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Jednorazowe systemy do podcisnieniowej terapii leczenia ran (NPWT) - ocena zasadnosci refundacji w ramach DOWM.422.1.2025
wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.
U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz.
930 z pézn. zm.)2.

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

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfaczenia jawnosci: nie dotyczy.

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

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.
U. z 2024 r., poz. 930 z pdzn. zm.)2.

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcow (nie dotyczy).

Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylaczenia jawnos$ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.
U.z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)2.

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

Podmiot, w interesie ktéorego dokonano wytaczenia jawnosci: nie dotyczy.

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

Zakres wylaczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
Z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie
o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: nie dotyczy.

! podstawa prawna zakreslen danych objetych tajemnica przedsiebiorcy bedacego wnioskodawca w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930
z p6zn. zm.)

’podstawa prawna zakre$len w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnicg przedsiebiorcy bedacego wnioskodawca
w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)
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Jednorazowe systemy do podci$nieniowej terapii leczenia ran (NPWT) - ocena zasadnosci refundacji w ramach
wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Wykaz wybranych skrétéw

Agencja/AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ABI
CDC
Cl
DFU
EPUAP
KK
KLRP
MRD
Mz
NFzZ
NICE

NPWT

OR
RCT
SD

sNPWT

SSi

TBI
TcpO2

tNPWT

URPL
VAC

wskaznik kostka-ramig (ang. ankle brachial index)

U.S. Centers for Disease Control and Prevention

Przedziat ufnosci (ang. Confidence Interval)

Owrzodzenia stopy cukrzycowej (ang. Diabetic Foot Ulcer)
Europejski Panel Doradczy ds. Odlezyn (ang. European Pressure Ulcer Advisory Panel)
Konsultant Krajowy

Kompleksowe Leczenie Ran Przewlektych

Opatrunki zatrzymujace wilgo¢ (ang. moisture-retentive dressing)
Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Funduszu Zdrowia

National Institute for Health and Care Excellence

Podcisnieniowa terapia leczenia ran (ang. negative-pressure wound therapy)

lloraz szans (ang. Odds Ratio)
badania kliniczne z randomizacjg (ang. Randomized Controlled Trial)
QOdchylenie standardowe (ang. Standard Deviation)

DOWM.422.1.2025

Podcisnieniowa terapia leczenia ran przy uzyciu systemoéw jednorazowych (ang. single-use negative-pressure

wound therapy)
Zakazenia miejsca operowanego (ang. surgical site infection)

wskaznik paluch-ramie (ang. toe brachial index)
przezskoérne cisnienie parcjalne tlenu

Podcisnieniowa terapia leczenia ran przy uzyciu systeméw tradycyjnych (ang. traditional negative-pressure wound

therapy)
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Terapia podci$nieniowa (ang. vaccum therapy)
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Jednorazowe systemy do podci$nieniowej terapii leczenia ran (NPWT) - ocena zasadnosci refundacji w ramach DOWM.422.1.2025
wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

1. Podstawowe informacje o zleceniu

Petna nazwa zlecenia:
Ocena zasadnosci objecia refundacjg w ramach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobdéw
medycznych wydawanych na zlecenie nastepujacych wyrobéw medycznych:

1) jednorazowych systemoéw do podcisnieniowej terapii leczenia ran (NPWT),
2) systemow kontrlateralnego przekazywania sygnatu (CROS),
3) lamp grzebieniowych UVB,
4) monitoréw oddechu dziecka z pulsoksymetrem,
5) pikflometréw,
6) systemow wykrywania napadéw epileptycznych,
7) cidnieniomierzy naramiennych méwigcych w jezyku polskim,
8) termometréw méwigcych w jezyku polskim.
Niniejsze opracowanie analityczne stanowi jedno z oSmiu dokumentéw przygotowanych realizacji zlecenia MZ nr PLR2.452.1.2025.AK.14.

Ze wzgledu na zréznicowanie ocenianych technologii medycznych oraz populacji docelowych, materiaty analityczne zostaty podzielone na
osiem odrebnych opracowan analitycznych.

