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Streszczenie 

CEL 

Niniejszą analizę przeprowadzono na potrzeby wniosku o refundację dwuwarstwowego systemu bandaży 

uciskowych Pütter®Pro 2 / Pütter®Pro 2 Lite u pacjentów z owrzodzeniami przewlekłymi w ramach wykazu 

otwartego.  

Celem analizy klinicznej z elementami analizy problemu decyzyjnego (APD) było w pierwszej kolejności 

zdefiniowanie problemu decyzyjnego, a następnie ocena skuteczności oraz bezpieczeństwa terapii owrzodzeń 

przewlekłych z zastosowaniem wnioskowanej technologii w porównaniu z komparatorem wybranym na etapie APD. 

ANALIZA PROBLEMU ZDROWOTNEGO 

Owrzodzenie przewlekłe (ang. ulceration), inaczej rana przewlekła (ang. chronic wound) lub rana niegojąca się 

(ang. non-healing wound), definiuje się jako ubytek skóry spowodowany procesem chorobowym lub urazem, 

niepoddający się leczeniu w czasie potrzebnym do wygojenia innych ran. Prowadzą one do stopniowego 

pogorszenia stanu zdrowia i ograniczenia sprawności pacjenta. Towarzyszący ranom przewlekłym ból, obfity 

wysięk, ograniczenia ruchowe czy nieprzyjemny zapach rany, a także potrzeba stałej opieki, wpływają na zdolność 

do pracy, samodzielność oraz uczestnictwo w życiu społecznym. Ze względu na dużą liczbę chorych i konieczność 

długoterminowego leczenia, rany przewlekłe generują wysokie koszty, stanowiąc istotne obciążenie zarówno dla 

pacjentów, jak i dla systemu ochrony zdrowia.  

Skuteczna terapia ran przewlekłych powinna opierać się na kompleksowym podejściu łączącym różne metody 

terapeutyczne. Jednym z kluczowych elementów, rekomendowanym zarówno w polskich, jak i międzynarodowych 

wytycznych, jest kompresjoterapia. Jak podkreślają eksperci, jej zastosowanie w połączeniu z innymi 

standardowymi działaniami, takimi jak regularne oczyszczanie rany, usuwanie martwiczej tkanki czy stosowanie 

odpowiednich opatrunków pierwotnych, znacząco poprawia skuteczność terapii, tj. zmniejsza czas do całkowitego 

wygojenia rany, zmniejsza powierzchnię owrzodzenia, zmniejsza wysięk z rany i redukuje ból, zwiększając tym 

samym jakość życia pacjenta. 

Wytyczne praktyki klinicznej nie różnicują poszczególnych wyrobów medycznych stosowanych w kompresjoterapii 

ani nie wskazują preferowanej opcji, podkreślając jednocześnie znaczenie indywidualnego doboru metody leczenia 

zgodnie z potrzebami i preferencjami pacjenta. Zaleca się jedynie stosowanie bandaży wielowarstwowych zamiast 

jednowarstwowych oraz elastycznych zamiast nieelastycznych. Kluczowym parametrem wyrobów do 

kompresjoterapii jest możliwość uzyskania odpowiedniego stopnia ucisku, który warunkuje ich efekt terapeutyczny. 

Aktualnie w Polsce, wśród opcji terapeutycznych stosowanych w kompresjoterapii owrzodzeń przewlekłych, 

finansowane ze środków publicznych są jedynie opatrunki uciskowe z serii CoFlex (w refundacji od 2018 r.) oraz 

spełniające określone warunki wyroby okrągłodziane – podkolanówki, rajstopy oraz pończochy (uwzględnione w 

wykazie wyrobów na zlecenie od 01.2024). Wybór pomiędzy bandażem kompresyjnym a wyrobami 

okrągłodzianymi podejmowany jest indywidualnie. Bandaże kompresyjne są preferowaną metodą leczenia w fazie 

aktywnego owrzodzenia, gdy konieczne jest indywidualne dostosowanie siły ucisku oraz regularna zmiana 
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opatrunków przez przeszkolony personel medyczny. Wyroby kompresyjne okrągłodziane rekomendowane są 

natomiast głównie w fazie podtrzymującej – po zamknięciu rany – oraz w profilaktyce nawrotów, gdy pacjent może 

samodzielnie stosować produkt o ustalonym poziomie kompresji. Ich użycie w aktywnej fazie leczenia może być 

ponadto utrudnione ze względu na ograniczoną elastyczność i sposób zakładania – istnieje ryzyko przesunięcia 

lub zwinięcia opatrunku pierwotnego pozostającego w bezpośrednim kontakcie z raną, czego można zazwyczaj 

uniknąć przy zastosowaniu bandaży kompresyjnych. 

Pomimo dostępności refundowanych wyrobów medycznych do kompresjoterapii, wybór – zwłaszcza w zakresie 

bandaży uciskowych – pozostaje ograniczony. Zarówno pacjenci, jak i lekarze mają utrudniony dostęp do pełnego 

wachlarza rozwiązań terapeutycznych, co znacząco komplikuje możliwość dostosowania leczenia do 

indywidualnych potrzeb chorego. W przypadku konieczności zastosowania innego opatrunku uciskowego pacjent 

musi pokryć pełny koszt terapii z własnych środków. 

Jednymi z certyfikowanych wyrobów medycznych do kompresjoterapii stosowanych w leczeniu ran przewlekłych, 

dostępnych na rynku Unii Europejskiej, są dwuwarstwowe systemy bandaży uciskowych Pütter®Pro 2 / 

Pütter®Pro 2 Lite, które obecnie nie są finansowane ze środków publicznych w Polsce. Wyroby te stanowią 

przedmiot niniejszej analizy klinicznej. 

METODYKA ANALIZY KLINICZNEJ 

Analiza kliniczna została przeprowadzona w oparciu o przegląd systematyczny literatury zgodnie z wytycznymi 

AOTMiT (Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji) oraz Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 

24 października 2023 roku w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we 

wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej wartości klinicznej oraz 

o podwyższenie ceny zbytu netto leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego i wyrobu 

medycznego, które nie mają odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. 

Analiza kliniczna została przeprowadzona w oparciu o wyniki badań odnalezionych w ramach przeglądu 

systematycznego. Wyszukiwania dokonano w dwóch etapach: 

 Etap I – w którym poszukiwano badań pierwotnych pozwalających ocenić skuteczność i bezpieczeństwo 

przedmiotowej interwencji w porównaniu do komparatora;  

 Etap II – ze względu na brak dostępnych dowodów naukowych dla przedmiotowej interwencji w pierwszym 

kroku analizy, zdecydowano się na poszerzenie pytania klinicznego. W tym przypadku zdecydowano się 

przeprowadzić przegląd parasolowy (umbrella review) z uwzględnieniem najbardziej aktualnych 

przeglądów systematycznych, uwzględniających porównanie kompresjoterapii (rozumianej szeroko) z jej 

brakiem. 

Zastosowane w analizie klinicznej podejście, tj. prezentacja danych dla grupy wyrobów stosowanych w terapii 

uciskowej w oparciu o wyniki przeglądów systematycznych, jest zgodne z metodologią wykorzystaną przez 

analityków AOTMiT na potrzeby oceny zasadności wprowadzenia na wykaz wyrobów medycznych wydawanych 

na zlecenie okrągłodzianych wyrobów kompresyjnych. W analizie tej, o skuteczności ocenianych wyrobów 

wnioskowano w oparciu o wyniki przeglądów systematycznych i meta-analiz dla kompresjoterapii niezależnie od 

zastosowanego typu wyrobu (rajstopy, pończochy, opatrunki uciskowe itd.). Dodatkowo zasadność takiego 

podejścia znajduje potwierdzenie w wytycznych praktyki klinicznej, które nie różnicują poszczególnych wyrobów do 

kompresjoterapii, wskazując ją jako złoty standard leczenia do rozważenia u każdego pacjenta z owrzodzeniem, 

zwłaszcza o etiologii żylnej, niezależnie od konkretnego rodzaju stosowanego wyrobu. 
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CHARAKTERYSTYKA BADAŃ KLINICZNYCH 

W wyniku przeszukania medycznych baz danych oraz źródeł dodatkowych nie odnaleziono badań pierwotnych 

oceniających skuteczność i bezpieczeństwo stosowania systemów Pütter®Pro 2 / Pütter®Pro 2 Lite w leczeniu 

owrzodzeń przewlekłych (etap I).  

W ramach przeglądu parasolowego (etap II) zidentyfikowano 5 przeglądów systematycznych, które przedstawiają 

aktualny stan wiedzy na temat skuteczności i bezpieczeństwa stosowania kompresjoterapii w porównaniu do braku 

kompresjoterapii w leczeniu owrzodzeń przewlekłych (przeglądy z meta-analizą: Shi 2021, Patton 2024 oraz bez 

meta-analizy: Patton 2023, Alsharif 2024, Chen 2024).  

W zidentyfikowanych przeglądach analizie poddawano dane dla kompresjoterapii prowadzonej z zastosowaniem 

różnych wyrobów medycznych, w tym przede wszystkim bandaży uciskowych oraz wyrobów okrągłodzianych. 

Kryteria włączenia do przeglądów ograniczały populację do osób z owrzodzeniami żylnymi nóg (Shi 2021, 

Patton 2024, Alsharif 2024, Patton 2023) oraz owrzodzeń nóg w przebiegu cukrzycy (Chen 2024) – nie 

zidentyfikowano przeglądów systematycznych, które oceniałyby skuteczność kompresjoterapii względem jej braku 

w leczeniu innych typów owrzodzeń przewlekłych. 

WYNIKI ANALIZY KLINICZNEJ 

Meta-analiza 8 badań uwzględniających wyniki 1120 pacjentów, przedstawiona w przeglądzie Shi 2021, wykazała, 

że kompresjoterapia skraca czas do wygojenia owrzodzenia żylnego nogi (HR [95%CI] = 2,17 [1,52; 3,10]), 

zwiększając prawdopodobieństwo całkowitego wyleczenia rany o 77% w porównaniu do braku terapii uciskowej 

(RR [95%CI] = 1,77 [1,41; 2,21]; p < 0,00001). Zastosowanie tego typu terapii, w porównaniu do jej braku pozwala 

także na redukcję bólu odczuwanego przez pacjenta średnio o ponad 1 punkt na 10-stopniowej skali VAS 

(MD [95%CI = -1,39 [-1,79; -0,98]) oraz skutkuje istotną poprawą w zakresie jakości życia mierzonej za pomocą 

kwestionariusza Charing Cross Venous Ulcer Questionnaire (CCVUQ; MD [95%CI] = -6,87 [-13,10; -0,64]), przy 

czym istotność kliniczna tego efektu pozostaje nieznana, przy jednoczesnym braku wpływu na ryzyko wystąpienia 

zdarzeń niepożądanych. 

