odstajacych,

* przeprowadzenie analizy wrazliwosci poprzez usuniecie wartosci odstajacych,

* przeprowadzenie analizy podgrup / meta-regresji dla cech na poziomie badania, w celu
najlepszego wyjasnienia heterogenicznosci.

Podsumowanie autoréw publikacji:

Stosowanie kompresjoterapii pozwala na przyspieszenie procesu gojenia sie owrzodzen
oraz wzrost odsetka pacjentow, u ktorych mozliwe jest catkowite zagojenie sie rany

w poréwnaniu do braku kompresjoterapii. Kompresjoterapia prawdopodobnie pozwala
takze na zmniejszenie bélu u pacjentow oraz poprawe ich jakosci zycia.

Ocena AMSTAR: Wysoka

: - Liczba Wynik (kompresjoterapia vs brak
Liczba badan pacjentow kompresjoterapii)
8 1120 RR [95% CI] 1,77 [1,41; 2,21]
5 733 HR [95% CI] 2,17 [1,52; 3,10]
3 585 RR [95% CI] 0,98 [0,25; 3,80]
2 426 MD [95% CI] 2,46 [-1,62; 6,54]
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Shi 2021 [52]

Jakos¢ zycia - SF-12 .
(komponent psychiczny)? 2 426 MD [95% CI] -0,74 [-2,57; 1,09]
Jakos¢ zycia - SF-12 :
(komponent funkcjonalny)® 1 276 MD [95% CI] -0,60 [-2,55; 1,35]
Jakos¢ zycia - CCVUQ . d
(wynik catkowity)® 2 426 MD [95% CI] -6,87 [-13,10; -0,64]
Bol w skali VAS® 3 495 MD [95% CI] -1,39 [-1,79; -0,98]

a) Wyzszy wynik oznacza poprawe; b) Nizszy wynik oznacza poprawe; c) nie zidentyfikowano minimalnej istotnej klinicznie zmiany (MCID, ang.
minimal clinically important difference) dla kwestionariusza CCVUQ [56].

Tabela 14.
Charakterystyka i wyniki opracowan wtornych speiniajacych kryteria wigczenia do przegladu parasolowego — przeglad
systematyczny Patton 2023

Patton 2023 [4]

Cel: Ocenai synteza
dowodow z istniejacych
przegladow systematycznych,
w ktorych mierzono wplyw
kompresjoterapii na gojenie
sie owrzodzen zylnych nog

Przedziat czasu objetego
wyszukiwaniem: do lipca
2021

Populacja: pacjenci z
owrzodzeniami zylnymi noég

Interwencja:
kompresjoterapia w dowolnej
formie

Komparatory: brak
kompresjoterapii (inne
interwencje lub brak
interwencji)

Punkty koncowe:
Gojenie rany, profil
bezpieczenstwa

Metodyka: przeglad
parasolowy z meta-analiza

Zrédta finansowania: brak
informacji

Metodyka

Wiaczone badania:
Przeszukano bazy:
* Medline,

* Embase

« EBM Reviews,

e Cochrane Library
« CINAHL

* Web of Science

W wyniku przeszukania zidentyfikowano 88 rekordow (po usunieciu duplikatéw), z ktorych
wykluczono 65 publikacji. Sposrod pozostatych 23 pobranych petnych tekstow publikacji
wykluczono 11. Do ostatecznej analizy wiaczono 12 przegladéw systematycznych, z czego
10 zostato uwzglednionych w kumulacji iloSciowej. Wsréd badan ocenianych w
przegladach zidentyfikowano 10 badan (768 pacjentéw) poréwnujacych kompresjoterapie
Z jej brakiem.

Ograniczenia wigczonych badan:

Wiaczone przeglady systematyczne oceniono narzedziem AMSTAR Il i wykazano, ze trzy
przeglady byly wysokiej jakosci, 5 umiarkowanej oraz 4 niskiej jakosci. Ponizej
przedstawiono podsumowanie oceny jakosci przegladow:

TABLE S Quality asscssment of the includod revicws using the AMSTAR-2 ool (0« 12)

AMSTAK ftems

Aathory a @ ¢ o ¢ ¢ @ s O Qe o 02 QU OM (5 (16 Rating

Amador, Willenbory ™ Y Y Y w Y Y N ¥ N N Y ¥ Y Y N Y Low quality
Cullum, Nebaon™ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ Y ¥ ¥ ¥ ~ ¥ Monderate quality
De Carvalho, Petsoto 2 N Y w N Y ”w L § Y N Y Y Y Y N Y Moderste quality
Goka, Poku™ Y N Y Y Y Y N Y Y N Y Y Y N N Y Maderate quality
Nauck, Asi™ X N W% ¥ mXY X ¥ X Y ¥ % X X Iigh quality
OMeara, Cullum™ Y Y Y Y Y X e Y Y Y Y ¥ Y Iigh quality
O'mcars, Tierney™ Y ¥ Y ¥ Y ~ w Y Y N Y Y. Y Y Y Y Madente quality
Pabfrcyman, Lochicl™ X B X I ey S S WA W BN A Y Y Y N N Moderate quality
Susher, Pewy ™ Y N Y w ¥ Y w ¥ N N NwmC NMC N N N L Larw qualiny
Welsh™ Y N oY W N N N oY Y N NMC NMC N N N Y Low quality
Metcher, Cullum ™ Y N Y Y Y . N Y N N Y N Y Y N Y Low quality

Shi, Dusevillc™ Y ) R X Y A X Y, YIeY NMC NMC Y Y Y Y High quality
Prroentage of reviews complctcly 10 < "o - L » n L] » n - « = > n o

Ponadt(;,mp"r;eprowadzon?)&-é;\é‘ przydatno$ci danych naukowych za pomocg skali
GRADE.

Najwazniejsze zatozenia dotyczace kumulacji danych:

- meta-analize przeprowadzono za pomoca programu RevMen,

- dla danych dychotomicznych obliczono ryzyko wzgledne (RR) i 95% ClI,

- dla danych ciagtych obliczono Srednie réznice i 95% CI,

- wyniki badan kumulowano z wykorzystaniem modelu losowego oraz 95% przedziatu
ufnosci;

- heterogeniczno$¢ obliczano statystycznego wykorzystaniem wskaznika I2.
Podsumowanie autoréow publikacji:

Glownym wnioskiem z przegladu jest to, iz istnieje istotna statystycznie przewaga
stosowania kompresjoterapii nad jej brakiem w przypadku szybkosci gojenia sie rany, co
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Patton 2023 [4]

Punkt koncowy

Odsetek pacjentow, u
ktorych uzyskano catkowite
wyleczenie rany

Tabela 15.

potwierdzaja dowody naukowe o umiarkowanej wiarygodnosci. Nie wykazano natomiast
istotnych r6znic pomiedzy ré6znymi formami kompresjoterapii.

Ocena AMSTAR: Wysoka

Liczba - sos Wynik (kompresjoterapia vs brak
badan Liczba pacjentow kompresjoterapii)
10 768 RR [95% CI] 1,55 [1,34; 1,78]; p<0,00001

Charakterystyka i wyniki opracowan wtornych speiniajacych kryteria wigczenia do przegladu parasolowego - przeglad

systematyczny Patton 2024

Patton 2024 [53]

Cel: ocena wplywu
stosowania kompresjoterapii
na jako$¢ zycia pacjentow z
owrzodzeniami zylnymi noég

Przedziat czasu objetego
wyszukiwaniem: do maja
2023

Populacja: pacjenci z
owrzodzeniami zylnymi noég

Interwencja:
kompresjoterapia w
dowolnej formie

Komparatory: Brak
kompresjoterapii (inne
interwencje lub brak
interwencji)

Punkty koncowe:
Jakos¢ zycia pacjentow,
ocena nasilenia bolu

Metodyka: przeglad
systematyczny bez meta-
analizy

Zrédta finansowania:
finansowanie w ramach
otwartego dostepu
zapewniane przez IRel

Metodyka

Wiaczone badania:
Przeszukano bazy:
« MEDLINE,

e Embase,

* EBM Reviews,

e Cochrane Library,

o CINAHL,

* Web of Science.

W wyniku przeszukania zidentyfikowano 1066 rekordéw (po usunieciu duplikatow), z ktorych
wykluczono 1052 publikacji. Sposrod pozostatych 14 pobranych pelnych tekstow publikacji
wykluczono 4 (3 z powodu braku opisu pierwszorzedowego punktu kornicowego oraz 1 nie
skupiajace sie na kompresji bandazami). Ostatecznie w przegladzie uwzgledniono 10 badan
(9 RCT, 1 nRCT), przy czym tylko jedno z nich porownywato kompresjoterapie z jej brakiem
(200 pacjentow).

Ograniczenia wigczonych badan:

Jakos¢ badan zostata oceniona niezaleznie przez dwoch analitykow za pomoca narzedzia
Cochrane Collaboration RoB2. Wszystkie wigczone badania byly obarczone ryzykiem

w jednej lub wigkszej liczbie domen. Wskazano, ze najwigkszym zidentyfikowanym bledem
byt brak wystarczajacego zaslepienia badan.

FIGURE 3 Riskof biss Rangon sequence genwason seiecion cas) (NN I

e e o Eam
B R on conceaiment (selecion bias
judgements about each risk of ROMCR P

bias item for each included BuNAIng Of ParbCIPants and personnel (pedormance dias) _

study. BHNENG of outcome 3ssessment (detecdon bias - -

incomplete cutcome data (attriion bias) —

ctvereportng reposng vas)

25% 50% 75%

[l oo sk of bias

7
8
H

l [l Low risk of bias [ unciear sk ofbias

Najwazniejsze zatozenia dotyczace kumulacji danych:

Autorzy planowali przeprowadzi¢ meta-analize, jednak ze wzgledu na duzg réznorodnos¢
form kompresjoterapii oraz metodyki odnalezionych przegladow, stwierdzono, ze taczenie
iloSciowe danych nie bedzie wiasciwe. W zwigzku z tym autorzy przyjeli jedynie synteze
narracyjng.