Przedmiotem niniejszego dokumentu jest analiza zasadnosci objecia refundacja jednorazowych systeméw do podcisnieniowej terapii
leczenia ran (NPWT)

Tryb zlecenia:

O zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania w sposéb kwotowy
albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizacji (art. 31 ¢ ustawy o $wiadczeniach)

usuniecie $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany poziomu lub sposobu
finansowania, lub warunkow realizacji $wiadczenia gwarantowanego (art. 31 e-f ustawy o $wiadczeniach)

realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wtasciwego do spraw zdrowia (art. 31 n pkt 5 ustawy o $wiadczeniach)

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

podstawowej opieki zdrowotne;j

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

$wiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dtugoterminowej

leczenia stomatologicznego

o o o o oo o o

lecznictwa uzdrowiskowego

X

zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej oraz ich naprawy, o ktérych mowa w ustawie o refundacji
ratownictwa medycznego
opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecijalistycznych

o o o o

programoéw zdrowotnych

Whnioskodawca:

Minister Zdrowia
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Jednorazowe systemy do podci$nieniowej terapii leczenia ran (NPWT) - ocena zasadnosci refundacji w ramach DOWM.422.1.2025
wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

2. Streszczenie

Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego opracowania analitycznego jest analiza zasadnosci objecia refundacja w ramach
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych
na zlecenie (Dz. U. z 2024 r. poz. 500, z p6zn. zm.) jednorazowego systemu do podcisnieniowej terapii
leczenia ran (NPWT, ang. negative-pressure wound therapy).

Opracowanie analityczne jest jednym z osmiu dokumentéw przygotowanych w ramach realizacji zlecenia Ministra
Zdrowia, dotyczacego wydania opinii Prezesa Agencji oraz Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci refundacji
ponizszych wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie:

1) jednorazowe systemy do podcisnieniowej terapii leczenia ran (NPWT),
systemy kontrlateralnego przekazywania sygnatu (CROS),

lampa grzebieniowa UVB,

monitory oddechu dziecka z pulsoksymetrem,

pikflometry,

system wykrywania napadéw epileptycznych,

ci$nieniomierze naramienne méwigce w jezyku polskim,

termometry méwiace w jezyku polskim.

N

IJdegLem

8
Zakres przeprowadzonych analiz
W ramach realizacji zatozonego celu przeanalizowano:

e zasady refundacji wnioskowanej technologii medycznej, proponowane w Zatgczniku do zlecenia Ministra
Zdrowia,

e aktualne rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej dotyczace stosowania wnioskowanej technologii
medycznej,

e opinie ekspertéw klinicznych w odpowiednich dziedzinach medycznych,

e dostepne dowody naukowe dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa wnioskowanych technologii
medycznych,

e potencjalne skutki finansowe wynikajace z umieszczenia wnioskowanej technologii medycznej
na wykazie wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie,

e rozwigzania refundacyjne funkcjonujace w innych krajach dotyczace wnioskowanej technologii
medycznej.

Zgodnie z materiatami dotagczonymi do Zlecenia Ministra Zdrowia, wskazaniami do zastosowania wnioskowanej
technologii medycznej jest leczenie ran:

e pooperacyjnych u oséb z wysokim ryzykiem rozejscia sie lub zakazenia rany (propozycja MZ),

e trudno gojacych sie w przebiegu zespotu stopy cukrzycowej (propozycja OPPM Technomed).

Whnioskowana technologia medyczna przeznaczona do stosowania w warunkach domowych nie jest obecnie
finansowana ze srodkéw publicznych. Obecnie terapia podcisnieniowa (tINPWT) jest refundowana wytacznie jako
Swiadczenie stacjonarne, dostepne w ramach leczenia szpitalnego.