Wnioski wyciągnięte przez autorów przeglądu Shi 2021 potwierdzone zostały w opublikowanych później 

opracowaniach Patton 2024 i Patton 2023, gdzie także zaraportowano korzystny wpływ kompresjoterapii na 

prawdopodobieństwo uzyskania całkowitego wygojenia owrzodzenia (meta-analiza 10 badań, 768 pacjentów; 

RR [95%CI] = 1,55 [1,34; 1,78]). Dodatkowo, wyniki pojedynczego badania uwzględnionego w przeglądzie 

Patton 2024 wskazują na korzystny wpływ kompresjoterapii na jakość życia związaną z przewlekłą chorobą żylną 

(kwestionariusz Chronic Venous Disease Quality of Life Questionnaire (CIVIQ-20)) oraz na komponent fizyczny 

ogólnej skali SF-36 (36-Item Short Form Health Survey).  

W ramach przeglądów Alsharif 2024 oraz Chen 2024 przeprowadzono jedynie jakościową analizę 

zidentyfikowanych danych. W opracowaniach tych wskazano, że wyeliminowanie niedoborów dietetycznych 

i stosowanie różnych terapii uciskowych może zmniejszyć rozmiar owrzodzeń żylnych nóg oraz że istnieją 

pojedyncze dowody o ograniczonej wiarygodności, sugerujące skuteczność kompresjoterapii w leczeniu owrzodzeń 

stopy cukrzycowej.  
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Analiza uzupełniająca 

W celu uzupełnienia bazy dowodowej dla ocenianej interwencji zaprezentowano dodatkowo wyniki badania 

Mikosiński 2022, które wprawdzie nie spełniło kryteriów włączenia do głównej części analizy, dostarcza jednak 

wartościowych danych na temat możliwości stosowania wnioskowanej interwencji u pacjentów z owrzodzeniami 

żylnymi leczonymi z zastosowaniem opatrunków hydroaktywnych. 

Wieloośrodkowe, prospektywne badanie kliniczne Mikosiński 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 połączeniu z kompresjoterapią przy użyciu 

systemu Pütter®Pro 2. Populacja badana uwzględniała 57 pacjentów z owrzodzeniami żylnymi nóg z ranami 

niegojącymi się przez okres 3-36 miesięcy. 

Głównym celem badania była analiza biochemiczna wysięku rany, stanu rany i tkanek przybrzeżnych oraz 

przebiegu procesu gojenia z zastosowaniem ocenianego opatrunku. Dodatkowo analiza obejmowała 

doświadczenia i preferencje pacjentów i lekarzy, także w kontekście stosowania systemu bandaży uciskowych. 

            

                 

              

             

                

             

       

WNIOSKI 

Systemy uciskowe  Pütter®Pro 2 i  Pütter®Pro 2 Lite jako certyfikowane wyroby medyczne dostępne na rynku Unii 

Europejskiej, stanowią skuteczną i dobrze tolerowaną opcję w kompresjoterapii ran przewlekłych, wspierając 

proces ich gojenia i zwiększając szanse na pełne zamknięcie rany. Objęcie ich refundacją pozwoliłoby poszerzyć 

dostępność leczenia dla pacjentów, którzy obecnie mają do wyboru wyłącznie bandaże jednego producenta lub 

muszą samodzielnie pokrywać koszty terapii, jeśli lekarz zaleci inny produkt. 

Rozszerzenie zakresu refundacji zwiększyłoby elastyczność terapeutyczną, umożliwiając lekarzom lepsze 

dostosowanie leczenia do indywidualnych potrzeb pacjentów. Zapewnienie dostępu do różnych opcji 

kompresyjnych jest kluczowe dla optymalizacji terapii ran przewlekłych, eliminując niepotrzebne ograniczenia 

i zapewniając pacjentom skuteczniejsze oraz bardziej komfortowe leczenie. 
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1. Wstęp 

1.1. Cel analizy 

Niniejszą analizę przeprowadzono na potrzeby wniosku o refundację dwuwarstwowego systemu 

bandaży uciskowych Pütter®Pro 2 / Pütter®Pro 2 Lite u pacjentów z owrzodzeniami przewlekłymi w 

ramach wykazu otwartego.  

Celem analizy klinicznej z elementami analizy problemu decyzyjnego (APD) było w pierwszej kolejności 

zdefiniowanie problemu decyzyjnego, a następnie ocena skuteczności oraz bezpieczeństwa terapii 

owrzodzeń przewlekłych z zastosowaniem wnioskowanej technologii w porównaniu z komparatorem 

wybranym na etapie APD. 
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Oszacowania rozpowszechnienia owrzodzeń goleni o etiologii żylnej podjęto się w ramach meta-analizy 

z 2023 r. (Probst et al.). Skumulowany współczynnik chorobowości dla ran tego typu wyniósł 

3,2/1000 osób, natomiast skumulowana zapadalność osiągnęła poziom 1,7/1000, przy czym autorzy 

wskazują na dużą heterogeniczność zidentyfikowanych w przeglądzie badań oraz rozbieżność 

raportowanych wyników w zależności od analizowanej populacji [13].  

Przy uwzględnieniu raportowanych w przeglądach systematycznych współczynników oraz danych GUS 

na temat liczebności populacji polskiej (37,635 mln) można szacować, że liczba pacjentów z ranami 

przewlekłymi (niezależnie od etiologii) w Polsce wynosi ok. 83,2 tys. Z kolei, owrzodzenia nóg stanowią 

problem zdrowotny dotykający ok. 56,8 tys. Polaków. Jednocześnie jednak, wyniki przeglądu 

Probst 2023 wskazują, że liczba ta może być znacząco wyższa i dla samych owrzodzeń żylnych goleni 

może wynieść nawet 120,4 tys. 

W opublikowanej w 2023 Opinii Rady Przejrzystości w sprawie zasadności włączenia do świadczeń 

gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne na zlecenie osoby uprawnionej wyrobów 

kompresyjnych okrągłodzianych wskazano, że częstość owrzodzenia aktywnego, wymagającego 

leczenia szacuje się na około 0,3% – co w warunkach Polski odpowiada liczbie ok. 93 tys. osób. Jak 

wskazali analitycy AOTMiT, 50-70% stanowią przypadki powiązane z niewydolnością układu żylnego, 

a więc ostatecznie liczba chorych z aktywnym owrzodzeniem żylnym wymagających leczenia może 

wynosić około 30-65 tys. W opracowaniu nie zaraportowano referencji dla wskaźników, które 

uwzględniono w obliczeniach [14]. 

Dane Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) na temat liczebności pacjentów z przewlekłymi 

owrzodzeniami dostępne w domenie publicznej są ograniczone. Zgodnie z Mapami Potrzeb 

Zdrowotnych w zakresie chorób aorty i naczyń obwodowych z uwzględnieniem nadciśnienia tętniczego 

publikowanymi dla poszczególnych województw, w roku 2016 zapadalność rejestrowana dla rozpoznań 

z grupy „owrzodzeń” wyniosła w Polsce 33,6 tys. osób, co odpowiada współczynnikowi zapadalności 

na poziomie 0,87/1000 mieszkańców. Szacowana zapadalność w dużym stopniu zależała od 

analizowanej grupy wiekowej – choroba rozwija się najczęściej u pacjentów w wieku powyżej 65 lat, 

którzy stanowią ponad 60% zdiagnozowanej populacji. Chorobowość rejestrowaną oszacowano 

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

2.4. Obciążenie chorobą 

Rany przewlekłe to nie tylko poważne wyzwanie medyczne, ale również istotne obciążenie finansowe 

i psychologiczne, zarówno dla pacjentów, jak i całego systemu opieki zdrowotnej. Problem ten stale 

narasta, co jest związane ze starzeniem się społeczeństwa oraz rosnącą częstością chorób 

przewlekłych, takich jak cukrzyca, otyłość czy nadciśnienie żylne – schorzeń, które zwiększają ryzyko 

powstawania owrzodzeń. Prognozy wskazują, że w nadchodzących latach skala tego zjawiska będzie 
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z leczeniem ran przewlekłych, tylko w ramach programu Medicare, w 2014 r. mogły sięgać nawet 100 

miliardów dolarów [19]. Koszty bezpośrednie obejmują diagnostykę, materiały opatrunkowe, leki, 

badania laboratoryjne oraz długoterminową opiekę stacjonarną lub domową. Pośrednie koszty to m.in. 

utrata produktywności pacjenta, absencja zawodowa i obciążenie dla opiekunów. Częstotliwość zmiany 

opatrunków, czas poświęcony przez personel medyczny oraz długość hospitalizacji dodatkowo 

wpływają na całkowite wydatki związane z leczeniem [17]. Dlatego kluczowe jest stosowanie 

skutecznych i wydajnych metod terapii, które nie tylko przyspieszają proces gojenia, ale również 

minimalizują koszty i poprawiają jakość życia pacjentów. 

2.5. Metody leczenia 

Postępowanie terapeutyczne w leczeniu owrzodzeń przewlekłych różni się w zależności od lokalizacji 

i obrazu klinicznego rany, jej etiologii, a także obecności chorób współistniejących. Z reguły leczenie 

obejmuje działania miejscowe, mające na celu oczyszczenie, odkażenie i zabezpieczenie rany, a także 

postępowanie przyczynowe, w którym dąży się do złagodzenia wpływu choroby podstawowej na 

utrudnianie procesu gojenia i zapobiegania nawrotom w przyszłości.  

Podstawą leczenia owrzodzeń żylnych jest przywrócenie prawidłowego odpływu krwi z kończyn 

dolnych. W tym celu zaleca się wdrażanie odpowiednich ćwiczeń fizycznych czy unoszenie nogi do 

góry, a także terapię uciskową oraz leczenie farmakologiczne. Działania te prowadzi się równolegle do 

leczenia miejscowego, ukierunkowanego przede wszystkim na zapewnienie odpowiedniej higieny rany 

oraz zabezpieczenie przed infekcjami lub ich leczenie. W przypadku rozległych, trudno gojących się 

owrzodzeń konieczne może być także leczenie chirurgiczne. Podsumowanie najważniejszych opcji 

terapeutycznych wykorzystywanych w leczeniu owrzodzeń żylnych podsumowano w tabeli poniżej 

(Tabela 4) [3]. 

Opcją leczenia owrzodzeń żylnych o szczególnym znaczeniu jest terapia uciskowa 

(kompresyjna), stanowiąca standard terapeutyczny u pacjentów bez współistniejącej choroby 

tętnic. Prowadzi się ją w celu zmniejszenia obrzęku i bólu, zmniejszenia refluksu żylnego oraz poprawy 

gojenia rany. Stosowana może być ona zarówno w początkowym etapie terapii – podczas gojenia 

owrzodzenia, jak i długoterminowo, w tym także w prewencji nawrotów po zagojeniu się rany. Co ważne, 

wyroby o charakterze uciskowym nigdy nie są stosowane jako opatrunki nakładane bezpośrednio na 

ranę. W tym celu stosowane są inne, jałowe, przeznaczone do tego celu wyroby, pełniące rolę opatrunku 

pierwotnego, na który dopiero nakłada się produkt uciskowy (wtórny) [3].  