Podsumowanie autorow publikacji:

Autorzy badan uwzglednionych w przegladzie stosowali r6zne metody badania jakosci zycia,
a oceniana interwencja obejmowata rézne formy kompresjoterapii. Z tego powodu wyniki
byly zréznicowane, co odzwierciedla niepewnos¢ w okresleniu wplywu kompresjoterapii na
jakos¢ zycia i bol u pacjentéw z owrzodzeniami zylnymi. Interpretacja catosci danych

z przegladu jest niejednoznaczna i potrzebne sg dalsze badania do uzyskania jasnych
wynikow.

Ocena AMSTAR: Umiarkowana
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Wynik
2 Liczba
Punkt koncowy N
pacjentow Miara Kompresjoterapia - s p
ompresjoterapii
Jakos¢ zycia - SF-36
(komponent fizyczny)?, 200 Mediana [IQR] 70 [45; 89] 50 [25; 80] 0,001
wynik dla FU=6 tyg.
Jakos¢ zycia — SF-36
(ograniczenie w petnieniu
rol z powodu zdrowia 200 Mediana [IQR] 100 [0; 100] 25 [25; 80] 0,006
fizycznego) 2, wynik dla
FU=6 tyg.
Jakos¢ zycia — SF-36 , i i i
(b6l)>, wynik dla FU=6 tyg. 200 Mediana [IQR] 84 [61; 100] 72 [51; 100}, 0,840
Jakos¢ zycia - CIVIQ-20
(wynik catkowity)®, wynik 200 MD [95%Cl] 18,8 [12,5; 31,3] 28,8[18,8; 43,8] 0,006
dla FU=6 tyg.
Jakos¢ 2ycia - CIVIQ-20 200 MD [95%CI] 18.8[6,3: 37,51 31,3[18,8: 43,8] 0,140

(bol)®, wynik dla FU=6 tyg.

a) Wyzszy wynik oznacza poprawe; b) Nizszy wynik oznacza poprawe.

Tabela 16.

Charakterystyka i wyniki opracowan wtornych speiniajacych kryteria wigczenia do przegladu parasolowego — przeglad

systematyczny Alsharif 2024

Alsharif 2024 [54]

Cel: ocena efektu deficytow
sktadnikow odzywczych oraz
stosowania kompresjoterapii
na gojenie sie owrzodzen
zylnych?®

Przedziat czasu objetego
wyszukiwaniem: brak
okreslonego przedziatu
czasu

Populacja: pacjenci z
owrzodzeniami zylnymi

Interwencja:
kompresjoterapia (np.
rajstopy, bandaze)

Komparatory: brak
kompresjoterapii

Punkty koncowe: bol,
gojenie ran, zmniejszenie
rany, tolerancja terapii

Metodyka

Wiaczone badania:
Przeszukano bazy:
e PubMed,

* Medline,

e Cochrane,

* Web of Science,

e Scopus.

W wyniku przeszukania zidentyfikowano 268 publikacji (po usunieciu duplikatow), z ktérych
wykluczono 242 pozycje na podstawie analizy tytutéw i abstraktow. Pozostate 26 rekordow
oceniono na podstawie analizy peilnego tekstu i wykluczono 14 z nich. Finalnie do przegladu
wigczono 12 artykutow.

Ograniczenia wiaczonych badan:

Ocena jakosci i bledu systematycznego zostata przeprowadzona zgodnie z poziomami
oceny dowodow i kryteriami klasyfikacji ustalonymi przez Amerykanskie Towarzystwo
Chirurgéw Plastycznych. Trzy badania sklasyfikowano jako dowody poziomu 2
(prospektywny lub retrospektywny projekt kohortowy), trzy badania jako dowody poziomu 3
(badanie kliniczno-kontrolne), cztery badania jako dowody poziomu 4 (badanie kohortowe),
jedno badanie jako dowdd poziomu 5 (opis przypadku).

Wyniki oceny jakosci badan kohortowych przeprowadzonej przez autorow przegladu:

Metodvka: Przeglad ) Selekcja Poréwnywalnosc PK )
systemyatyczny ?)%; meta- Ead VIR bleduo
N Ql Q2 Q3 Q4 Qs Q6 Q7 Q8
analizy
Wipke-Tevis . " . . - . " . Badanie Niskie
. a and Stotts dobrej jakosci ryzyko
Zrodta finansowania: bd
&pi N . N N N . N Badanie Niskie
S - dobrej jakosci  ryzyko
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Punkty koncowe

Punkty konncowe
zgtaszane przez pacjentow

Alsharif 2024 [54]

Wyniki oceny jakosci badan randomizowanych przeprowadzonej przez autorow przegladu:
= Domena Domena Ocena

Badanie Domena 1 Domena 2 Domena 3 Domena 4 5 6 o

De Pewne Pewne _— . . . I

Franciscis sastrzezenia  zastrzezenia Niskie Niskie Niskie Niskie Niskie
Nunes et al. Niskie Niskie Niskie Niskie Niskie Niskie Niskie
Pewne Pewne Pewne Pewne _— . .

Melo et al. zastrzezenia  zastrzezenia  zastrzezZenia zastrzezZenia Niskie Niskie Wysokie

Wyniki oceny jakosci badan przekrojowych przeprowadzonej przez autorow przegladu:

Selekcja Porownywalnosc PK
Badani i Rvzvko
; Wynik bledu
Q1 Q2 Q3 Q4 Q5 Q6 Q7 Qs
Pieper and . _ " . P . Badanie dobrej o
Templin bd bd jakosci Niskie
Tobon et al. - * * bl bd B * . Badanie dobrej Niskie

jakosci

Najwazniejsze zatozenia dotyczace kumulacji danych:

Autorzy planowali przeprowadzenie meta-analizy, jednak ze wzgledu na heterogenicznos¢
zidentyfikowanych badan nie bylo takie] mozliwosci. W zwigzku z tym przeprowadzono
jedynie podstawowg opisowa analize statystyczna.

Podsumowanie autorow publikacji:

Przeprowadzony przeglad przeanalizowat kilkka metod stosowanych do badania wptywu
odzywienia i terapii uciskowej na gojenie sie owrzodzen zylnych nég. Wyeliminowanie
niedoboréw dietetycznych i stosowanie roznych terapii uciskowych, takich jak bandaze,
przerywany ucisk pneumatyczny (IPC) i buty Unna, moze zmniejszy¢ rozmiar owrzodzen
zylnych nég, jednak autorzy wskazuja, ze odnalezione dane nie sa wystarczajace, aby
okresli¢ przewage jednej z terapii.

Ocena AMSTAR: Niska

Wynik

Nie przeprowadzono oceny ilosciowej odnalezionych wynikow.
Sposrod pacjentow stosujgcych kompresjoterapie zaden nie zgltaszat swedzenia, suchosci
skoéry ani uczucia zimna lub ciepla z powodu terapii. Analiza wykazata, ze siedmiu
uczestnikow odczuwato bol podczas leczenia.

a) Aspekt efektu stanu odzywienia na owrzodzenia zylne nie stanowi przedmiotu niniejszej analizy.

Tabela 17.
Charakterystyka i wyniki opracowan wtérnych speiniajacych kryteria wigczenia do przegladu parasolowego — przeglad
systematyczny Chen 2024
Chen 2024 [55]
Metodyka

Cel: Ocena efektu
interwencji wzmacniajacych
gojenie owrzodzen nog
zwigzanych z cukrzyca

Przedziat czasu objetego
wyszukiwaniem: do
11.2022r.

Populacja: Pacjenci z
owrzodzeniami no6g
zwigzanymi z cukrzyca (wg
IWGDF)

Interwencja: interwencje
majace na celu gojenie ran,

Wiaczone badania:
Przeszukano bazy:
* Medline,

* Web of Science,

e Scopus.

W ramach przegladu odnaleziono 532 petne teksty artykutdw i wsréd nich 262 badania, ktore
spelnialy kryteria wlaczenia dla wszystkich interwencji. W zakresie kompresjoterapii
odnaleziono 19 badan.

Ograniczenia wigczonych badan:

Wszystkie odnalezione rekordy poddano analizie pod katem ryzyka bledu systematycznego
niezaleznie przez 2 analitykow. Badania RCT zostaty ocenione narzedziem Cochrane Rob2.
Sposrad 19 badan opisujacych metody kompresjoterapii, wszystkie zostaly ocenione jako
badania z akceptowalnym lub wysokim ryzykiem biedu.
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Chen 2024 [55]

w tym metody

kompresjoterapii
Komparatory: SoC

Punkty konncowe: catkowite
wygojenie rany, czas do
wygojenia rany, trwate
wygojenie rany, redukcja
powierzchni owrzodzenia,
amputacja, jakosS¢ zycia i
punkty kornicowe zgtaszane
przez pacjentéw, nowa
infekcja, zgon

Metodyka: przeglad
systematyczny bez
metanalizy

Zrédta finansowania:
IWGDF

Punkt koncowy

Catkowite wygojenie rany

Redukcja powierzchni
owrzodzenia

Czas do wygojenia rany

Najwazniejsze zatozenia dotyczace kumulacji danych:

Ze wzgledu na kliniczng heterogeniczno$¢ uwzglednionych badan, w szczegdlnosci
podstawowe cechy uwzglednionych uczestnikow oraz zmienng dlugosc¢ interwencji i okresu
obserwacji, nie podjeto proby formalnej meta-analizy. Nie przeprowadzono takze oceny
ilosciowej wynikow.

Podsumowanie autorow publikacji: Autorzy ocenili, ze pewnos¢ dowodow dla wigkszosci
ocenianych interwencji byta niska lub bardzo niska, stad brakuje rzetelnych dowodéw na
poparcie jednej interwencji majacej na celu gojenie ran. Zidentyfikowano wprawdzie
pojedyncze dowody sugerujace skutecznos¢ kompresjoterapii w leczeniu owrzodzen u
pacjentow diabetologicznych, jednak dowody charakteryzuja sie niska wiarygodnoscia.
Autorzy wskazali, ze istnieje potrzeba przeprowadzenia dalszych badan RCT o wysokiej
Jjakosci.