Problem zdrowotny

Rana pooperacyjna powstaje w wyniku przerwania ciggtosci skéry podczas zabiegu chirurgicznego. Ryzyko
powiktan zalezy od rodzaju zabiegu, stanu chorego oraz wielkosci i umiejscowienia rany (Nitsch 2016). Jesli rana
nie zagoi sie w przewidzianym okresie (szesciu do os$miu tygodni) lub przeszia przez etap gojenia
bez spodziewanego funkcjonalnego rezultatu, mozna jg uznac za rane przewlektg (Sopata 2017). Problem ran
przewleklych dotyczy gtéwnie pacjentéw z wielochorobowos$cia. Rany przewlekte wymagaja kompleksowego
podejscia; dodatkowo kontynuowana musi by¢ terapia choroby podstawowej, bedacej przyczyng wystepowania
ran (PLTR 2020).
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Jednorazowe systemy do podci$nieniowej terapii leczenia ran (NPWT) - ocena zasadnosci refundacji w ramach DOWM.422.1.2025
wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Szczegolnym rodzajem ran przewleklych sg rany wystepujgce w przebiegu zespotu stopy cukrzycowej.
Sa one wynikiem zakazenia, owrzodzenia i/lub destrukcji tkanek gtebokich stopy (w tym kos$ci) wystepujaca wraz
z zaburzeniami neurologicznymi oraz chorobg naczyh obwodowych w kohczynach dolnych o réznych stopniu
zaawansowania (Szczeklik 2021).

Oceniana technologia medyczna

Terapia podcisnieniowa (NPWT) wykorzystuje ujemne cisnienie w ranie, aby poprawi¢ mikrokrgzenie, stymulowac
gojenie, wspieraé oczyszczanie i zmniejszaC obrzek, znajdujac zastosowanie w leczeniu wielu ran ostrych
i przewlektych. Jednorazowe systemy do podcisnieniowej terapii ran (systemy sNPWT) to przenosne wyroby
medyczne stosowane gtéwnie w warunkach ambulatoryjnych u pacjentéw z ranami o matym lub umiarkowanym
wysieku. W odréznieniu od tradycyjnych systemow NPWT, urzadzenia te moga nie posiadac¢ kanistra (wydzielina
z rany jest wtedy absorbowana w warstwach opatrunku). Urzadzenia tego typu sg zazwyczaj zasilane bateriami
a cisnienie generowane jest w trybie ciggtym, bez mozliwosci regulaciji.

Systemy sNPWT mogg by¢ réwniez uzywane jako dopetnienie do leczenia tradycyjnymi systemami
podcisnieniowej terapii ran (tNPWT); leczenie moze rozpoczaé sie za pomoca tradycyjnego systemu i zakonczy¢
systemem jednorazowym — zalezy to od stanu rany i pacjenta. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku
ran w ostatniej fazie gojenia, poniewaz przy takim zastosowaniu systeméw sNPWT mogg byé one stosowane
przez okres do siedmiu dni (Banasiewicz 2019).

Wytyczne praktyki klinicznej

Przeszukano rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej dotyczace zastosowania NPWT. Do opracowania
wigczono wytyczne pieciu organizacji: SNLR 2024, PLTR 2020, ELTF 2022, DFA 2021, EWMA 2017.
Nie odnaleziono wytycznych odnoszacych sie bezposrednio do systeméw sNPWT.

Wytyczne wskazuja, ze NPWT moze by¢ uzyte na kazdym etapie leczenia chirurgicznego, réwniez jako
profilaktyka w ranach zamknietych (PTLR 2020). Czes$¢ wytycznych sugeruje, ze w przypadku chorych
z owrzodzeniami stopy cukrzycowej, NPWT powinno by¢ uzywane jedynie w przypadku ran pooperacyjnych (DFA
2021). Polskie wytyczne rekomendujg natomiast wtgczenie NPWT do terapii pod warunkiem odpowiedniego
przygotowania rany oraz perfuzji rany i dystalnej czesci konczyny (PTLR 2020). NPWT jest rekomendowane
w przypadku terapii odlezyn (SNLR 2024, PLTR 2020) pod warunkiem wczes$niejszego przygotowania rany
(PLTR 2020). W przypadku ran przewlektych rekomendowane jest uzycie NPWT w przypadku kazdej rany, ktéra
nie goi sie w ciagu 4 tygodni stosowania innych metod (SNLR 2024).

Opinie ekspertéw

W materiatach zatgczonych do zlecenia uwzgledniono opinie trzech ekspertow klinicznych: Konsultanta
Krajowego ds. ortopedii i traumatologii narzadu ruchu, Konsultanta Krajowego ds. chirurgii plastycznej oraz
Konsultanta Krajowego w dziedzinie pielegniarstwa opieki dtugoterminowe;.