Przeciwwskazaniem do terapii uciskowej jest znaczne niedokrwienie kończyn dolnych lub 

niewyrównana zastoinowa niewydolność serca. Ograniczenia, które należy mieć na uwadze to także: 

obecność wydzieliny z rany, ból, trudności z zakładaniem produktu uciskowego, upośledzenie fizyczne, 

w tym osłabienie, otyłość, zmniejszony zakres ruchów oraz deformacje kończyn dolnych, które mogłyby 

prowadzić do zwijania się lub marszczenia opatrunku uciskowego [3].  
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3. Praktyka kliniczna 

3.1. Wytyczne praktyki klinicznej 

W wyniku przeprowadzonego przeszukania baz informacji medycznych oraz stron towarzystw 

naukowych odnaleziono wytyczne praktyki klinicznej w języku polskim i angielskim, które obejmują 

najnowsze zalecenia dotyczące stosowania kompresjoterapii w leczeniu owrzodzeń przewlekłych 

(Tabela 6). 

Zarówno wytyczne polskie, jak i zagraniczne, zalecają stosowanie terapii uciskowej w leczeniu 

owrzodzeń żylnych, przede wszystkim w formie bandaży elastycznych oraz pończoch uciskowych [9, 

20–29]. Jak podkreślają eksperci Polskiego Towarzystwa Leczenia Ran (PTLR), kompresjoterapia 

jest „złotym standardem” leczenia owrzodzeń o etiologii żylnej w obrębie goleni [9].  

Terapia uciskowa powinna zostać dopasowana przez odpowiednio przeszkolonego pracownika służby 

zdrowia w oparciu o preferencje pacjenta, stan skóry lub układu krążenia, lokalizację owrzodzenia czy 

kształt kończyny, oraz być stosowana przez cały okres gojenia owrzodzenia oraz po wyleczeniu, w celu 

zmniejszenia ryzyka nawrotu owrzodzeń [9, 24].  

Terapii kompresyjnej nie zaleca się w leczeniu owrzodzeń w przebiegu choroby tętniczej. Z kolei 

w przypadku występowania u pacjenta mieszanej choroby żylno-tętniczej, zaleca się indywidualną 

ocenę korzyści i ryzyka oraz zachowanie szczególnej ostrożności. Towarzystwa naukowe dopuszczają 

możliwość stosowania terapii uciskowej w tej populacji, tylko w przypadku spełnienia określonych 

warunków, z bezwzględnym wykluczeniem pacjentów, u których ABI osiąga bardzo niski poziom. 

Wskazywane punkty odcięcia dla ABI różnią się w zależności od analizowanych wytycznych [9, 10, 20, 

22, 24, 27–30]. 

Między innymi w najnowszych wytycznych podkreśla się, że baza dowodowa potwierdza skuteczność 

terapii uciskowej w leczeniu owrzodzeń żylnych. Wpływa ona bowiem na skrócenie czasu gojenia, 

zwiększa szansę na zmniejszenie wysięku z rany i całkowite wygojenie w porównaniu do braku 

kompresjoterapii [20, 29]. Jednocześnie wytyczne nie wskazują konkretnych typów i marek 

wyrobów uciskowych, które byłyby preferowane. W opracowaniach wskazuje się jedynie na 

wyższość bandaży elastycznych w porównaniu do nieelastycznych, a także przewagę bandaży 

wielowarstwowych nad jednowarstwowymi w terapii uciskowej owrzodzeń żylnych [9, 20, 23, 24, 28, 

29].  W większości dokumentów autorzy nie wspominają również o wpływie składników 

wspomagających, takich jak cynk czy kalamina na proces gojenia się ran. Tylko w jednym z 

opracowań – międzynarodowym konsensusie WUWHS 2025 – w kontekście różnorodności dostępnych 

wyrobów do kompresjoterapii wskazano, że niektóre produkty mogą być nasączone substancjami 
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dodatkowymi, o potencjalnym korzystnym działaniu miejscowym w przypadku świądu lub egzemy. 

Kwestia ta nie stanowiła jednak przedmiotu pytań klinicznych analizowanych w ramach konsensusu, 

wobec czego eksperci nie odnieśli się do zasadności stosowania tego typu produktów [29].   

Co ważne, w wytycznych praktyki klinicznej podkreśla się, że decyzja o wyborze konkretnego wyrobu 

do kompresjoterapii podejmowana powinna być indywidualnie przez lekarza we współpracy z pacjentem 

[20, 27–29]. 

Schemat postępowania w leczeniu owrzodzeń żylnych goleni, zaproponowany w wytycznych 

EWMA 2023, zaprezentowano poniżej (Rysunek 2.   

Schemat kompresjoterapii owrzodzeń podudzi wg zaleceń EWMA 2023 [20]). 

Rysunek 2.   
Schemat kompresjoterapii owrzodzeń podudzi wg zaleceń EWMA 2023 [20] 
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rozwiązań i mają na celu wsparcie procesów decyzyjnych dotyczących wdrażania nowych technologii, 

jednak formalnie nie stanowią rekomendacji NICE.  

Dodatkowo, NICE jest w trakcie opracowywania rekomendacji dla produktów kompresyjnych 

stosowanych w leczeniu owrzodzeń żylnych nóg, którego publikacja planowana jest na 27.08.2025 r. 

[39]. 

Uzupełniono w wersji 1.5 analizy: 

24 kwietnia 2025 r. Agencja NICE opublikowała wersje roboczą rekomendacji (draft) przeznaczoną pod 

dalsze konsultacje. W dokumencie podkreślono między innymi, że płatnik powinien zapewniać dostęp 

do szerokiego wyboru produktów kompresyjnych, tak aby każdy pacjent z owrzodzeniem żylnym 

kończyny dolnej miał możliwość zastosowania wyrobu, który jest klinicznie odpowiedni oraz zgodny 

z jego potrzebami i preferencjami [40]. 

3.3. Aktualna praktyka kliniczna w Polsce 

Aktualnie w Polsce, wśród opcji terapeutycznych stosowanych w kompresjoterapii owrzodzeń 

przewlekłych, finansowane ze środków publicznych są wybrane opatrunki uciskowe z serii CoFlex 

(w refundacji od 2018 r.) oraz spełniające określone warunki wyroby okrągłodziane – podkolanówki, 

rajstopy oraz pończochy (uwzględnione w wykazie wyrobów na zlecenie od 01.2024).  

Zgodnie z danymi raportowanymi przez NFZ, w okresie 2018-2024 r. zrefundowano zakup łącznie 133 

tys. opakowań opatrunków CoFlex, co odpowiada kwocie refundacji na poziomie 10,3 mln zł. (Wykres 

1). W analizowanym okresie obserwowano wzrost liczby refundowanych opakowań oraz kwoty 

refundacji rok do roku, do poziomu ok. 38 tys. opakowań i 3 mln zł, odpowiednio [41].  

              

          

          

             

            

         

Aktualnie w domenie publicznej dostępne są dane na temat realizacji i refundacji zleceń na wyroby 

medyczne, w tym wyrobów okrągłodzianych stosowanych w, kompresjoterapii za okres styczeń-listopad 

2024 r. [43]. Dane wskazują, że w tym okresie łącznie zrealizowano 2641 zleceń na refundowane 

wyroby uciskowe, w tym 1377 zleceń na pończochy, 1060 zleceń na podkolanówki i 204 zlecenia na 

rajstopy uciskowe. Kwota refundacji tych wyrobów stanowiła odpowiednio 178 tys., 104 tys. 

i 30 tys. złotych. Z okrągłodzianych wyrobów uciskowych skorzystało od 5 do 1076 pacjentów 

w zależności od typu wyrobu oraz poziomu ucisku (Wykres 3). 
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4. Definicja problemu decyzyjnego 

4.1.  Etap I – ocena skuteczności i bezpieczeństwa 

wnioskowanej technologii 

Populacja 

Pacjenci z owrzodzeniami przewlekłymi. 

Interwencja 

Terapia uciskowa z zastosowaniem dwuwarstwowego systemu bandaży uciskowych Pütter®Pro 2 / 

Pütter®Pro 2 Lite. 

Komparator 

Terapia uciskowa z zastosowaniem dwuwarstwowego systemu bandaży uciskowych CoFlex TLC Zinc 

Standard / Lite lub CoFlex TLC Calamine Standard / Lite.  

Punkty końcowe 

Punkty końcowe uwzględnione w analizie klinicznej: 

 skuteczność terapii, w tym 

o czas do całkowitego wyleczenia owrzodzenia, 

o odsetek pacjentów, u których możliwe było uzyskanie całkowitego wyleczenia owrzodzenia, 

o zmiana nasilenia bólu, 

o wpływ na jakość życia pacjenta, 

o bezpieczeństwo 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 opisów 

pojedynczych przypadków. 

UZASADNIENIE WYBORU KOMPARATORA  

Aktualnie w Polsce we wnioskowanym wskazaniu refundowane są bandaże uciskowe z serii CoFlex 

w ramach wykazu otwartego, a także wyroby okrągłodziane wydawane na zlecenie osoby uprawnionej 

(patrz Rozdz. 3.2.1).  
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Zarówno wnioskowana technologia, tj. wyroby Pütter®Pro 2 / Pütter®Pro 2 Lite, jak i objęte refundacją 

wyroby CoFlex, stanowią dwuwarstwowe systemy bandaży uciskowych o zbliżonych właściwościach 

oraz sposobie użytkowania. W przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej, systemy Pütter®Pro będą 

więc zastępować refundowane aktualnie wyroby CoFlex, które w związku z powyższym stanowią 

właściwy komparator dla wnioskowanej technologii.  

Rozważono dodatkowo zasadność uwzględnienia jako komparatora także wyrobów okrągłodzianych, 

które podlegają finansowaniu w ramach wykazu wyrobów medycznych wydawanych na zlecenie. 

Wskazania refundacyjne dla tych wyrobów obejmują pacjentów z aktywnym owrzodzeniami żylnymi, 

a więc mogłyby być one technologią alternatywną dla wnioskowanej interwencji. Analiza wytycznych 

praktyki klinicznej pozwoliła jednak stwierdzić, że decyzję o wyborze odpowiedniej metody 

kompresjoterapii u pacjenta z owrzodzeniami podejmuje się indywidualnie, z uwzględnieniem wielu 

czynników – takich jak stan ogólny pacjenta, cechy rany, potrzeba częstej zmiany opatrunków, 

możliwość samodzielnego stosowania wyrobu oraz preferencje chorego. 

W większości przypadków bandaże kompresyjne są preferowaną metodą leczenia w fazie aktywnego 

owrzodzenia, kiedy wymagane jest indywidualne dostosowanie poziomu ucisku i częsta zmiana 

opatrunków przez przeszkolony personel medyczny. Z kolei wyroby kompresyjne okrągłodziane są 

zalecane przede wszystkim w fazie podtrzymującej leczenia – po zamknięciu rany – lub w profilaktyce 

nawrotów, gdzie pacjent może samodzielnie stosować wyrób o stałym, określonym stopniu ucisku [44]. 