Ocena AMSTAR: Umiarkowana

Wynik
Nie przeprowadzono oceny ilosciowej odnalezionych wynikow.

Qdnaleziono jedno badanie, w ktérym raportowano wplyw kompresjoterapii pneumatycznej
na catkowite wyleczenie rany. Odsetek pacjentow, u ktorych osiagnieto catkowite wygojenie
rany, byt wyzszy w grupie poddanej kompresjoterapii w porownaniu do grupy placebo.
Jednak analiza miata pewne ograniczenia — uwzgledniono w niej wylacznie pacjentow
przestrzegajacych protokotu badania (analiza per protocol), a skutecznos¢ zaslepienia mogta
by¢ ograniczona ze wzgledu na specyfike interwencji.

Redukcje powierzchni owrzodzenia oceniono w jednym badaniu. Wykazano wieksza
redukcje powierzchni rany przy stosowaniu kompresjoterapii w poréwnaniu do standardowej
opieki, jednak ze wzgledu na matg probe (18 uczestnikow), krotki okres obserwacji i brak
zaSlepienia uczestnikéw i badaczy. Dodatkowo badanie byto obarczone wysokim ryzykiem

bledu.

Zidentyfikowano jedno badanie, w ktérym raportowano czas do wygojenia rany. Porownano
masaz sprezonym powietrzem do standardowej terapii, wykazujac szybsze wygojenie rany w
grupie korzystajacej z masazu, ale tylko wsrod pacjentow, ktorzy ukonczyli badanie. W
badaniu nie zastosowano zaslepienia uczestnikéw ani nie okreslono punktéw kornicowych a
wyniki wskazujg na wysokie ryzyko bledu systematycznego.

IWGDF — International Working Group of the Diabetic Foot

5.3.3. Analiza uzupetniajaca

W celu uzupeilnienia bazy dowodowej dla ocenianej interwencji, ponizej, w ramach analizy

uzupetniajacej, zaprezentowano wyniki badania Mikosinski 2022 [42, 57]. Badanie to nie spetnito

kryteribw wiaczenia do gtéwnej czesci analizy, dostarcza jednak warto$ciowych danych na temat

mozliwosci stosowania wnioskowanej interwencji u pacjentéw z owrzodzeniami zylnymi leczonymi

z zastosowaniem opatrunkéw hydroaktywnych.

Badanie kliniczne Mikosinski 2022 przeprowadzono w ramach planu oceny Kklinicznej (clinical

investigation plan) wyrobu medycznego HydroClean (Paul Hartmann AG). Byto to wieloosrodkowe,

prospektywne badanie bez grupy kontrolnej, obejmujace 2 kohorty pacjentéw z trudno gojacymi sie

ranami, z ktérych 1. stanowili pacjenci z owrzodzeniami zylnymi nég (cze$¢ A), natomiast 2. pacjenci

Z rang po pobraniu tkanek skérnych do przeszczepienia (czesé B). W niniejszej analizie uzupetniajacej
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przedstawione zostaty wyniki wytgcznie dla czesci A badania (Tabela 18). Ocene jakosci badania wg

kwestionariusza NICE przedstawiono w Aneks C.

W badaniu udziat wzieto 57 pacjentéw z owrzodzeniami zylnymi nég, niegojacymi sie przez okres 3-36
miesiecy. Rany poddawane leczeniu w trakcie badania osiggaty srednio powierzchnie 18,7 cm2. Badani
pacjenci jeszcze przed rozpoczeciem udzialu w badaniu leczeni byli z zastosowaniem opatrunkéw
(innych niz badana technologia) oraz poddawani byli terapii kompresyjnej z zastosowaniem rajstop lub
opatrunkéw uciskowych. W trakcie badania leczenie ran prowadzono z zastosowaniem hydroaktywnego
opatrunku HydroClean w potgczeniu z kompresjoterapig przy uzyciu systemu Putter®Pro 2. Gtéwnym
celem badania byta analiza biochemiczna wysieku rany i skorelowanie wynikow z poszczegélnymi
fazami jej gojenia. Dodatkowo, zaréwno przed rozpoczeciem terapii, jak i w trakcie codwutygodniowych
wizyt kontrolnych, ocenie poddawano stan tozyska rany oraz tkanek przybrzeznych, status gojenia sie
rany oraz nasilenie bélu ogétem i w trakcie zmiany opatrunku. Po zakonczeniu trwajgcej 12 tygodni
terapii zebrano takze informacje na temat doswiadczen i preferencji pacjentéw oraz lekarzy
prowadzacych terapie. Wéréd zadawanych pytan, cze$¢ dotyczylo komfortu stosowania opatrunku

uciskowego Putter®Pro 2.

Tabela 18.
Charakterystyka badania uwzglednionego w analizie uzupetniajacej — Mikosinski 2022 [42, 57]

Mikosinski 2022 [42, 57]

Dwuetapowe, wieloosrodkowe, nierandomizowane prospektywne badanie kohortowe, oceniajgce wplyw
hydroaktywnego opatrunku Hydroclean na gojenie sie ran.

Etap A: Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa hydroaktywnego opatrunku HydroClean stosowanego w potaczeniu z terapia
kompresyjna z zastosowaniem systemu Putter®Pro 2 u pacjentéw z owrzodzeniami zylnymi nég.

Etap B: Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa hydroaktywnego opatrunku HydroClean® u pacjentéw po zabiegu pobrania
tkanek skomych do transplantacji (nie uwzgledniono w niniejszej analizie uzupetniajacej ze wzgledu na niezgodng

populacje).
Metodyka (etap A)
Metodyka: nRCT, nieporownawcze Najwazniejsze kryteria wigczenia: dorosli pacjenci z owrzodzeniem zylnym
(etiologia potwierdzona dodatnim badaniem refluksu zylnego za pomoca np.
Typ badania (AOTMiT): IID USG) o powierzchni 5-50 cm?, utrzymujacym sie 3-36 miesiecy. ABI =
0,8-1,05.

Analiza: ITT/PP
Punkty konncowe: parametry biochemiczne wysieku z rany, postep procesu
Okres interwencji: 12 tyg. gojenia rany, zmiany w tkanek w obrebie rany, zmiana nasilenia bélu, profil
bezpieczenstwa, doswiadczenia pacjenta i lekarza.
Lokalizacja: Polska, wieloosrodkowe
Opis interwencji: Wszystkim pacjentom podczas pierwszej wizyty u lekarza

Sponsor badania: Paul Hartmann AG prowadzacego, po uprzednim doktadnym oczyszczeniu i przesaczeniu rany,
zatozono opatrunek hydroaktywny HydroClean® oraz system kompresyjny
Ocena jakosci: 6/8 Putter®Pro 2. Co 2 tygodnie przeprowadzano wizyty kontrolne (V1-V8) w celu

oceny rany i wymiany opatrunku; wymiany pomigdzy wizytami raportowano.

Charakterystyka populacji (etap A)

Liczba pacjentow 57
Wiek [lata], $rednia (SD) 69,2 (11,7)
BMI [kg/m®], srednia (SD) 30,25 (6,35)
Przewlekta niewydolnos¢ zylna, n (%) 55 (96)
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Mikosinski 2022 [42, 57]

Czas obecnosci rany [miesigce], srednia
(SD) 11,5 (8,4)
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Poszerzona analiza bezpieczenstwa

W ramach poszerzonej analizy bezpieczehnstwa poszukiwano ostrzezen i komunikatéw dotyczacych

stosowania wyrobow Pitter®Pro 2 oraz Coflex opublikowanych na stronach internetowych:

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
(URPL),

Europejskiej Agencji Lekow (EMA),

Amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekow (FDA),

Brytyjskiej Agencji Regulacyjnej ds. Lekéw i Produktow Medycznych (MHRA),

WHO Uppsala Monitoring Centre (VigiBase).

Ostatniego przeszukania dokonano 07.02.2025 r.

Nie odnaleziono zadnych komunikatéw na temat bezpieczenstwa stosowania analizowanych wyrobow

medycznych.
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WhniosKki

Kompresjoterapia jest rekomendowang metodg leczenia przewleklych owrzodzen, szczegdinie
o etiologii zylnej. Jej stosowanie znaczgco przyspiesza czas gojenia rany oraz zwieksza
prawdopodobienstwo catkowitego wyleczenia rany lub przynajmniej prowadzi do istotnej redukcji jej
powierzchni. Ponadto, terapia uciskowa skutecznie tagodzi bdl i przyczynia sie do poprawy jakosci zycia

pacjentéw z owrzodzeniami.

Kompresjoterapia w leczeniu owrzodzen zylnych moze by¢ stosowana przy uzyciu réznych wyrobow
uciskowych, a ich wybdr powinien by¢ dostosowany do indywidualnych potrzeb pacjenta. Wytyczne
wskazujg na wiekszg skuteczno$¢ bandazy elastycznych w poréwnaniu do nieeleastycznych oraz
przewage opatrunkéw wielowarstwowych nad jednowarstwowymi, jednak nie zalecajg konkretnych
produktow. Nie odnoszg sie réwniez do obecnosci substancji dodatkowych, takich jak cynk czy

kalamina, stosowanych w niektérych wyrobach ani do ich ewentualnego wptywu na proces gojenia ran.