Ich stosowanie w fazie aktywnego owrzodzenia może być ponadto utrudnione ze względu na 

ograniczoną elastyczność i charakterystyczny sposób zakładania. Podczas aplikacji takiego wyrobu 

istnieje ryzyko przesunięcia lub zwinięcia opatrunku pierwotnego, mającego bezpośredni kontakt z raną 

– sytuacji, której można zazwyczaj uniknąć przy zastosowaniu bandaży kompresyjnych. 

W związku z powyższym można przypuszczać, że wybór terapii z zastosowaniem wyrobów 

okrągłodzianych, zamiast refundowanych bandaży kompresyjnych, jest każdorazowo uzasadniony 

odpowiednimi przesłankami klinicznymi. Wprowadzenie do refundacji kolejnych wyrobów z kategorii 

dwuwarstwowych systemów bandaży uciskowych nie wpłynie więc na liczbę realizowanych zleceń na 

wyroby okrągłodziane, wobec czego nie stanowią one odpowiedniego komparatora dla wnioskowanej 

interwencji.  

4.2. Etap II – ocena skuteczności i bezpieczeństwa 

kompresjoterapii ogółem 

W ramach analizy klinicznej, jako uzupełnienie analizy podstawowej, planowane jest przedstawienie 

danych dotyczących skuteczności i bezpieczeństwa kompresjoterapii. Kompresjoterapia zostanie 

zdefiniowana jako terapia uciskowa z wykorzystaniem dowolnego wyrobu medycznego, takiego jak 

bandaże uciskowe lub wyroby okrągłodziane. Celem analizy będzie porównanie leczenia owrzodzeń 
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przewlekłych przy zastosowaniu kompresjoterapii z brakiem takiej terapii. Analiza ta pozwoli na 

określenie wartości klinicznej szerokiej grupy produktów stosowanych w kompresjoterapii, wśród 

których znajduje się również wnioskowana technologia.  

Na zasadność takiego podejścia pośrednio wskazują wytyczne praktyki klinicznej, w których 

rekomenduje się stosowanie terapii uciskowej u pacjentów z owrzodzeniami, zwłaszcza o etiologii 

żylnej, niezależnie od rodzaju wyrobu, którym tą kompresję się uzyskuje. W wytycznych podkreślono, 

że decyzje o wyborze konkretnego wyrobu medycznego do kompresjoterapii podejmuje się dla każdego 

pacjenta indywidualnie – może być to zarówno wyrób okrągłodziany, jak i bandaż uciskowy. 

W wytycznych wskazano jedynie, że wśród opatrunków, te wielowarstwowe i elastyczne są bardziej 

skuteczne niż jednowarstwowe i/lub nieelastyczne, jednak były to jedyne cechy względem których 

rozróżniono wyroby w opracowaniach – nie wyróżniono konkretnych wyrobów uciskowych oraz nie 

odniesiono się do znaczenia substancji wspomagających stosowanych w niektórych wyrobach (patrz 

rozdz. 3.1).  

Analizowanie skuteczności kompresjoterapii, rozumianej jako metoda leczenia owrzodzeń niezależnie 

od zastosowanego wyrobu, jest także zgodna z podejściem przyjętym przez analityków AOTMiT na 

potrzeby oceny zasadności wprowadzenia do świadczeń gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia 

w wyroby medyczne na zlecenie osoby uprawnionej wyrobów kompresyjnych okrągłodzianych, tj. 

pończoch, rajstop i podkolanówek, w populacji pacjentów z niewydolnością żylną w leczeniu owrzodzeń 

żylnych i profilaktyce wtórnej owrzodzeń. W uzasadnieniu opinii Rady Przejrzystości przedstawiono 

bowiem wyniki analizy skuteczności terapii uciskowej z zastosowaniem dowolnego wyrobu, a nie tylko 

analizowanych wyrobów okrągłodzianych, w porównaniu do jej braku [14]. 

Ponieważ wstępne przeszukanie pozwoliło zidentyfikować liczne opracowania wtórne ukierunkowane 

na ocenę skuteczności i bezpieczeństwa kompresjoterapii w leczeniu owrzodzeń, a więc odpowiadające 

na zadane w niniejszej analizie uzupełniającej pytanie kliniczne, zdecydowano o przeprowadzeniu 

analizy jedynie w formie przeglądu parasolowego z uwzględnieniem najbardziej aktualnych przeglądów 

systematycznych, tj. opublikowanych w 2019 r. lub później.  

Schemat PICO dla analizy przedstawiono poniżej. 

Populacja 

Pacjenci z owrzodzeniami przewlekłymi. 

Interwencja 

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

podkolanówek, pończoch, i in.   

Komparator 

Brak kompresjoterapii 



Dwuwarstwowy system bandaży uciskowych w leczeniu owrzodzeń przewlekłych 

 HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 38 

 

Punkty końcowe 

Punkty końcowe uwzględnione w analizie klinicznej: 

 skuteczność terapii, w tym 

o czas do całkowitego wyleczenia owrzodzenia, 

o odsetek pacjentów, u których możliwe było uzyskanie całkowitego wyleczenia owrzodzenia, 

o zmiana nasilenia bólu, 

o wpływ na jakość życia pacjenta, 

o bezpieczeństwo terapii.   

Metodyka 

Przeglądy systematyczne opublikowane w 2019 r. lub później. 

4.3. Charakterystyka interwencji i komparatorów 

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

OGÓLNY OPIS WYROBU  

Pütter®Pro 2 / Pütter®Pro 2 Lite to system kompresyjny będący połączeniem dwóch opatrunków 

wykonanych z włókniny. Jeden z bandaży, w kolorze brązowym, jest wykonany z polipropylenu 

i elastanu i ma warstwę kohezyjną po obydwu stronach, z kolei drugi, biały, wykonany jest z polistyrenu 

i elastanu, a warstwę kohezyjną zastosowano tylko po jednej stronie. Nieaktywne i niejałowe wyroby są 

dostępne jako zestaw. Obydwa bandaże mają 10 cm szerokości oraz 6,5 m długości.  

Dostępne są 2 typy bandaży, które różnią się siłą uzyskanego nacisku (Pütter®Pro 2 – pełny nacisk, 

Pütter®Pro 2 Lite – nacisk zredukowany) [45, 46]. 

Wyrób uzyskał oznaczenie CE mark (wyrób medyczny klasy I) [42]. 

PRZEZNACZENIE  

Niesterylny dwuwarstwowy system kompresyjny Pütter®Pro 2 może być stosowany w przypadku 

długotrwałej terapii uciskowej (ABI 0,9-1,3; faza zmniejszania nacisku):  

 w leczeniu przewlekłej niewydolności żylnej, z owrzodzeniem podudzi lub bez niego, 

 zakrzepicy / zakrzepowego zapalenia żył,  

 przewlekłych obrzęków innego pochodzenia (wskaźnik ABI 0,8-1,3),  

 obrzęków limfatycznych, 

 żylaków [46]. 



Dwuwarstwowy system bandaży uciskowych w leczeniu owrzodzeń przewlekłych 

 HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 39 

 

Dwuczęściowy system uciskowy Pütter®Pro 2 Lite to niesterylny wyrób medyczny jednorazowego 

użytku. Zestaw można stosować w terapii uciskowej, która wymaga mniejszego stopnia ucisku (ABI 0,6-

0,8), lub u pacjentów, którzy nie tolerują pełnego ucisku, lub w ramach stopniowego zwiększania ucisku 

w leczeniu:  

 owrzodzeń nóg (pochodzenia tętniczego i żylnego) o etiologii mieszanej,  

 owrzodzeń nóg pochodzenia tętniczego,  

 obrzęków,  

 zakrzepicy / zakrzepowego zapalenia żył [46]. 

System Pütter®Pro 2 / Pütter®Pro 2 Lite jest jednorazowego użytku i może być stosowany przez 

pracowników służby zdrowia w środowisku szpitalnym i domowym. System Pütter®Pro 2 / Pütter®Pro 2 

Lite można stosować na nienaruszonej skórze u ludzi (powyżej 6. miesiąca życia). Zestaw można 

stosować w połączeniu z opatrunkami pierwotnymi i wtórnymi [45, 46]. 

SKŁAD  

 Opaska do wyściełania: 92% poliester + 8% elastan z jednostronną powłoką kohezyjną.  

 Warstwa uciskowa: 85% polipropylen + 15% elastan z dwustronną powłoką kohezyjną [45, 46]. 

WSKAZANIA DO STOSOWANIA  

Zestaw Pütter®Pro 2 może być stosowany do długotrwałej terapii uciskowej (ABI 0,9-1,3) w celu 

leczenia:  

 żylaków (np. żylaków podczas ciąży, wspomagająco w inwazyjnym leczeniu żylaków),  

 przewlekłej niewydolności żylnej z owrzodzeniami żylnymi podudzi lub bez (np. przewlekła 

niewydolność żylna według klasyfikacji CEAP C3–C6, prewencja pierwotna i wtórna owrzodzeń 

żylnych podudzi, niewydolności żylnej i angiodysplazji),  

 zakrzepicy/zakrzepowego zapalenia żył (np. zakrzepowego zapalenia żył i stanu po wyleczonym 

zakrzepowym zapaleniu żył, zakrzepicy żył głębokich nóg i rąk, stanu po zakrzepicy żył głębokich, 

zespołu pozakrzepowego, w ramach profilaktyki przeciwzakrzepowej),  

 przewlekłych obrzęków innego pochodzenia (np. obrzęku podczas ciąży, obrzęku pourazowego, 

obrzęku hormonalnego, obrzęku wargowego, stanów zastoinowych spowodowanych bezruchem 

(zespół przekrwienia stawów, niedowłady), obrzęków wywołanych lekami (np. antagoniści wapnia, 

dinitrat izosorbidu, maść litowa, hormony płciowe]),  

 obrzęków limfatycznych [46]. 

Zestaw Pütter®Pro 2 Lite można stosować w terapii uciskowej, która wymaga mniejszego stopnia ucisku 

(ABI 0,6-0,8), lub u pacjentów, którzy nie tolerują pełnego ucisku, lub w ramach stopniowego 

zwiększania ucisku w leczeniu:  

 owrzodzeń nóg (pochodzenia tętniczego i żylnego) o etiologii mieszanej,  

 owrzodzeń nóg pochodzenia tętniczego,  
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Wyrobu nie wolno stosować u niemowląt poniżej 6. miesiąca życia. W przypadku stosowania zestawu 

uciskowego u dzieci (powyżej 6. miesiąca życia) należy odpowiednio zmniejszyć ucisk [45, 46].  

Jeżeli podczas leczenia wystąpi silny ból, drętwienie, mrowienie lub widoczne sinienie palców u stóp, 

należy niezwłocznie zwrócić się do personelu medycznego i zdjąć zestaw uciskowy [45, 46]. 

Jeżeli w wyniku niemalże pełnego rozciągnięcia systemu Pütter®Pro 2 powstaje nieelastyczny zestaw, 

powstałe ciśnienie na kostce powinno być ściśle monitorowane przez lekarza [46]. 

SPOSÓB STOSOWANIA 

System przeznaczony jest do stosowania jako zestaw z zachowaniem odpowiedniej kolejności. 

Podczas zakładania obu bandaży należy upewnić się, że stopa pacjenta jest ustawiona pod kątem 90° 

w stosunku do podudzia (neutralna pozycja 0). Przed zastosowaniem systemu należy zbadać nogę, aby 

zidentyfikować wypukłości kostne i potencjalne punkty ucisku oraz wyłożyć je opaską do wyściełania. 

Zakładanie pierwszej opaski do wyściełania (1) należy rozpocząć stroną niekohezyjną na skórze 

proksymalnie do stawu śródstopno-paliczkowego. Po dwóch owinięciach z odpowiednim uciskiem 

(w zależności od indywidualnego ustawienia stopy należy wybrać przyśrodkowe lub boczne ułożenie 

opatrunku). Bandaż poprowadzić przez tył stopy i zamknąć piętę, wykonując ruchy w kształcie ósemki. 

Owinąć stopę z odpowiednim naciskiem, biorąc pod uwagę kształt anatomiczny/niecylindryczny 

(zgodnie z prawem Laplace'a), co powoduje na przykład zwiększenie ucisku bocznego (mały promień) 

oraz zmniejszenie ucisku na przedniej części stopy (duży promień). 

Na podudziu owinąć nogę opaską do wyściełania spiralnie w taki sposób, aby opatrunek zachodził na 

siebie w 50% i korzystając ze wskaźnika, aby uzyskać optymalne rozciągnięcie. Aby osiągnąć 

optymalny ucisk, rozciągnąć opatrunek, aż wydrukowany na nim wskaźnik osiągnie długość 

regularnego sześciokąta przy jednakowej długości wszystkich boków. Upewnić się, że bandaż nie jest 

nadmiernie naciągnięty. Przed każdym owinięciem o 180° pociągnąć bandaż do przodu i nałożyć nad 

środkową linią sześciokąta poniżej, lekko naciągając. Po każdym owinięciu należy umieścić zielony 

wskaźnik ucisku na nadrukowanych sześciokątach w taki sposób, aby się pokrywały. Naciągnięcie musi 

być dopasowane do właściwości anatomicznych i patofizjologicznych danego pacjenta.  

Podobnie jak w przypadku opaski do wyściełania, opatrunek uciskowy (2) należy zacząć nakładać 

proksymalnie do stawu śródstopo-paliczkowego. Po dwukrotnym owinięciu mocującym, opatrunek 

należy poprowadzić przez tył stopy i zamknąć po objęciu pięty, jak pokazano poniżej (Rysunek 3). 

Owinąć stopę bez rozciągania opatrunku i nie zwracając na tym etapie uwagi na wydrukowany 

wskaźnik. Owinąć kohezyjną opaskę uciskową spiralnie wokół nogi w taki sposób, aby opatrunek 

nachodził na siebie w 50%. Aby osiągnąć optymalny ucisk, rozciągnąć opatrunek, do momentu, gdy 

wydrukowany na nim wskaźnik osiągnie długość regularnego sześciokąta o jednakowej długości 

wszystkich boków. Nakładanie się opatrunku musi wynosić 50%. Dla lepszej orientacji należy 

wykorzystać linię środkową sześciokąta. Sprawdzić wydłużenie, korzystając z szablonu znajdującego 

się na klapie opakowania. Wycisnąć perforowany sześciokątny szablon i użyć go, aby sprawdzić 
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prawidłowe wydłużenie drugiej warstwy. Jeśli wskaźnik jest prawidłowo rozciągnięty, wydrukowany 

wskaźnik pojawi się na krawędzi szablonu. Naciągnięcie musi być dopasowane do cech anatomicznych 

i patofizjologicznych danego pacjenta. Około 2 cm poniżej guzowatości piszczeli i główki strzałki 

oderwać lub odciąć nadmiar materiału opatrunkowego. Ostrożnie docisnąć opatrunek na całej nodze. 

Zapewni to optymalną spójność [45, 46].  

 



Dwuwarstwowy system bandaży uciskowych w leczeniu owrzodzeń przewlekłych 

 HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 43 

 

Rysunek 3.   
Instrukcja zakładania systemu kompresyjnego Pütter®Pro 2 / Pütter®Pro 2 Lite [45, 46]    

POZOSTAŁE WSKAZÓWKI 

Pütter®Pro 2 / Pütter®Pro 2 Lite jest wskazany do użytku przez pracowników medycznych, którzy 

przeszli odpowiednie szkolenie. Przed założeniem systemu należy oczyścić ranę i przykryć ją 

odpowiednim opatrunkiem. W razie potrzeby pozostały materiał opaski do wyściełania można 
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zastosować do wyściełania wypukłości kostnych i wgłębień tkanek (np. kość piszczelowa, okolica 

piętowa). Do dodatkowego mocowania bandaża stosować wyłącznie plastry. Nie stosować klamerek. 

Po założeniu należy sprawdzić ułożenie bandażu (np. czy palce stóp są dobrze ukrwione, czy pacjent 

zgłasza ból); pozwoli to upewnić się, że ucisk bandaża nie jest zbyt duży [45, 46]. 

Pütter®Pro 2 / Pütter®Pro 2 Lite jest przeznaczony wyłącznie do jednorazowego użytku. Obie warstwy 

można oderwać ręcznie. Obie warstwy systemu wykonano bez użycia lateksu z kauczuku naturalnego. 

Bandaż można zdjąć rozwijając go lub rozcinając nożyczkami do rozcinania bandaży. Bandaż może 

być noszony przez całą dobę, maksymalnie przez 7 dni. Czas stosowania należy dobrać indywidualnie 

dla danego pacjenta, odpowiednio do rany, obrzęku i kondycji skóry. W celu osiągnięcia zalecanego 

terapeutycznie ciśnienia uciskowego należy stosować odpowiednią technikę aplikacji. Jeśli bandaż 

zostanie zdjęty lub zsunie się, należy go usunąć i założyć nowy po konsultacji z personelem medycznym 

[45, 46]. 

Jeżeli podczas terapii systemem Pütter®Pro 2 / Pütter®Pro 2 Lite wystąpi silny ból, drętwienie, 

mrowienie lub widoczne sinienie palców u stóp, należy niezwłocznie zwrócić się do lekarza 

prowadzącego i zdjąć bandaż. Przy stosowaniu systemu należy upewnić się, że napięcie jest równe, co 

ma miejsce gdy wskaźnik sześciokątny osiąga kształt równego sześciokąta, a bandaże są proste, aby 

uzyskać równomierny rozkład ciśnienia i uniknąć zwężenia. Podczas terapii Pütter®Pro 2 / Pütter®Pro 2 

Lite należy zachęcać pacjenta do ruchu. Ważnym elementem terapii uciskowej jest aktywna pompa 

mięśniowa, która działa jako odpowiednik ciśnienia roboczego bandaża uciskowego [45, 46]. 

Ponowne użycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego użytku jest niebezpieczne. 

Przygotowywanie wyrobów do ponownego użycia może poważnie naruszyć ich integralność i wpłynąć 

na prawidłowość ich działania. Informacje dostępne na życzenie [45, 46]. 

ZGŁASZANIE INCYDENTÓW  

Dotyczy pacjentów/użytkowników/osób trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach o takim samym 

systemie regulacyjnym (Rozporządzenie 2017/745/UE w sprawie wyrobów medycznych): jeśli podczas 

lub wskutek użytkowania niniejszego wyrobu doszło do poważnego incydentu, należy zgłosić to 

producentowi i/lub jego autoryzowanemu przedstawicielowi oraz właściwym organom krajowym [45, 

46].  

UTYLIZACJA PRODUKTU  

Aby zminimalizować ryzyko potencjalnego zakażenia lub zanieczyszczenia środowiska, materiały 

jednorazowego użytku zawarte w wyrobie medycznym należy utylizować zgodnie z procedurami 

określonymi przez stosowne lokalne przepisy i regulacje oraz standardy dotyczące zapobiegania 

zakażeniom. Wyrób medyczny należy utylizować razem z odpadami szpitalnymi [45, 46]. 



Dwuwarstwowy system bandaży uciskowych w leczeniu owrzodzeń przewlekłych 

 HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 45 

 

4.3.2. Systemy Coflex TLC Zinc / Calamine 

OGÓLNY OPIS WYROBU  

CoFlex to dwuwarstwowy system uciskowy niezawierający lateksu do leczenia owrzodzeń żylnych nóg 

i innych powiązanych schorzeń. Aktualnie w Polsce refundacji w populacji z owrzodzeniami 

przewlekłymi podlegają następujące wyroby z serii Coflex:  

CoFlex TLC Zinc (Standard i Lite):  

 Warstwa 1 – piankowa rolka z cynkiem, która zapewnia komfort i pochłania wysięk. 

 Warstwa 2 – odporny na wilgoć bandaż uciskowy krótkiego naciągu, który zapewnia prawidłowe 

poziomy trwałych ciśnień roboczych w celu poprawy powrotu żylnego [47]. 

CoFlex TLC Calamine (Standard i Lite):  

 Warstwa 1 – piankowa rolka z kalaminą, która zapewnia komfort i pochłania wysięk.  

 Warstwa 2 – odporny na wilgoć bandaż uciskowy krótkiego naciągu, który zapewnia prawidłowe 

poziomy trwałych ciśnień roboczych w celu poprawy powrotu żylnego [48]. 

Każdy z powyższych typów opatrunków występuje w dwóch rozmiarach: 7,62 cm x 5,5 m oraz 

10 cm x 5,5 m. 

Zgodnie z instrukcją użytkowania, każdy z systemów przeznaczony jest do stosowania razem 

i zapewniania ciągłego, regenerującego nacisku przez okres do jednego tygodnia. Do zestawu 

dołączona jest nylonowa pończocha [47, 48]. 

WSKAZANIA DO STOSOWANIA  

Systemy CoFlex są przeznaczone do leczenia owrzodzeń żylnych nóg i innych powiązanych schorzeń.  

 Systemy Standard mogą być stosowane u pacjentów z ABI większym lub równym 0,8.  

 Systemy Lite mogą być stosowane u pacjentów z ABI większym lub równym 0,5 [47, 48]. 

PRZECIWWSKAZANIA  

 Systemy Standard - ABI poniżej 0,8.  

 Systemy Lite - ABI poniżej 0,5 [47, 48]. 

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI I OSTRZEŻENIA 

 Produkt powinien być stosowany pod nadzorem fachowego personelu medycznego.  

 Przed założeniem produktu należy zmierzyć ABI.  