Jednym z wyrobow medycznych stosowanych w kompresjoterapii sg dwuwarstwowe systemy bandazy
uciskowych Ptter®Pro 2 / Piitter®Pro 2 Lite, o ktorych jakosci $wiadczy oznaczenie CE Mark. Jako takie
mogg by¢ skutecznie stosowane w leczeniu przewleklych owrzodzeh, przy jednoczesnym zachowaniu
wysokiego poziomu satysfakcji pacjentéw. Objecie ich refundacjg poszerza dostepne mozliwosci
terapeutyczne, umozliwiajgc lepsze dostosowanie kompresjoterapii do indywidualnych potrzeb

pacjentow.
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8. Ograniczenia

¢ Nie zidentyfikowano badan, ktére bylyby ukierunkowane na ocene skutecznosci i bezpieczenstwa
whioskowanego wyrobu medycznego w leczeniu owrzodzeh przewlektych w poréwnaniu do

placebo, braku terapii lub innej opciji terapeutyczne.

Oceniang interwencje stanowi wybor medyczny klasy |, ktéry uzyskat oznaczenie jakosci CE Mark
i zostat dopuszczony do obrotu jako kolejny wyréb do terapii uciskowej. Zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami Rozporzgadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE w sprawie wyrobéw medycznych,
dla tej klasy produktéw nie jest wymagane przeprowadzenie badan klinicznych. Regulacje te
dopuszczaja rejestracje wyrobu klasy | na podstawie ktéry dopuszcza mozliwo$é dopuszczenia do
obrotu wyrobu wykazanie zgodnos$ci z ogélnymi wymogami dotyczgcymi bezpieczenstwa i dziatania
wylgcznie na podstawie wynikdw badah nieklinicznych pod warunkiem odpowiedniego

uzasadnienia z uwzglednieniem specyfiki interakcji miedzy danym wyrobem a ciatem ludzkim [58].

W analizie klinicznej przedstawiono dowody naukowe na skuteczno$¢ i bezpieczenstwo
kompresjoterapii w poréwnaniu do jej braku, ktére wskazujg, ze niezaleznie od zastosowanego
wyrobu medycznego, terapia uciskowa wspomaga proces gojenia sie ran przewlektych o etiologii
zylnej. Znajduje to swoje odzwierciedlenie w wytycznych praktyki klinicznej, w ktérych wskazuje sie
tg opcje terapii jako zloty standard leczenia do rozwazenia u kazdego pacjenta z owrzodzeniem

zylnym nogi niezaleznie od etapu gojenia.

Zastosowane w analizie Klinicznej podejscie, tj. prezentacja danych dla grupy wyrobow
stosowanych w terapii uciskowej w oparciu o wyniki przegladéw systematycznych jest zgodne
z metodologig wykorzystang przez analitykbw AOTMIT na potrzeby oceny zasadnos$ci
wprowadzenia na wykaz wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie okrggtodzianych wyrobéw
kompresyjnych [14]. W analizie tej, o skuteczno$ci ocenianych wyrobéw wnioskowano w oparciu
o wyniki przeglgdéw systematycznych i meta-analiz dla kompresjoterapii niezaleznie od

zastosowanego typu wyrobu (rajstopy, ponczochy, opatrunki uciskowe itd.).

e W uwzglednionych w analizie klinicznych badaniach populacje docelowg stanowili pacjenci
z zylnymi owrzodzeniami ndg, podczas gdy wnioskowang populacje stanowi na pozér szersza
grupa pacjentéw z owrzodzeniami przewlektymi. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze w praktyce
klinicznej wnioskowane wyroby stosowane beda niemal wytgcznie u pacjentéw z ranami o etiologii
zylnej, co wynika zaréwno z instrukcji uzytkowania produktow, ktéra precyzuje kryteria kwalifikacji
do terapii, jak i wytycznych praktyki klinicznej, w ktorych wskazuje sie na szczegolne znaczenie

kompresjoterapii w przypadku ran o wtasnie zylnym podiozu.

e Analize kliniczng oparto o wyniki meta-analiz badan RCT, ktérych wyniki zaprezentowano
w zidentyfikowanych przeglgdach systematycznych. Jednym z gtéwnych ograniczeh tych badan

pierwotnych, byly nieprawidtowosci z zaslepieniem préby, na co zwracali uwage autorzy przegladéw
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i co znalazlo swoje odzwierciedlenie w wynikach przeprowadzonej przez nich oceny btedy
systematycznego w skali RoB2 (Risk of Bias 2). Nalezy jedna zwrdci¢ uwage, iz ograniczenia te
wynikajg bezposrednio z charakteru ocenianej interwencji — skuteczne zaslepienie zaréwno
pacjentow, jak i personelu medycznego, w przypadku takiej terapii jak kompresjoterapia jest trudne

lub niemozliwe do realizacji [53].
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Dyskusja

Przewlekte rany to powazne wyzwanie zdrowotne, ktére obcigza zaréwno pacjentow, jak i system opieki
medycznej. Ich diugotrwaty charakter oraz ryzyko powiktan, takich jak zakazenia czy przewlekte stany
zapalne, prowadzg do stopniowego pogorszenia stanu zdrowia i ograniczenia sprawnosci. Codzienne
funkcjonowanie staje sie trudniejsze — bol, dyskomfort i potrzeba statej opieki wptywajg na zdolno$¢ do
pracy, samodzielno$¢ oraz uczestnictwo w zyciu spotecznym. Ze wzgledu na duzg liczbe chorych
i konieczno$¢ dtugoterminowego leczenia, rany przewlekte generujg wysokie koszty, stanowigc istotne

obcigzenie zaréwno dla pacjentéw, jak i dla systemu ochrony zdrowia [16, 17, 59].

Skuteczna terapia ran przewlektych powinna opiera¢ sie na kompleksowym podejsciu fgczgcym rézne
metody terapeutyczne. Jednym z kluczowych elementéw, rekomendowanym zaréwno w polskich, jak
i miedzynarodowych wytycznych, jest kompresjoterapia, szczegdlnie w leczeniu owrzodzen zylnych
konczyn dolnych. Jej zastosowanie w potgczeniu z innymi standardowymi dziataniami, takimi jak
regularne oczyszczanie rany, usuwanie martwiczej tkanki czy stosowanie odpowiednich opatrunkow
pierwotnych, znaczgco poprawia skutecznos¢ terapii [9, 20-27]. Opublikowane dotychczas meta-
analizy badanh klinicznych potwierdzaja, ze kompresjoterapia nie tylko przyspiesza proces gojenia
i zwieksza szanse na catkowite zamkniecie rany, ale takze zmniejsza bdl i poprawia jakos¢ zycia
pacjentow [52, 53, 60].

Wytyczne kliniczne wskazujg, ze wybér konkretnego wyrobu do kompresjoterapii powinien byc¢
dostosowany indywidualnie do potrzeb pacjenta [20, 27]. Obecnie w Polsce dostepne sg refundowane
wyroby okrggtodziane oraz bandaze uciskowe CoFlex TLC Zinc/Calamine [34, 35]. Jesli lekarz
zdecyduje o koniecznosci zastosowania innego systemu kompresyjnego dostepnego na rynku, na
przyktad systemu bandazy Putter®Pro 2, koszt terapii musi zosta¢ w catosci pokryty ze $rodkéw

wiasnych pacjenta.

Warto podkresli¢, ze zaréwno bandaze Piitter®Pro 2, jak i refundowane CoFlex TLC to elastyczne,
wielowarstwowe systemy kompresyjne o tym samym mechanizmie dziatania — ich gtdbwnym celem jest
zapewnienie kontrolowanego ucisku, ktéry wspomaga proces gojenia ran przewleklych [45—48].
Kluczowe jest, ze oba systemy petnig funkcje opatrunkéw wtérnych, co oznacza, ze nie majg
bezposredniego kontaktu z rang, a ich skutecznos$¢ wynika wytgcznie z mechanicznej kompresji, a nie
z innych wifasciwosci materiatu czy zawartosci substancji dodatkowych. Podejscie to znajduje
odzwierciedlenie w wytycznych klinicznych, ktére jednoznacznie rekomendujg kompresjoterapie jako
standardowe postepowanie w leczeniu owrzodzen zylnych, bez wskazywania istotnych réznic pomiedzy
poszczegolnymi produktami [9, 20-27]. Co wiecej, brak jest dowoddéw naukowych sugerujgcych,

ze obecnos¢ substancji takich jak cynk czy kalamina wptywa na efektywnosé terapii.
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Tylko w jednym dokumencie o charakterze konsensusu wspomniano, ze opatrunki kompresyjne
impregnowane cynkiem lub kalaming moga by¢ stosowane w leczeniu Swigdu i egzemy u pacjentow
z niewydolnoscig zylng, jednak kwestia ta nie byta przedmiotem formalnego stanowiska ekspertow [29].
Odwotano sie do przegladu narracyjnego z opisem pojedynczego przypadku, wskazujgcego na
potencjalne korzysci stosowania miejscowego cynku [61] oraz do badania randomizowanego, w ktérym
poréwnywano wptyw terapii kompresyjnej z wykorzystaniem bandazy impregnowanych kalaming oraz
bandazy standardowych na komfort pacjenta i nasilenie $wigdu u oséb z przewlekig niewydolnoscig
zylng [62]. W badaniu tym nie wykazano, aby obecnos¢ kalaminy miata istotny wplyw na czestosé¢
wystepowania $wigdu ani jego nasilenie. Pacjenci wprawdzie preferowali bandaze impregnowane
kalaming w poréwnaniu do standardowych, jednak jak zaznaczyli autorzy badania, nie byto mozliwe
potwierdzenie klinicznej istotnosci tej roznicy. Jednoczesnie, eksperci w swoim stanowisku podkresilili,
ze przy wyborze wyrobu do kompresjoterapii kluczowe jest indywidualne podejscie w celu zapewnienia
przede wszystkim optymalnego ucisku i elastycznosci, przy uwzglednieniu dodatkowo preferencii,

umiejetnosci i stylu zycia pacjenta [29].