 Warstwa 1 produktu CoFlex nie jest opatrunkiem pierwotnym. Przed zastosowaniem należy 

postępować zgodnie z protokołem odpowiednim do stanu rany. 
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 Warstwę 2 produktu CoFlex można początkowo założyć z mniejszym napięciem, pozwalając 

pacjentowi przyzwyczaić się do systemu uciskowego krótkiego naciągu lub go tolerować.  

 Według uznania fachowego personelu medycznego pacjenci lub ich opiekunowie mogą zostać 

przeszkoleni w zakresie zakładania bandaża.  

 Pacjenta należy poinstruować o konieczności skontaktowania się z lekarzem lub pielęgniarką, jeśli 

wystąpi ból, drętwienie, mrowienie, przebarwienie lub obrzęk.  

 Produkt nie zawiera lateksu naturalnego.  

 Wyrób jednorazowego użytku. W przypadku ponownego użycia nie można uzyskać zamierzonego 

ucisku regeneracyjnego, występuje też zwiększone ryzyko infekcji.  

 Przerwać używanie po wystąpieniu podrażnienia.  

 Produkt nie zawiera lateksu naturalnego.  

 Produkt jednorazowego użytku, w przypadku ponownego użycia nie można uzyskać 

zamierzonego ucisku regeneracyjnego, występuje też zwiększone ryzyko infekcji. 

 O każdym poważnym incydencie związanym z wyrobem należy powiadomić producenta 

i właściwy organ państwa członkowskiego, w którym użytkownik i/lub pacjent ma siedzibę [47, 48].  

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

SPOSÓB STOSOWANIA 

Instrukcje ogólne: Ułożyć stopę pod kątem 90°.  

Warstwa 1 – warstwa piankowa:  

1. rozpocząć owijanie warstwą 1 od grzbietu stopy, u podstawy piątego palca, stosując technikę 

spiralną,  

2. kontynuować owijanie spiralne w poprzek stopy, a następnie przejść do owinięcia w ósemkę 

wokół spodu pięty/kostki. Podeszwowa powierzchnia pięty może być częściowo odsłonięta,  

3. kontynuować spiralne owijanie nogi. Owijać z 50% zakładką, stosując tylko takie napięcie, aby 

zapewnić dopasowanie do kształtu nogi, i zakończyć tuż poniżej kolana,  

4. odciąć lub ręcznie oderwać nadmiar materiału i taśmy, aby unieruchomić bandaż (Rysunek 4).  

Rysunek 4.   
Instrukcja zakładania 1. warstwy systemu CoFlex [47, 48] 
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Warstwa 2 – warstwa uciskowa:  

1. rozpocząć owijanie warstwą 2 od grzbietu stopy, u podstawy piątego palca, stosując technikę 

spiralną, 

2. przytrzymywać bandaż kciukiem i rozciągać go do momentu, kiedy owale przyjmą kształt 

okręgów. Rozpocząć owijanie spiralne w poprzek grzbietu stopy, a następnie przejść do owinięcia 

w ósemkę (dwukrotnie) wokół spodu pięty/kostki, całkowicie osłaniając piętę i stopę,  

3. kontynuować utrzymywanie równomiernego napięcia, rozciągając oznaczenia tak, aby ich kształt 

zmienił się z owalnego na okrągły (Rysunek 5), 

Rysunek 5.   
Wskaźniki wizualne wspomagające aplikację i zamierzoną kompresję systemu CoFlex [47, 48] 

 

 

4. kontynuować spiralne owijanie nogi, pokrywając warstwę 1 z 50% zakładką i zachowując 

równomierne napięcie,  

5. odciąć lub ręcznie oderwać nadmiar materiału,  

6. delikatnie docisnąć cały opatrunek, aby zapewnić mocne połączenie i zmniejszyć ryzyko 

zsunięcia,  

7. na system nałożyć nylonową pończochę, aby ułatwić poruszanie się i zapewnić pacjentowi 

wygodę w obuwiu, pod ubraniem i w pościeli (Rysunek 6) [47, 48]. 

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

 

 

ZDEJMOWANIE I UTYLIZACJA PRODUKTU  

 Produkt CoFlex można zdjąć, odwijając go lub przecinając nożyczkami do bandaży [47, 48]. 

 Należy pozbyć się produktu zgodnie z protokołem zakładowym [47]. 
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PRZECHOWYWANIE 

Aby uzyskać jak najlepsze efekty, produkt CoFlex należy przechowywać w temperaturze pokojowej 

w oryginalnym opakowaniu do momentu bezpośrednio przed użyciem. Unikać nadmiaru ciepła i wilgoci. 

Termin ważności znajduje się na etykiecie na opakowaniu [47, 48]. 
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5. Analiza kliniczna 

5.1. Metodyka  

Analizę kliniczną przeprowadzono na podstawie zdefiniowanego zapytania klinicznego, opracowanego 

zgodnie ze schematem PICO (patrz Rozdz. 4). 

Analiza kliniczna została przeprowadzona w oparciu o przegląd systematyczny literatury zgodnie 

z wytycznymi AOTMiT (Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji) oraz Rozporządzeniem 

Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 roku w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą 

spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie ceny zbytu netto, o objęcie 

refundacją i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej wartości klinicznej oraz 

o podwyższenie ceny zbytu netto leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego 

i wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [49, 50]. 

5.1.1. Schemat przeprowadzenia analizy klinicznej 

Analiza kliniczna została przeprowadzona w oparciu o wyniki badań odnalezionych w ramach przeglądu 

systematycznego, wykonanego wg poniższego schematu:  

 określenie kryteriów włączenia badań do analizy, 

 opracowanie strategii wyszukiwania doniesień naukowych, 

 przeszukanie najważniejszych baz informacji medycznej, 

 odnalezienie pełnych tekstów doniesień naukowych potencjalnie przydatnych w analizie, 

 selekcja badań w oparciu o predefiniowane kryteria włączenia i wykluczenia, 

 analiza i ocena istotności statystycznej wyników, 

 opracowanie wniosków końcowych i ocena siły dowodów naukowych. 

5.1.2. Wyszukiwanie dowodów naukowych 

Wyszukiwanie dowodów naukowych przeprowadzono w oparciu o szczegółowy protokół opracowany 

przed rozpoczęciem prac w ramach przeglądu systematycznego. Uwzględniono w nim kryteria 

włączenia i wykluczenia badań do przeglądu, strategię wyszukiwania, sposób selekcji badań oraz 

planowaną metodykę przeprowadzenia analizy i syntezy danych.  
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Wyszukiwania dokonano w dwóch etapach: 

 Etap I – w którym poszukiwano badań pierwotnych pozwalających ocenić skuteczność 

i bezpieczeństwo przedmiotowej interwencji w porównaniu do komparatora; 

 Etap II – ze względu na brak dostępnych dowodów naukowych dla przedmiotowej interwencji 

w pierwszym kroku analizy, zdecydowano się na poszerzenie pytania klinicznego. W tym przypadku 

zdecydowano się przeprowadzić przegląd parasolowy (umbrella review) z uwzględnieniem 

najbardziej aktualnych przeglądów systematycznych, uwzględniających porównanie 

kompresjoterapii (rozumianej szeroko) z jej brakiem. 

1 2.1.1 2.1.5.1.2.1.5.1.2.1. ST EGIA W U WAST EGIA W U WASTRATEGIA WYSZUKIWANIASTRATEGIA WYSZUKIWANIA    

W pierwszym etapie wyszukiwania doniesień naukowych przeprowadzono przegląd elektronicznych 

baz danych informacji medycznej z zastosowaniem słów kluczowych dotyczących interwencji oraz 

populacji (Aneks A.1). Odpowiednie słowa kluczowe połączono operatorami logicznymi Boole’a, 

uzyskując strategię wyszukiwania, którą wykorzystano do przeszukania najważniejszych baz informacji 

medycznej. W trakcie wyszukiwania doniesień naukowych nie stosowano automatycznych filtrów w celu 

ograniczenia ilości odnalezionych danych. 

W żadnym z przeszukań nie zawężano wyszukiwania do słów kluczowych odnoszących się do punktów 

końcowych, co pozwoliło uzyskać strategię wyszukiwania o wysokiej czułości obejmującą wszystkie 

doniesienia raportujące wszystkie punkty końcowe, dotyczące zarówno skuteczności klinicznej, 

rzeczywistej, jak i bezpieczeństwa.  

Strategia wyszukiwania została zaprojektowana iteracyjnie. Przeszukanie w oparciu o ustaloną strategię 

przeprowadził jeden analityk (AB). Poprawność przeprowadzonego wyszukiwania (zapis słów 

kluczowych, zasadność użycia operatorów logicznych itd. została potwierdzona przez drugiego 

analityka (KC). Wyniki wyszukiwania w poszczególnych bazach w postaci szczegółowej strategii 

wyszukiwania przedstawiono w Aneksie (Aneks A.1) 

1 2.2.5.1.2.2.         P E U NE E TR Z  Y NFORM CJ  YCZ JPRZESZUKANE ELEKTRONICZE BAZY INFORMACJI MEDYCZNEJ    

W celu identyfikacji publikacji odpowiadających problemowi zdrowotnemu przeprowadzono 

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

Technologii Medycznych. Korzystano z: 

 elektronicznych baz informacji medycznej, do których zaimplementowano strategię wyszukiwania 

(MEDLINE (via PubMed), EMBASE, Cochrane), 

 rejestrów badań klinicznych (clinicaltrials.gov, clinicaltrialsregister.eu), 

 referencji odnalezionych doniesień naukowych. 
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pacjentów, w których jasno określone zostały: cel badania, kryteria włączenia i wykluczenia oraz 

definicje punktów końcowych. Ocenie podlega również sposób przedstawienia najważniejszych 

wyników badania. Punktację w tej ostatniej kategorii przyznaje się za analizę wyników umożliwiającą 

jasne wnioskowanie oraz za przeprowadzenie w ramach badania analizy w warstwach. Formularz 

przedstawiono w Aneks F. 

Wiarygodność opracowań wtórnych oceniono za pomocą narzędzia AMSTAR2. Formularz do oceny za 

pomocą tego narzędzia zaprezentowano w Aneks F.  

Niezależnie od przeprowadzonej oceny wiarygodności każde opracowanie wtórne scharakteryzowano 

pod względem: 

 celu analizy, 

 przedziału czasowego objętego wyszukiwaniem, 

 populacji docelowej, 

 interwencji, 

 komparatora, 

 punktów końcowych, 

 metodyki – typ badań włączonych, przeszukane bazy, informacje o kumulacji danych, 

 źródeł finasowania. 

5.1.6. Ekstrakcja danych 

Ekstrakcji danych z badań włączonych do analizy dokonywał jeden analityk (AB). Kontrola ekstrakcji 

została zweryfikowana przez innego drugiego analityka (KC/MR). Formularze wykorzystane na etapie 

ekstrakcji przedstawiono w Aneks F. 