Jedng z roznic pomiedzy systemami Putter®Pro 2 a refundowanymi bandazami CoFlex, poza
obecnoscig substancji dodatkowych, jest ich dtugos¢. Piitter®Pro 2oferuje dtuzszy bandaz (6,5 m w
poroéwnaniu do 5,5 m w przypadku CoFlex [45-48]), co moze by¢ istotne w leczeniu pacjentow
wymagajgcych wiekszego zakresu kompresji. Obecnie osoby potrzebujgce diuzszego bandaza sag
zmuszone do wykorzystania dodatkowego opakowania CoFlex lub poniesienia kosztéw zakupu
diuzszego produktu we wiasnym zakresie. Dodatkowo, w systemach Putter®Pro 2, inaczej niz w
aktualnie refundowanych bandazach CoFlex, zastosowano warstwe kohezyjng na obu bandazach —
dwie warstwy na jednym oraz jedng warstwe na drugim [45, 46]. Takie rozwigzanie ma na celu
zapewnienie stabilnego utozenia bandazy podczas codziennego uzytkowania. Jest to szczegdlnie
istotne, poniewaz pacjent nosi zestaw bandazy nawet do 7 dni, a utrzymanie statego stopnia ucisku
oraz komfortu uzytkowania w tym czasie jest kluczowe dla zachowania efektu terapeutycznego i
zapewnienia odpowiedniej adherencji pacjenta do leczenia. Wskazane cechy wyrézniajgce systemy
Pitter®Pro 2 na tle innych wyrobdw do kompresjoterapii moga, w przypadku pozytywnej decyzji

refundacyjnej, stanowi¢ podstawe do stworzenia odrebnej grupy limitowej.

Podsumowujgc, bandaze uciskowe Pitter®Pro 2, i Pitter®Pro 2 Lite, jako certyfikowane wyroby
medyczne dostepne na rynku Unii Europejskiej, stanowig skuteczng opcje w kompresjoterapii
stosowanej w leczeniu ran przewlektych, wspierajgc proces ich gojenia i zwiekszajgc szanse na petne
zamkniecie rany. Objecie ich refundacjg pozwolitoby poszerzy¢ dostepnosc leczenia dla pacjentéw,
ktérzy obecnie majg do wyboru wytgcznie bandaze jednego producenta lub muszg samodzielnie

pokrywac koszty terapii, jesli lekarz zaleci inny produkt.

Rozszerzenie zakresu refundacji zwiekszytoby elastycznosé terapeutyczng, umozliwiajac lekarzom
lepsze dostosowanie leczenia do indywidualnych potrzeb pacjentéw. Zapewnienie dostepu do réznych
opcji kompresyjnych jest kluczowe dla optymalizacji terapii ran przewlektych, eliminujgc niepotrzebne

ograniczenia i zapewniajgc pacjentom skuteczniejsze oraz bardziej komfortowe leczenie.
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Aneks A. Wyniki wyszukiwania

A.1. Strategia wyszukiwania badan

A.1.1.Etap |

Tabela 22.

Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Medline (przez PubMed) — etap |

Lp. Kwerenda Wynik
#1 bandage, compression[MeSH Terms] 3044
#2 dressing* OR bandage* OR system* OR wrap* 6 496 672
#3 compression* OR compressive 232 508
#4 #2 AND #3 49 680
#5 #1 OR #4 50 885
#6 PutterPro OR Hartmann 27 332
#7 #5 AND #6 46

#8 #7 / do 07-02-2025 45

Data przeszukania: 15.04.2025°

a) Z uwagi niezamierzone uchybienie redakcyjne w pierwotnej wersji strategii wyszukiwania, przeszukanie powtdrzono, zachowujac ograniczenie
daty publikacji do 07.02.2025 r. dla zapewnienia spojnosci z pozostatymi etapami analizy. Korekta nie wplyneta na liczbe abstraktow
zakwalifikowanych do etapu selekcji peinych tekstow.

Tabela 23.

Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Embase — etap |

Lp. Kwerenda Wynik
#1 ‘compression bandage'/exp 4019
#2 dressing* OR bandage* OR system* OR wrap* 9718 408
#3 compression* OR compressive 263 275
#4 #2 AND #3 72111
#5 #1 OR #4 72111
#6 ‘PatterPro’ OR (‘hartmann’ NOT ‘hartmann’:au) 8 844
#7 #5 AND #6 53

Data przeszukania: 11.04.2024
Data przeszukania aktualizacyjnego: 7.02.2025
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Tabela 24.
Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Cochrane — etap |

Lp. Kwerenda Wynik
#1 MeSH descriptor: [Compression Bandages] explode all trees 629
#2 dressing* OR bandage* OR system* OR wrap* 325116
#3 compression* OR compressive 13769
#4 #2 AND #3 4503
#5 #1 OR #4 4727
#6 '‘PitterPro’ OR 'Hartmann' 2319
#7 #5 AND #6 15
#8 #7 | do 07-02-2025 15

Data przeszukania: 15.04.2025°
a) Z uwagi niezamierzone uchybienie redakcyjne w pierwotnej wersji strategii wyszukiwania, przeszukanie powtdrzono, zachowujac ograniczenie

daty publikacji do 07.02.2025 r. dla zapewnienia spdjnosci z pozostatymi etapami analizy. Korekta nie wplynela na liczbe abstraktow
zakwalifikowanych do etapu selekcji petnych tekstow.

A.1.2. Etap |l

Tabela 25.
Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Medline (przez PubMed) — etap Il
Lp. Kwerenda Wynik
#1 "Wounds and Injuries"[Mesh] OR "Leg Ulcer'[Mesh] 1055 226
#2 ulcer* OR wound* 743 637
#3 #1 OR #2 1578 036
#4 bandage, compression[MeSH Terms] 2 951
#5 dressing* OR bandage* OR system* OR wrap* 6 090 544
#6 stocking® OR hosier* OR sock™* OR tight* 183 209
#7 #5 OR #6 6 228 365
#8 compression* OR compressive 219127
#9 #7 AND #8 49 837
#10 #4 OR#9 49 837
#11 systematic review 343799
#12 metaanalysis 283 311
#13 #11 OR #12 468 413
#14 #3 AND #10 AND #13 753
#15 Rok publikacji: 2019-2024 310

Data przeszukania: 11.04.2024
Data przeszukania aktualizacyjnego: 7.02.2025

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 84



Dwuwarstwowy system bandazy uciskowych w leczeniu owrzodzen przewlektych

Tabela 26.

Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Embase - etap Il

Lp. Kwerenda Wynik
#1 ‘wound'/exp OR ‘leg ulcer/exp 378172
#2 ulcer* OR wound* 952 905
#3 #1 OR #2 1013 601
#4 ‘compression bandage'/exp 4019
#5 dressing* OR bandage* OR system* OR wrap* 9718 408
#6 stocking® OR hosier* OR sock* OR tight* 237725
#7 #5 OR #6 9886 128
#8 compression* OR compressive 263 275
#9 #7 AND #8 77 864
#10 #4 OR#9 77 864
#11 systematic review 662 960
#12 ‘meta analysis’/exp OR ‘meta analysis’ 442 207
#13 #11 OR #12 833 592
#14 #3 AND #10 AND #13 678
#15 Rok publikacji: 2019-2024 288
Data przeszukania: 11.04.2024
Data przeszukania aktualizacyjnego: 7.02.2025
Tabela 27.
Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Cochrane — etap Il
Lp. Kwerenda Wynik
#1 MeSH descriptor: [Wounds and Injuries] explode all trees 38 362
#2 MeSH descriptor: [Leg Ulcer] explode all trees 2 811
#3 ulcer* OR wound* 72 400
#4 #1 OR#2 OR #3 102 422
#5 MeSH descriptor: [Compression Bandages] explode all trees 629
#6 dressing* OR bandage* OR system* OR wrap* 325116
#7 stocking® OR hosier* OR sock* OR tight* 10 389
#8 #6 OR #7 332221
#9 compression* OR compressive 13769
#10 #8 AND #9 5399
#11 #5 OR #10 5399
#12 #4 AND #11 1768
#13 Ograniczenie do Cochrane Reviews, Rok publikacji: 2019-2024 332

Data przeszukania: 11.04.2024
Data przeszukania aktualizacyjnego: 7.02.2025
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A.2. Dodatkowe zZrédta danych

N wiaczonych do analizy peinych

Zrodia Slowa iduczowe tekstow (zakwalifikowanych)
Etap |
clinicaltrials.gov Pitter®Pro 0 (0)
clinicaltrialsregister.eu Patter®Pro 0(0)
Listy referencji brak 1(0)
Materialy od zamawiajacego brak 1(0)
Etap Il
Listy referencji brak 3(0)
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Aneks B. Lista badan wykluczonych

Tabela 28.
Tabela publikacji wykluczonych na podstawie selekcji petnych tekstow w ramach przeszukania baz medycznych

Lp. Publikacja Obszar Przyczyna wykluczenia Referencja
niezgodnos¢
Etap |
Brak publikacji
Etap I
1. NA 2019 Populacja Brak analizy w populacji docelowej Ontario Health Technology
Assessment Series. 2019;19:1-86
2. Crawford 2020 Populacja Brak analizy w populacji docelowej Diabetologia. 2020;63:49-64
3. Turner 2022 Populacja Brak analizy w populacji docelowej Phlebology. 2022;37:38
4. De Decker 2023 Populacja Brak analizy w populacji docelowej Burns. 2023;49:741-756
5. de Moraes Silva Populacja Brak analizy w populacji docelowej Cochrane Database of Systematic
2024 Reviews 2024, 3:CD002303.
6. He 2024 Populacja Brak analizy w populacji docelowej Int Wound J. 2024
Mar;21(3):e14759
7. Lian 2023 Populacja Brak analizy w populacji docelowej Br J Nurs. 2023 Feb 23;32(4):S30-
S42
8. Georgeto 2022 Populacja Brak analizy w populacji docelowej J Plast Reconstr Aesthet Surg.
2022 Sep;75(9):3250-3259
9. Knight Nee Populacja Brak analizy w populacji docelowej Cochrane Database Syst Rev.
Shingler 2021 2021 Jul 16;7(7):CD008819
10.  Samuriwo 2020 Populacja Brak analizy w populacji docelowej BMJ Open. 2020 Sep
1;10(9):e039008
1. Azirar 2019 Populacja Brak analizy w populacji docelowej Cochrane Database Syst Rev.
2019 Sep 18;9(9):CD004177
12. Dahm 2019 Populacja Brak analizy w populacji docelowej BMC Geniatr. 2019 Mar 7;19(1):76
13. Broderick C Interwencja Brak analizy ocenianej interwencji Cochrane Database of Systematic
2020 Reviews. 2020;1:CD001836
14. Marti-Carvajal Interwencja Brak analizy ocenianej interwencji Cochrane Database of Systematic
2021 Reviews. 2021;1:CD008394
15. Shaydakov Interwencja Brak analizy ocenianej interwencji Joumal of Vascular Surgery:
2022 Venous and Lymphatic Disorders.
2022;10:241-247 e15
16. Guo 2024 Interwencja Brak analizy ocenianej interwencji Journal of Tissue Viability.
2024;33.67-74
17.  Velickovic 2024 Interwencja Brak analizy ocenianej interwencji International Wound Joumnal.
2024;21:(3):e14750
18. Xu 2024 Interwencja Brak analizy ocenianej interwencji International Wound Journal.
2024;21(3):e14438
19. Turner 2023 Interwencja Brak analizy ocenianej interwencji J Vasc Surg Venous Lymphat

Disord. 2023 Jan;11(1):219-226
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Lp. Publikacja Obszar Przyczyna wykluczenia Referencja
niezgodnosc¢
20. Qiu 2022 Interwencja Brak analizy ocenianej interwencji Int J Nurs Stud. 2022
Nov;135:104329
21. Ribeiro 2022 Interwencja Brak analizy ocenianej interwencji Cochrane Database Syst Rev.
2022 Aug 5;8(8):CD010738
22. Team 2019 Interwencja Brak analizy ocenianej interwencji Wound Repair Regen. 2019
Sep;27(5):562-590
23.  Ferguson 2024 Komparator Brak oceny analizowanego komparatora Br J Community Nurs. 2024 Mar
(poréwnanie réznych metod 1;29(Sup3):S20-S25
kompresjoterapii wzgledem siebie)
24 Tansley 2023 Komparator Brak analizy ocenianego komparatora J Foot Ankle Res. 2023 Sep
6;16(1):56
25. Bontinis 2023 Komparator Przeglad porownujacy kompresjoterapie z J Endovasc Ther. 2023 Aug
interwencjg chirurgiczng vs. Sama 17:15266028231193978
kompresjoterapia. Brak analizy
ocenianego komparatora (brak
kompresjoterapii)
26. Garcia- Komparator Brak analizy ocenianego komparatora Adv Skin Wound Care. 2023 Jan
Rodriguez 2023 (poréwnanie réznych metod 1;36(1):45-53
kompresjoterapii miedzy sobaq)
27. Goldschmidt Komparator Brak analizy ocenianego komparatora J Vasc Surg Venous Lymphat
2021 Disord. 2021 Jul;9(4):1071-
1076.e1
28. Goka 2020 Komparator Brak analizy ocenianego komparatora Wounds. 2020 Jan;32(1):11-21
(poréwnanie réznych metod
kompresjoterapii miedzy sobg)
29. Elstone 2020 Komparator Brak analizy ocenianego komparatora Wounds UK. 2020;16:20-25
30. Tai 2021 Komparator Brak analizy ocenianego komparatora Journal of Wound Care.
2021;30:S6-S12
31. Shi 2019 Punkty Brak dodatkowych punktow koncowych Cochrane Database of Systematic
koncowe do przegladu Shi 2021 (protokét do Reviews. 2019;2019:
przegladu)
32 Dini 2020 Punkty Brak analizy ocenianych punktow Journal of Tissue Viability.
koncowe koncowych. Praca ma charakter 2020;29:169-175
pogladowy, nie zaprezentowano wynikow
liczbowych.
33. Bar 2021 Punkty Brak analizy ocenianych punktow Patient Preference and
koncowe koncowych Adherence. 2021;15:2085-2102
34. Qiu 2022 Punkty Brak analizy ocenianych punktow Wound Repair and Regeneration.
koncowe koncowych 2022;30:172-185
35. Azar 2022 Punkty Brak analizy ocenianych punktow Journal of Wound Care.
koncowe koncowych. Praca ma charakter 2022;31:510-519
pogladowy, nie zaprezentowano wynikow
liczbowych.
36. Gomes 2024 Punkty Brak analizy ocenianych punktow International Wound Joumnal.
koncowe koncowych 2024;21:
37. Stevenson 2024 Punkty Brak analizy ocenianych punktow Int Wound J. 2024
koncowe koncowych Apr;21(4):e14833
38. Mirakhmedova Punkty Brak analizy ocenianych punktow J Pers Med. 2023 Aug
2023 koncowe koncowych 27;13(9):1316
39. Patton 2023 Punkty Punkty koncowe niezgodne z badanymi J Tissue Viability. 2023
koncowe (badania efektywnosci kosztowej) Nov;32(4):618-626
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Lp. Publikacja Obszar Przyczyna wykluczenia Referencja
niezgodnosc¢
40, Sodre 2023 Punkty Brak analizy ocenianych punktow Rev Lat Am Enfermagem. 2023
koncowe koncowych Mar 27;31:¢3839
41. Stather 2019 Metodyka Badanie pierwotne (randomizowane) European Joumal of Vascular and
Endovascular Surgery.
2019;58:¢703
42 Ingleby 2020 Metodyka Opracowanie wtéme niesystematyczne Wounds UK. 2020;16:30-36
43. Mansilha 2022 Metodyka Przeglad parasolowy. Sprawdzono liste Intemational Angiology.
referencji 2022;41:249-257
44 James 2022 Metodyka Opracowanie wtéme niesystematyczne Wounds: a compendium of clinical
research and practice.
2022;34:288-296
45.  Vallipriya 2023 Metodyka Opracowanie wtorne niesystematyczne International Journal of Academic
Medicine and Pharmacy.
2023;6:176-180
46. Wu 2020 Metodyka Opracowanie wtéme niesystematyczne J Biomed Mater Res B Appl
Biomater. 2020 Apr;108(3):892-
909
47. Rabe 2020 Typ publikacji Konsensus Phlebology. 2020;35:447-460
48. Rabe 2021 Typ publikacji Konsensus Phlebolymphology. 2021;28:14-18
49. Mendoza 2022 Jezyk Artykut opublikowany w jezyku Vasomed. 2022;34:13-14
niemieckim
50. Velickovic 2024 Duplikat Duplikat z 1D291 Int Wound J. 2024
Mar;21(3):e14750
51. de Moraes Silva Duplikat Duplikat z ID295 Cochrane Database Syst Rev.
2024 2024 Mar 7;3(3):CD002303
52. Xu 2023 Duplikat Duplikat z ID293 Int Wound J. 2023 Nov
7;21(3):e14438
53. NA 2019 Duplikat Duplikat z ID97 Ont Health Technol Assess Ser.
2019 Feb 19;19(2):1-86.
eCollection 2019.
Tabela 29.

Tabela publikacji wykluczonych na podstawie selekcji petnych tekstow w ramach przeszukania zrodet dodatkowych

Lp.

Publikacja

Obszar niezgodnosc¢

Przyczyna wykluczenia

Referencja

Mikosinski
2022

Bil 2022

Amsler 2009

Interwencja

Interwencja

Komparator

Etap |

Interwencje badang stanowit
HydroClean®, a Putter®Pro 2 stanowit
kointerwencje. Brak mozliwosci
bezposredniego wnioskowania o
skutecznosci i bezpieczenstwie.

Interwencje badang stanowit
HydroClean®, a Putter®Pro 2 stanowit
kointerwencje. Brak mozliwosci
bezposredniego wnioskowania o
skutecznosci i bezpieczenstwie.

Etap Il
Komparator niezgodny z badanym

(poréwnanie réznych wyrobow
kompresji)

Acta Derm Venereol. 2022 Dec
13;102:adv00834

Materialy dostarczone przez
Zamawiajgcego

J Vasc Surg. 2009
Sep;50(3):668-74.

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl)

Strona 89



Dwuwarstwowy system bandazy uciskowych w leczeniu owrzodzen przewlektych

Lp. Publikacja Obszar niezgodnos¢ Przyczyna wykluczenia Referencja
2. O’Brien 2003 Typ badania Badanie pierwotne Br J Surg. 2003 Jul;90(7):794-8.
doi: 10.1002/bjs.4167.
3. Fulcher 2020 Komparator Komparator niezgodny z badanym Br J Community Nurs. 2020 Jun
(poréwnanie réznych wyrobow 2;25(Sup6):S20-S26.
kompresji)

Tabela 30.

Tabela publikacji wykluczonych na podstawie selekcji petnych tekstow w ramach przeszukania aktualizacyjnego
(07.02.2025) baz medycznych

Lp. Publikacja

Obszar Przyczyna wykluczenia Referencja
niezgodnos¢

1. Thieme 2024

2. Stevenson 2024

3. NA 2024

Etap |

Brak publikacji

Etap I
Populacja Populacja niezgodna z analizowang Deutsches Arzteblatt Intemational.
2024;121:188-194
Punkty Brak ocenianych punktéw koncowych Int Wound J. 2024
koncowe Apr;21(4):e14833. doi:
10.1111/iw).14833.
Inne Erratum do wigaczonej publikacji. Brak Int Wound J. 2024
istotnych zmian May;21(5)-:e14892. doi:

10.1111/iwj.14892.
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Aneks C. Badania kliniczne w toku

Tabela 31.