5.1.7. Analiza statystyczna 

Ze względu na charakter zidentyfikowanych danych odstąpiono od własnej analizy statystycznej. 

Zaprezentowano wyniki analiz statystycznych przeprowadzonych przez autorów prac źródłowych. 
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5.2. Wyniki przeszukania baz informacji medycznej 

5.2.1. Etap I – ocena skuteczności i bezpieczeństwa wnioskowanej 

technologii 

W wyniku przeszukania baz informacji medycznej zidentyfikowano 70 pozycji bibliograficznych 

(Rysunek 7), z których żadna nie spełniła kryteriów włączenia do analizy.  

W ramach analizy źródeł dodatkowych, w tym materiałów dostarczonych od zamawiającego, 

zidentyfikowano 1 badanie (2 publikacje), które nie spełniało kryteriów włączenia do niniejszej analizy 

ze względu na niezgodną interwencję. W ocenie analityków pozycja ta stanowi jednak wartościowe 

uzupełnienie danych klinicznych, w związku z czym najważniejsze założenia i wyniki badania 

przestawiono w ramach analizy uzupełniającej (Rozdz. 5.3.3). 
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5.3.  Wyniki analizy klinicznej 

5.3.1. Etap I – ocena skuteczności i bezpieczeństwa wnioskowanej 

technologii 

W wyniku przeszukania medycznych baz danych oraz źródeł dodatkowych nie odnaleziono badań 

pierwotnych oceniających skuteczność i bezpieczeństwo stosowania systemów Pütter®Pro 2 / 

Pütter®Pro 2 Lite w leczeniu owrzodzeń przewlekłych. 

5.3.2. Etap II – ocena skuteczności i bezpieczeństwa kompresjoterapii 

ogółem (przegląd parasolowy) 

W wyniku przeglądu odnaleziono łącznie 5 opracowań wtórnych opublikowanych od 2019 r., które 

w opinii autorów przedstawiają aktualny stan wiedzy na temat skuteczności i bezpieczeństwa 

stosowania kompresjoterapii w porównaniu do braku kompresjoterapii w leczeniu owrzodzeń 

przewlekłych – 4 przeglądy badań pierwotnych: Shi 2021, Patton 2024, Chen 2024, Alsharif 2024 oraz 

1 opracowanie o charakterze przeglądu parasolowego: Patton 2023.  

W zidentyfikowanych przeglądach analizie poddawano dane dla kompresjoterapii prowadzonej 

z zastosowaniem różnych wyrobów medycznych, w tym przede wszystkim bandaży uciskowych oraz 

wyrobów okrągłodzianych. W przeglądach Patton 2024 i Patton 2023 interwencję badaną stanowić 

mogła także przerywana kompresjoterapia pneumatyczna. Kryteria włączenia do przeglądów 

ograniczały populację do osób z owrzodzeniami żylnymi nóg (Shi 2021, Patton 2024, Alsharif 2024, 

Patton 2023) oraz owrzodzeń nóg w przebiegu cukrzycy (Chen 2024) – nie zidentyfikowano przeglądów 

systematycznych, które oceniałyby skuteczność kompresjoterapii względem jej braku w leczeniu innych 

typów owrzodzeń przewlekłych.  

Przeglądy poddano ocenie wiarygodności z zastosowaniem narzędzia Amstar 2 (Aneks C). W opinii 

analityków 2 z 5 włączonych przeglądów charakteryzują się wysoką wiarygodnością (Shi 2021, 

Patton 2023), 2 kolejne przeglądy zostały obarczone pewnymi ograniczeniami (Patton 2024, 

Chen 2024), natomiast jednemu z przeglądów nadano krytycznie niską ocenę (Alsharif 2024). 

Szczegółowa charakterystyka włączonych przeglądów oraz ich wyniki zostały przedstawione w tabelach 

poniżej (Tabela 13, Tabela 14, Tabela 15).  
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Podsumowanie wyników 

Aktualne dowody naukowe na skuteczność i bezpieczeństwo terapii uciskowej w leczeniu owrzodzeń 

żylnych nóg przedstawiono w sposób najbardziej kompleksowy w przeglądzie systematycznym 

Shi 2021 (Cochrane Collaboration) – przedstawiono wyniki meta-analiz dla licznych punktów 

końcowych oraz objęto analizą największą liczbę pacjentów leczonych w ramach badań pierwotnych.  

Meta-analiza 8 badań uwzględniających wyniki 1120 pacjentów, wykazała, że kompresjoterapia skraca 

czas do wygojenia owrzodzenia żylnego nogi (HR [95%CI] = 2,17 [1,52; 3,10]), zwiększając 

prawdopodobieństwo całkowitego wyleczenia rany o 77% w porównaniu do braku terapii uciskowej 

(RR [95%CI] = 1,77 [1,41; 2,21]; p < 0,00001). Zastosowanie tego typu terapii, w porównaniu do jej 

braku pozwala także na redukcję bólu odczuwanego przez pacjenta średnio o ponad 1 punkt na 10-

stopniowej skali VAS (MD [95%CI = -1,39 [-1,79; -0,98]) oraz skutkuje istotną poprawą w zakresie 

jakości życia mierzonej za pomocą kwestionariusza Charing Cross Venous Ulcer Questionnaire 

(CCVUQ; MD [95%CI] = -6,87 [-13,10; -0,64]), przy czym istotność kliniczna tego efektu pozostaje 

nieznana. przy jednoczesnym braku wpływu na ryzyko wystąpienia zdarzeń niepożądanych (AE, ang. 

Adverse events). 

Wnioski wyciągnięte przez autorów przeglądu Shi 2021 potwierdzone zostały w opublikowanych później 

opracowaniach Patton 2024 i Patton 2023, gdzie także zaraportowano korzystny wpływ 

kompresjoterapii na prawdopodobieństwo uzyskania całkowitego wygojenia owrzodzenia (meta-analiza 

10 badań, 768 pacjentów; RR [95%CI] = 1,55 [1,34; 1,78]). Dodatkowo, wyniki pojedynczego badania 

uwzględnionego w przeglądzie Patton 2024 wskazują na korzystny wpływ kompresjoterapii na jakość 

życia związaną z przewlekłą chorobą żylną (kwestionariusz Chronic Venous Disease Quality of Life 

Questionnaire (CIVIQ-20)) oraz na komponent fizyczny ogólnej skali SF-36 (36-Item Short Form Health 

Survey).  

W ramach przeglądów Alsharif 2024 oraz Chen 2024 przeprowadzono jedynie jakościową analizę 

zidentyfikowanych danych. Jak wskazują autorzy pierwszego przeglądu, wyeliminowanie niedoborów 

dietetycznych i stosowanie różnych terapii uciskowych może zmniejszyć rozmiar owrzodzeń żylnych 

nóg. Z kolei autorzy przeglądu systematycznego Chen 2024 skupiającego się na owrzodzeniach 

u pacjentów diabetologicznych, zidentyfikowali pojedyncze dowody wskazujące na skuteczność 

pulsacyjnej kompresjoterapii pneumatycznej, masażu powietrzem pod ciśnieniem lub kompresji 

próżniowej jako uzupełnienia standardowej opieki w leczeniu owrzodzeń stopy cukrzycowej, choć efekt 

ten pozostaje niepewny ze względu na niski poziom wiarygodności dostępnych dowodów.  























Dwuwarstwowy system bandaży uciskowych w leczeniu owrzodzeń przewlekłych 

 HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 70 

 

           

              



Dwuwarstwowy system bandaży uciskowych w leczeniu owrzodzeń przewlekłych 

 HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 71 

 

6. Poszerzona analiza bezpieczeństwa 

W ramach poszerzonej analizy bezpieczeństwa poszukiwano ostrzeżeń i komunikatów dotyczących 

stosowania wyrobów Pütter®Pro 2 oraz Coflex opublikowanych na stronach internetowych: 

 Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych 

(URPL), 

 Europejskiej Agencji Leków (EMA), 

 Amerykańskiej Agencji ds. Żywności i Leków (FDA), 

 Brytyjskiej Agencji Regulacyjnej ds. Leków i Produktów Medycznych (MHRA), 

 WHO Uppsala Monitoring Centre (VigiBase). 

Ostatniego przeszukania dokonano 07.02.2025 r. 

Nie odnaleziono żadnych komunikatów na temat bezpieczeństwa stosowania analizowanych wyrobów 

medycznych. 
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7. Wnioski 

Kompresjoterapia jest rekomendowaną metodą leczenia przewlekłych owrzodzeń, szczególnie 

o etiologii żylnej. Jej stosowanie znacząco przyspiesza czas gojenia rany oraz zwiększa 

prawdopodobieństwo całkowitego wyleczenia rany lub przynajmniej prowadzi do istotnej redukcji jej 

powierzchni. Ponadto, terapia uciskowa skutecznie łagodzi ból i przyczynia się do poprawy jakości życia 

pacjentów z owrzodzeniami. 

Kompresjoterapia w leczeniu owrzodzeń żylnych może być stosowana przy użyciu różnych wyrobów 

uciskowych, a ich wybór powinien być dostosowany do indywidualnych potrzeb pacjenta. Wytyczne 

wskazują na większą skuteczność bandaży elastycznych w porównaniu do nieeleastycznych oraz 

przewagę opatrunków wielowarstwowych nad jednowarstwowymi, jednak nie zalecają konkretnych 

produktów. Nie odnoszą się również do obecności substancji dodatkowych, takich jak cynk czy 

kalamina, stosowanych w niektórych wyrobach ani do ich ewentualnego wpływu na proces gojenia ran. 

Jednym z wyrobów medycznych stosowanych w kompresjoterapii są dwuwarstwowe systemy bandaży 

uciskowych Pütter®Pro 2 / Pütter®Pro 2 Lite, o których jakości świadczy oznaczenie CE Mark. Jako takie 

mogą być skutecznie stosowane w leczeniu przewlekłych owrzodzeń, przy jednoczesnym zachowaniu 

wysokiego poziomu satysfakcji pacjentów. Objęcie ich refundacją poszerza dostępne możliwości 

terapeutyczne, umożliwiając lepsze dostosowanie kompresjoterapii do indywidualnych potrzeb 

pacjentów. 
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8. Ograniczenia 

 Nie zidentyfikowano badań, które byłyby ukierunkowane na ocenę skuteczności i bezpieczeństwa 

wnioskowanego wyrobu medycznego w leczeniu owrzodzeń przewlekłych w porównaniu do 

placebo, braku terapii lub innej opcji terapeutycznej.  

Ocenianą interwencję stanowi wybór medyczny klasy I, który uzyskał oznaczenie jakości CE Mark 

i został dopuszczony do obrotu jako kolejny wyrób do terapii uciskowej. Zgodnie z obowiązującymi 

przepisami Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE w sprawie wyrobów medycznych, 

dla tej klasy produktów nie jest wymagane przeprowadzenie badań klinicznych. Regulacje te 

dopuszczają rejestrację wyrobu klasy I na podstawie który dopuszcza możliwość dopuszczenia do 

obrotu wyrobu wykazanie zgodności z ogólnymi wymogami dotyczącymi bezpieczeństwa i działania 

wyłącznie na podstawie wyników badań nieklinicznych pod warunkiem odpowiedniego 

uzasadnienia z uwzględnieniem specyfiki interakcji między danym wyrobem a ciałem ludzkim [58]. 