Badania kliniczne w toku zidentyfikowane w rejestrach badan klinicznych

Data
Typ badania e Interwencja/ el
Identyfikator / tytut (etap) Populacja w;,erlt!)(:;c komparator za:;g::itie:la
(Sponsor)
ClinicalTrials.gov
Nie odnaleziono
EudraCT (www.clinicaltrialsregister.eu)
Nie odnaleziono
Inne
ISRCTN6T32719 /A pop o o Opask uciskowe, - 01.02.2020/
randomised controlled trial zako 'czonaj Dorosli z komwges ‘)r’le 2 31.08.2024
of compression therapies nniki ’ owrzodzeniami 675 warstu?ow ey’ I'O-b (Manchester
for the treatment of venous ni edvgtepne) zylnymi nég kompresyvljg 4 Y University NHS
leg ulcers (VenUS 6) wartstwowe / brak Foundation Trust)

Data ostatniego przeszukania: 27.02.2025
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Aneks D. Ocena wiarygodnosci

dowodow naukowych

Tabela 32.
Formularz oceny wiarygodnosci badania Mikosinski 2022 [42, 57] (uwzglednionego w analizie uzupetniajacej) w skali
NICE

Pytanie Badanie
Czy badanie bylo wieloosrodkowe? 1
Czy cel (hipoteza) badania zostatl jasno okreslony? 1
Czy kryteria wiaczenia i wykluczenia zostaty jasno sformutowane? 1
Czy podano jasng definicje punktow koncowych? 1
Czy badanie byto prospektywne? 1
Czy stwierdzono, ze rekrutacja odbywata sie¢ w sposéb konsekutywny? 0
Czy jasno przedstawiono najwazniejsze wyniki badania? 1
Czy przeprowadzono analize wynikow w warstwach? 0
SUMA 6/8

Ocena: TAK=1/NIE=0.
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Tabela 33.

Ocena AMSTAR Il odnalezionych przegladow systematycznych

Badanie

P9

Ocena pewnosci

Shi 2021 [52]
Patton 2024 [53]
Patton 2023 [60]

Alsharif 2024
[54]

Chen 2024 [55]

BBN
BBN
BBN

BBN

P11 P12 P13 P14 P15 P16 gg;’t'::::t;z:z“n':g:
wg AMSTAR-II
T BBN T T T T T Wysoka
BM BM BM T T BM T Umiarkowana
T BBN T T T T T Wysoka

BM BM BM N N BM T Krytycznie niska

BM BM BM T N BM T Umiarkowana
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Aneks E. Definicje punktow

Tabela 34.

koncowych

Definicje punktow koncowych stosowane w badaniach uwzglednionych w analizie

Badanie

Punkt koncowy

Definicja

Shi 2021

Shi 2021

Patton 2023

Shi 2021

Shi 2021

Czas do calkowitego
wyleczenia rany

Odsetek catkowicie
wyleczonych ran
Odsetek pacjentow, w
ktérych uzyskano
catkowite wyleczenie
rany

Skala bolu VAS

Kwestionariusz SF-12

Kwestionariusz CCVUQ

Przebieg gojenia sie rany

Czas do catkowitego zagojenia sie rany raportowany w postaci hazard ratio (HR)
lub mediany / Sredniej czasu do catkowitego zagojenia, w przypadku gdy
podczas okresu obserwacji stwierdzono catkowite zagojenie wszystkich ran.

Odsetek catkowicie wyleczonych ran raportowany w trakcie obserwaciji.

QOdsetek pacjentow z catkowicie wygojonymi wszystkimi ranami w trakcie
obserwacji.

Nasilenie bolu

Subiektywna wizualna analogowa skala do oceny natezenia bolu. Pacjent ocenia
swoje dolegliwosci bolowe w 10-stopniowej skali. Wyzsze warto$ci oznaczajg
wigkszy odczuwany bol.

Nie zidentyfikowano poziomu najnizszej istotnej kliniczne zmiany (MCID, ang.
minimal clinically important difference) dla skali VAS w populacji z
owrzodzeniami przewlekfymi. MCID dla skali VAS (1-10) rézni sie w zaleznosci
od populacji i genezy bolu, wahajac sie od 1-1,9[19, 63, 64].
Jakos¢ zycia
12-elementowa, skrécona wersja kwestionariusza SF-36, oceniajgca jakos¢
zycia i wplyw zdrowia na zycie codzienne pacjenta w zakresie oSmiu domen:
e ograniczenia aktywnosci fizycznej ze wzgledu na problemy zdrowotne,
e ograniczenia aktywnosci spotecznej z powodu problemow fizycznych lub
emocjonalnych,
e ograniczenia w zwyklych czynno$ciach zwigzanych ze zdrowiem fizycznym,
* b0l ciala,
* 0golny stan zdrowia psychicznego (niepokéj psychiczny i dobre
samopoczucie),
e ograniczenia w zwyktych czynnosciach zwigzanych z rolami zyciowymi
z powodu probleméw emocjonalnych,
e witalnos¢ (energia i zmeczenie),
* 0golne poczucie zdrowia.
Wyzszy wynik oznacza poprawe.

Kwestionariusz CCVUQ (ang. charing cross venous ulcer questionnaire;
CCVUQ) badajacy jakoS¢ zycia u pacjentow z owrzodzeniami zylnymi. Sktada
sie z 21 pytan podzielonych na 4 domeny: interakcje spoteczne, dziatania
domowe, estetyka i stan emocjonalny. Kazde pytanie ocenia sie

w czteropunktowej lub pieciopunktowej skali. Wynik kwestionariusza waha sie od
0 do 100. Nizszy wynik oznacza poprawe.

Nie zidentyfikowano udokumentowanego poziomu najnizszej istotnej kliniczne
zmiany (MCID, ang. minimal clinically important difference) dla skali CCVUQ
[56].
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Badanie

Punkt koncowy

Definicja

Patton 2024

Kwestionariusz SF-36

Kwestionariusz CIVIQ-
20

Kwestionariusz SF-36 (ang. 36-item short form survey instrument) przeznaczony
do subiektywnej oceny stanu zdrowia, sktadajacy sie z 11 pytan zawierajacych
36 stwierdzen, ktore oceniajg zdrowie pacjenta w zakresie oSmiu domen:

« funkcjonowanie fizyczne,

e ograniczenia z powodu zdrowia fizycznego,

e odczuwanie bolu,

* 0golne poczucie zdrowia,

e witalnosc¢,

« funkcjonowanie socjalne,

« funkcjonowanie emocjonalne,

e zdrowie psychiczne.
Wyzszy wynik oznacza lepsze funkcjonowanie pacjenta w danej domenie.

CIVIQ-20 (ang. chronic venous disease quality of life questionnaire) to
kwestionariusz stworzony do badania jakosci zycia specyficznie u pacjentow

z przewleklymi chorobami zylnymi. Zawiera 20 elementow oceniajacych cztery
domeny jakosci zycia:

e wymiar psychologiczny,

o bol,

e wymiar fizyczny

e wymiar spoteczny.

Kazdy element oceniany jest w skali od 1 do 5, a nizszy wynik opisuje wyzszy
komfort pacjenta w danych zakresie.

Wyniki z poszczeg6inych domen sie sumuje, a nizszy catkowity wynik oznacza
poprawg.

Nie zidentyfikowano udokumentowanego poziomu najnizszej istotnej kliniczne
zmiany (MCID) dla skali CIVIQ-20 [56].
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Aneks F. Formularze wykorzystane w

analizie

Tabela 35.
Formularz oceny wiarygodnosci badan jednoramiennych w skali NICE

Pytanie Badanie

Czy badanie byto wieloosrodkowe?
Czy cel (hipoteza) badania zostatl jasno okreslony?
Czy kryteria wiaczenia i wykluczenia zostaly jasno sformutowane?
Czy podano jasng definicje punktow koncowych?
Czy badanie byto prospektywne?
Czy stwierdzono, ze rekrutacja odbywata si¢ w sposob konsekutywny?
Czy jasno przedstawiono najwazniejsze wyniki badania?
Czy przeprowadzono analize wynikow w warstwach?

SUMA

Ocena: TAK=1/NIE =0.

Tabela 36.
Skala oceny wiarygodnosci przegladow systematycznych (AMSTAR Il) — ttumaczenie wiasne

Pytanie Odpowiedz
1. Czy pytania badawcze i kryteria wiaczenia do przegladu zawieraty elementy PICO? o L’{lk
o Nie
. Tak” jesli:
o Populacja

o Interwencja
o Komparator
o Punkty koncowe

Opcjonalnie (rekomendowane)
o Ramy czasowe dla okresu obserwaciji (follow-up)
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Pytanie

Odpowiedz

2. Czy przeglad zawiera wyrazne stwierdzenie, Ze metody uzyte w przegladzie zostaly
okreslone przed jego przeprowadzeniem i czy uzasadniono jakiekolwiek znaczace
odchylenia od protokotu?