W analizie klinicznej przedstawiono dowody naukowe na skuteczność i bezpieczeństwo 

kompresjoterapii w porównaniu do jej braku, które wskazują, że niezależnie od zastosowanego 

wyrobu medycznego, terapia uciskowa wspomaga proces gojenia się ran przewlekłych o etiologii 

żylnej. Znajduje to swoje odzwierciedlenie w wytycznych praktyki klinicznej, w których wskazuje się 

tą opcję terapii jako zloty standard leczenia do rozważenia u każdego pacjenta z owrzodzeniem 

żylnym nogi niezależnie od etapu gojenia.  

Zastosowane w analizie klinicznej podejście, tj. prezentacja danych dla grupy wyrobów 

stosowanych w terapii uciskowej w oparciu o wyniki przeglądów systematycznych jest zgodne 

z metodologią wykorzystaną przez analityków AOTMiT na potrzeby oceny zasadności 

wprowadzenia na wykaz wyrobów medycznych wydawanych na zlecenie okrągłodzianych wyrobów 

kompresyjnych [14]. W analizie tej, o skuteczności ocenianych wyrobów wnioskowano w oparciu 

o wyniki przeglądów systematycznych i meta-analiz dla kompresjoterapii niezależnie od 

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

 W uwzględnionych w analizie klinicznych badaniach populację docelową stanowili pacjenci 

z żylnymi owrzodzeniami nóg, podczas gdy wnioskowaną populację stanowi na pozór szersza 

grupa pacjentów z owrzodzeniami przewlekłymi. Należy mieć jednak na uwadze, że w praktyce 

klinicznej wnioskowane wyroby stosowane będą niemal wyłącznie u pacjentów z ranami o etiologii 

żylnej, co wynika zarówno z instrukcji użytkowania produktów, która precyzuje kryteria kwalifikacji 

do terapii, jak i wytycznych praktyki klinicznej, w których wskazuje się na szczególne znaczenie 

kompresjoterapii w przypadku ran o właśnie żylnym podłożu.  

 Analizę kliniczną oparto o wyniki meta-analiz badań RCT, których wyniki zaprezentowano 

w zidentyfikowanych przeglądach systematycznych. Jednym z głównych ograniczeń tych badań 

pierwotnych, były nieprawidłowości z zaślepieniem próby, na co zwracali uwagę autorzy przeglądów 
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i co znalazło swoje odzwierciedlenie w wynikach przeprowadzonej przez nich oceny błędy 

systematycznego w skali RoB2 (Risk of Bias 2). Należy jedna zwrócić uwagę, iż ograniczenia te 

wynikają bezpośrednio z charakteru ocenianej interwencji – skuteczne zaślepienie zarówno 

pacjentów, jak i personelu medycznego, w przypadku takiej terapii jak kompresjoterapia jest trudne 

lub niemożliwe do realizacji [53]. 
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9. Dyskusja 

Przewlekłe rany to poważne wyzwanie zdrowotne, które obciąża zarówno pacjentów, jak i system opieki 

medycznej. Ich długotrwały charakter oraz ryzyko powikłań, takich jak zakażenia czy przewlekłe stany 

zapalne, prowadzą do stopniowego pogorszenia stanu zdrowia i ograniczenia sprawności. Codzienne 

funkcjonowanie staje się trudniejsze – ból, dyskomfort i potrzeba stałej opieki wpływają na zdolność do 

pracy, samodzielność oraz uczestnictwo w życiu społecznym. Ze względu na dużą liczbę chorych 

i konieczność długoterminowego leczenia, rany przewlekłe generują wysokie koszty, stanowiąc istotne 

obciążenie zarówno dla pacjentów, jak i dla systemu ochrony zdrowia [16, 17, 59]. 

Skuteczna terapia ran przewlekłych powinna opierać się na kompleksowym podejściu łączącym różne 

metody terapeutyczne. Jednym z kluczowych elementów, rekomendowanym zarówno w polskich, jak 

i międzynarodowych wytycznych, jest kompresjoterapia, szczególnie w leczeniu owrzodzeń żylnych 

kończyn dolnych. Jej zastosowanie w połączeniu z innymi standardowymi działaniami, takimi jak 

regularne oczyszczanie rany, usuwanie martwiczej tkanki czy stosowanie odpowiednich opatrunków 

pierwotnych, znacząco poprawia skuteczność terapii [9, 20–27]. Opublikowane dotychczas meta-

analizy badań klinicznych potwierdzają, że kompresjoterapia nie tylko przyspiesza proces gojenia 

i zwiększa szanse na całkowite zamknięcie rany, ale także zmniejsza ból i poprawia jakość życia 

pacjentów [52, 53, 60]. 

Wytyczne kliniczne wskazują, że wybór konkretnego wyrobu do kompresjoterapii powinien być 

dostosowany indywidualnie do potrzeb pacjenta [20, 27]. Obecnie w Polsce dostępne są refundowane 

wyroby okrągłodziane oraz bandaże uciskowe CoFlex TLC Zinc/Calamine [34, 35]. Jeśli lekarz 

zdecyduje o konieczności zastosowania innego systemu kompresyjnego dostępnego na rynku, na 

przykład systemu bandaży Pütter®Pro 2, koszt terapii musi zostać w całości pokryty ze środków 

własnych pacjenta. 

Warto podkreślić, że zarówno bandaże Pütter®Pro 2, jak i refundowane CoFlex TLC to elastyczne, 

wielowarstwowe systemy kompresyjne o tym samym mechanizmie działania – ich głównym celem jest 

zapewnienie kontrolowanego ucisku, który wspomaga proces gojenia ran przewlekłych [45–48]. 

Kluczowe jest, że oba systemy pełnią funkcję opatrunków wtórnych, co oznacza, że nie mają 

bezpośredniego kontaktu z raną, a ich skuteczność wynika wyłącznie z mechanicznej kompresji, a nie 

z innych właściwości materiału czy zawartości substancji dodatkowych. Podejście to znajduje 

odzwierciedlenie w wytycznych klinicznych, które jednoznacznie rekomendują kompresjoterapię jako 

standardowe postępowanie w leczeniu owrzodzeń żylnych, bez wskazywania istotnych różnic pomiędzy 

poszczególnymi produktami [9, 20–27]. Co więcej, brak jest dowodów naukowych sugerujących, 

że obecność substancji takich jak cynk czy kalamina wpływa na efektywność terapii.  
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Tylko w jednym dokumencie o charakterze konsensusu wspomniano, że opatrunki kompresyjne 

impregnowane cynkiem lub kalaminą mogą być stosowane w leczeniu świądu i egzemy u pacjentów 

z niewydolnością żylną, jednak kwestia ta nie była przedmiotem formalnego stanowiska ekspertów [29]. 

Odwołano się do przeglądu narracyjnego z opisem pojedynczego przypadku, wskazującego na 

potencjalne korzyści stosowania miejscowego cynku [61] oraz do badania randomizowanego, w którym 

porównywano wpływ terapii kompresyjnej z wykorzystaniem bandaży impregnowanych kalaminą oraz 

bandaży standardowych na komfort pacjenta i nasilenie świądu u osób z przewlekłą niewydolnością 

żylną [62]. W badaniu tym nie wykazano, aby obecność kalaminy miała istotny wpływ na częstość 

występowania świądu ani jego nasilenie. Pacjenci wprawdzie preferowali bandaże impregnowane 

kalaminą w porównaniu do standardowych, jednak jak zaznaczyli autorzy badania, nie było możliwe 

potwierdzenie klinicznej istotności tej różnicy. Jednocześnie, eksperci w swoim stanowisku podkreślili, 

że przy wyborze wyrobu do kompresjoterapii kluczowe jest indywidualne podejście w celu zapewnienia 

przede wszystkim optymalnego ucisku i elastyczności, przy uwzględnieniu dodatkowo preferencji, 

umiejętności i stylu życia pacjenta [29].  

Jedną z różnic pomiędzy systemami Pütter®Pro 2 a refundowanymi bandażami CoFlex, poza 

obecnością substancji dodatkowych, jest ich długość. Pütter®Pro  2oferuje dłuższy bandaż (6,5 m w 

porównaniu do 5,5 m w przypadku CoFlex  [45–48]), co może być istotne w leczeniu pacjentów 

wymagających większego zakresu kompresji. Obecnie osoby potrzebujące dłuższego bandaża są 

zmuszone do wykorzystania dodatkowego opakowania CoFlex lub poniesienia kosztów zakupu 

dłuższego produktu we własnym zakresie. Dodatkowo, w systemach Pütter®Pro  2, inaczej niż w 

aktualnie refundowanych bandażach CoFlex, zastosowano warstwę kohezyjną na obu bandażach – 

dwie warstwy na jednym oraz jedną warstwę na drugim [45, 46]. Takie rozwiązanie ma na celu 

zapewnienie stabilnego ułożenia bandaży podczas codziennego użytkowania. Jest to szczególnie 

istotne, ponieważ pacjent nosi zestaw bandaży nawet do 7 dni, a utrzymanie stałego stopnia ucisku 

oraz komfortu użytkowania w tym czasie jest kluczowe dla zachowania efektu terapeutycznego i 

zapewnienia odpowiedniej adherencji pacjenta do leczenia. Wskazane cechy wyróżniające systemy 

Pütter®Pro  2 na tle innych wyrobów do kompresjoterapii mogą, w przypadku pozytywnej decyzji 

refundacyjnej, stanowić podstawę do stworzenia odrębnej grupy limitowej. 

Podsumowując, bandaże uciskowe Pütter®Pro  2, i Pütter®Pro  2 Lite, jako certyfikowane wyroby 

medyczne dostępne na rynku Unii Europejskiej, stanowią skuteczną opcję w kompresjoterapii 

stosowanej w leczeniu ran przewlekłych, wspierając proces ich gojenia i zwiększając szanse na pełne 

zamknięcie rany. Objęcie ich refundacją pozwoliłoby poszerzyć dostępność leczenia dla pacjentów, 

którzy obecnie mają do wyboru wyłącznie bandaże jednego producenta lub muszą samodzielnie 

pokrywać koszty terapii, jeśli lekarz zaleci inny produkt. 

Rozszerzenie zakresu refundacji zwiększyłoby elastyczność terapeutyczną, umożliwiając lekarzom 

lepsze dostosowanie leczenia do indywidualnych potrzeb pacjentów. Zapewnienie dostępu do różnych 

opcji kompresyjnych jest kluczowe dla optymalizacji terapii ran przewlekłych, eliminując niepotrzebne 

ograniczenia i zapewniając pacjentom skuteczniejsze oraz bardziej komfortowe leczenie. 
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