»Czesciowo tak” jesli:
W przegladzie zawarto oSwiadczenie autorow o spisanym protokole lub wytycznych,
zawierajacych WSZYSTKIE nastepujace elementy:

o pytanie / pytania badawcze

o strategie wyszukiwania

o kryteria wiaczenia/wykluczenia

o ocene ryzyka bledu systematycznego

. Tak” jesli:
Spetniono wszystkie kryteria dla ,czgSciowego tak”, a dodatkowo zarejestrowano protokot
przegladu i zawarto:

o plan metaanalizy/syntezy danych (jesli zasadne) oraz
o plan sprawdzajacy przyczyny wystepowania heterogenicznosci
o uzasadnienie jakichkolwiek odstepstw od protokotu

3. Czy wybor rodzaju wigczonych do przegladu badan zostat uzasadniony przez autoréw?

. Tak” jesli (21 z ponizszych):

o Uzasadnienie wiaczenia jedynie badan RCT

o LUB Uzasadnienie wiaczenia jedynie badan NRSI

o LUB Uzasadnienie wilaczenia zarowno badan RCT oraz NRSI

4. Czy autorzy przegladu korzystali z wyczerpujacej strategii przeszukiwania literatury?

. Czesciowo tak” jesli (wszystkie z ponizszych):

o Przeszukano co najmniej 2 bazy informacji medycznej (istotne dla pytania badawczego)
o Przedstawiono uzyte stowa kluczowe i/lub strategie wyszukiwania

o Przedstawiono uzasadnione ograniczenia odno$nie publikacji (np. jezyk publikacji)

. Tak”, jesli dodatkowo (wszystkie z ponizszych):

o Przeszukano referencje/bibliografie odnalezionych badan

o Przeszukano rejestry badan klinicznych

o W przegladzie uwzgledniono opinie ekspertow z danej dziedziny

o Przeszukano ,szarq literature” (jesli zasadne)

o Przeprowadzono przeszukanie w ciagu 24 mies. przed publikacja przegladu

5. Czy wybor badan do przegladu byt przeprowadzony przez dwéch analitykow?

.. Tak” jesli (JEDNO z ponizszych):

o przynajmniej dwoch analitykéw niezaleznie kwalifikowato badania do przegladu, a ostateczny
wynik odnos$nie zakwalifikowanych badan osiggnigto na drodze konsensusu

o LUB dwdch analitykéw kwalifikowato probke badan i osiagneli oni wysoka zgodnos¢ (co
najmniej 80%), pozostatg czes¢ badan kwalifikowat jeden z analitykow

6. Czy ekstrakcja danych do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykow?

» Tak” jesli (21 z ponizszych):

o przynajmniej dwoch analitykéw osiagneto konsensus, ktére dane nalezy ekstrahowac z
wlaczonych badan

o LUB dwoch analitykow ekstrahowato dane z probki wigczonych badan i osiggneli oni wysokg
zgodnos¢ (co najmniej 80%), pozostata cze$¢ badan zostala wyekstrahowana przez jednego
z analitykow

7. Czy autorzy przegladu przedstawili liste wykluczonych badan wraz z uzasadnieniem
wykluczen?

»Czesciowo tak" jesli:
o przedstawiono liste wszystkich potencjalnie kwalifikujacych sie do przegladu badan, ktére
przeczytano w formie peinotekstowej i ktére zostaly wykluczone z przegladu

.. Tak” jesli dodatkowo:
o podano uzasadnienie wykluczenia kazdego badania potencjalnie kwalifikujacego sie do
przegladu

o Tak
o CzesSciowo tak
o Nie

o Tak
o Nie

o Tak
o CzesSciowo tak
o Nie

o Tak
o Nie

o Tak
o Nie

o Tak
o CzesSciowo tak
o Nie
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Pytanie Odpowiedz
8. Czy autorzy przegladu przedstawili wystarczajaco doktadng charakterystyke o Tak N
wigczonych badan? o Czesciowo tak
o Nie

»Czesciowo tak” jesli (WSZYSTKIE ponizsze):
o opisano populacje

o opisano interwencje

o opisano komparatory

o opisano punkty koncowe

o opisano sposob w jaki zaprojektowano badanie

. Tak”, jesli dodatkowo (WSZYSTKIE ponizsze):

o szczego6towo opisano populacje

o szczegotowo opisano interwencje (uwzgledniajac dawki, jezeli jest to istotne)
o szczegotowo opisano komparator (uwzgledniajac dawki, jezeli jest to istotne)
o opisano warunki/lokalizacje danego badania

o okreslono ramy czasowe okresu obserwacji (follow-up)

9. Czy autorzy przegladu uzyli odpowiednich narzedzi do oceny ryzyka bledu o Tak
systematycznego (RoB) w poszczegolnych badaniach wiaczonych do przegladu? o Czesciowo tak
o Nie
RCT o Zawiera jedynie NRSI

Dla ,,czesciowo tak”, RoB powinno by¢ ocenione na podstawie:

o braku ukrycia kodu alokacji, oraz

o braku zaslepienia pacjentow i 0s6b oceniajacych wyniki (zbedne dla obiektywnych punktow
koncowych, takich jak Smiertelnos¢ z dowolnej przyczyny)

Dla ,,tak”, RoB powinno by¢ rowniez ocenione na podstawie:

o sekwencji alokacji, ktora nie byta w petni losowa

o selektywnego raportowania wynikow sposrod wielu pomiaréw lub analiz dla okreSlonego punktu
koncowego

NRSI o Tak

Dla ,,czesciowo tak”, RoB powinno by¢ ocenione na podstawie: o CzesSciowo tak

o czynnikéw zaktocajacych, oraz o Nie

o selektywnego doboru badan o Zawiera jedynie RCT

Dla ,,tak”, RoB powinno by¢ rowniez ocenione na podstawie

o metod uzytych w celu ustalenia pewnosci ekspozycji na uzyskane wyniki, oraz

o selektywnego raportowania wynikow sposrod wielu pomiaréw lub analiz dla okreSlonego punktu
koncowego

10. Czy autorzy przegladu zamiescili informacje o zrodtach finansowania dla o T?k
poszczegolnych badan wiaczonych do przegladu? o Nie
. Tak” jesli:

o W przegladzie zamieszczono informacje o zrodtach finansowania poszczegoélnych badan
wilaczonych do przegladu. Komentarz: Jesl w przegladzie zaznaczono, Ze jego autorzy
poszukiwali informacji odnosnie Zrodef finansowania w poszczegolnych badaniach, ale nie zostaty
one zaraportowane, mozna zaznaczyc tak”.

11. Jesli przeprowadzono meta-analize, to czy w przegladzie uzyto odpowiednich metod o Tak
statystycznych przy w celu uzyskania tacznych wynikow? o Nie
o Nie przeprowadzono
RCT meta-analizy
. Tak” jesli:

o uzasadniono kumulacje danych w meta-analizie

o ORAZ zastosowano prawidlowa metode wazenia danych w celu uzyskania wynikow tacznych,
dostosowang do heterogenicznosci badan, o ile wystepuje

o ORAZ zbadano przyczyny jakiejkolwiek heterogenicznosci

12. NRSI o Tak

13. o Nie

.~ Tak” jesli: o Nie przeprowadzono
o uzasadniono kumulacje danych w meta-analizie meta-analizy

o ORAZ zastosowano prawidlowa metode wazenia danych w celu uzyskania wynikow tgcznych,
dostosowang do heterogenicznosci badan (o ile wystepuje)

o ORAZ wyniki faczne uzyskano na podstawie danych skorygowanych pod wzgledem czynnikoéw
zaktocajacych zamiast na podstawie danych surowych; w przypadku braku danych
skorygowanych pod wzgledem czynnikow zaktdcajacych w przegladzie zamieszczono
uzasadnianie kumulacji wynikéw na podstawie danych surowych
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Pytanie Odpowiedz
o ORAZ przedstawiono odrebne podsumowania wynikow dla badan RCT i NSRI, o ile oba typy
badan zostaty uwzglednione w przegladzie
14. Jesli przeprowadzono meta-analize, to czy w przegladzie oceniono potencjalny wplyw o Tak
ryzyka btedu systematycznego (RoB) w poszczegolnych badaniach na wyniki meta- o Nie
analizy lub innej kumulacji wynikow? o Nie przeprowadzono
meta-analizy
. Tak” jesli:
o w przegladzie uwzgledniono wytacznie badania RCT o niskim RoB
o LUB w przypadku uwzglednienia badan RCT i/lub NSRI o zr6znicowanym RoB,
przeprowadzono odpowiednie analizy badajgce potencjalny wplyw RoB na kumulacje wynikow
15. Czy autorzy przegladu wzieli pod uwage ocene ryzyka btedu systematycznego (RoB) o Tak
w poszczegolnych badaniach przy interpretacji / omowieniu wynikow przegladu? o Nie
»Tak” jesli:
o w przegladzie uwzgledniono wylgcznie badania RCT o niskim RoB
o LUB w przypadku uwzglednienia badan RCT o umiarkowanym lub wysokim RoB i/lub NSRI
o zréznicowanym RoB w przegladzie oméwiono prawdopodobny wptyw RoB na wyniki przegladu
16. Czy autorzy przegladu odniesli sie w satysfakcjonujacy sposob do obserwowanej o T_ak
w przegladzie heterogenicznosci wynikow? o Nie
. Tak” jesli:
o w przegladzie nie obserwowano heterogenicznosci wynikow
o LUB w przypadku heterogenicznosci wynikéw przeprowadzono analize potencjalnych zrodet
heterogenicznosci i oméwiono ich wplyw na wyniki przegladu
17. Jesli przeprowadzono synteze ilosciowg wynikow, to czy w przegladzie zamieszczono o T’c_lk
ocene prawdopodobienstwa bledu publikacji i oméwiono jej prawdopodobny wplyw na o Nie
wyniki przegladu? o Nie przeprowadzono
meta-analizy
.~ Tak” jesli:
o przeprowadzono graficzne lub statystyczne testy dla oceny bledu publikacji i oméwiono jej
prawdopodobienstwo oraz wielkos¢ na wyniki przegladu
18. Czy autorzy odniesli sie do potencjalnych zrodet konfliktu intereséw, takich jak zrodta o Tak
finansowania przegladu? o Nie

» Tak” jesli:
o w przegladzie oswiadczono brak konfliktu interesow autorow

o LUB opisano zrodila finansowania wraz z podjetymi przedsiewzieciami dla unikniecia

potencjalnego konfliktu interesow

NRSI — badania nierandomizowane (Non Randomized Studies of Intervention), RCT — badania randomizowane (Randomized Controlled Trials)
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Tabela 37.
Formularz do charakterystyki i ekstrakcji wynikow opracowan wtérnych

Akronim badania

Metodyka

Wiaczone badania:
Cel: A

Przedziat czasu objetego Ograniczenia wigczonych badan:

wyszukiwaniem: L _— -
Najwazniejsze zatozenia dotyczace kumulacji danych:

Populacja:

- Podsumowanie autoréw publikacji:
Interwencja:
Komparatory: Ocena AMSTAR:

Punkty koncowe:
Metodyka:

Zrédta finansowania:

Liczba Wynik (kompresjoterapia vs brak

Punkt koncowy Liczba badan pacjentow kompresjoterapii)
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