Wszystkie opinie pozytywnie ocenity zasadnos$¢ objecia systeméw sNPWT finansowaniem w ramach wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie.

Konsultant Krajowy ds. ortopedii i traumatologii narzadu ruchu zasugerowat, aby stosowanie sSNPWT
w warunkach domowych odbywato sie wylgcznie pod $cistg ambulatoryjng kontrolg lekarza oraz zaproponowat
rozszerzenie kryteriow przyznawania o przypadki ubytkow tkanek miekkich spowodowanych urazem lub
oparzeniem.

Konsultant Krajowy ds. chirurgii plastycznej zaproponowat podwyzszenie limitu finansowania z 669 zt do 1 023 zt.

Konsultant Krajowy ds. pielegniarstwa opieki dlugoterminowej wskazata na zasadnos¢ wprowadzenia udziatu
wiasnego pacjenta w limicie finansowania na poziomie 30%.
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Analiza kliniczna

Do analizy podstawowej witgczono dwa badania wtérne (przeglady systematyczne z metaanalizg) poréwnujace
skutecznosé i bezpieczenstwo leczenia ran przy uzyciu systemow jednorazowych vs. standardowych opatrunkéw
(James 2024, Goldman 2023).

W ramach analizy dodatkowej uwzgledniono wyniki badan dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa systemow
sNPWT wyposazonych w zbiornik na wydzieling (wyroby medyczne PREVENA lub/i VivanoTec; Goldman 2023,
Singh 2019), a takze poroéwnanie jednorazowych systemow bezzbiornikowych ze zbiornikowymi (Fiocco 2024;
analiza dodatkowa; patrz Rozdziat 4.4). Dodatkowo przeprowadzono przeglad baz informacji medycznej w celu
odnalezienia badan wtérnych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa systemu sNPWT stosowanych
w przypadku leczenia trudno gojacych sie ran w przebiegu zespotu stopy cukrzycowej (wskazanie
zaproponowane przez Technomed). Nie odnaleziono jakichkolwiek badan wtérnych oceniajacych skutecznosc
i bezpieczenstwo sNPWT w populacji pacjentéw ze stopa cukrzycowa. W zwigzku z tym przeszukiwanie
ukierunkowano na badania klinicznych z randomizacjg (RCT), odnaleziono jedno RCT (Kirsner 2019), ktérego
celem byto poréwnanie skutecznosci SNPWT vs. tNPWT w leczeniu pacjentéw z zespotem stopy cukrzycowej
oraz z owrzodzeniami zylnymi podudzi.

Wyniki analizy podstawowej dla bezzbiornikowych systeméw sNPWT wskazujg na istotng statystycznie przewage
interwencji wzgledem standardowych opatrunkéw w zakresie ryzyka wystgpienia: ogdlnych zakazen miejsca
operowanego (SSI) i powierzchownych SSI w przypadku ran zamknietych powstatych w wyniku dowolnego
zabiegu chirurgicznego u pacjentéw z czynnikami ryzyka rozwoju powiktan James 2024) oraz ran po cesarskim
cieciu u pacjentek o BMI = 30 kg/m2; (Goldman 2023) oraz gtebokich SSI dotyczacych ran zamknietych
powstatych w wyniku dowolnego zabiegu chirurgicznego u pacjentéw z czynnikami ryzyka rozwoju powikfan
(James 2024).

Wyniki analizy dodatkowej dla sNPTW ze zbiornikiem na wydzieline vs. klasyczne opatrunki wskazuja,
ze w przypadku leczenia zamknietych ran po dowolnym zabiegu chirurgicznym sNPWT istotnie zmniejsza ryzyko
wystgpienia ogolnego SSI (Singh 2019).

Skutecznos¢ sNPWT (z vs. bez =zbiornika) w leczeniu zamknietych ran mostka po operacjach
kardiochirurgicznych wyniki metaanalizy wskazaly istotng statystycznie przewage systeméw sNPWT wzgledem
standardowych opatrunkéw w zakresie ryzyka wystgpienia ogolnie SSI oraz gtebokiego SSI (Fiocco 2024).

W przypadku pacjentéw ze stopa cukrzycowq terapia sNPWT bez zbiornika vs. tNPWT przyniosta wiekszg
redukcje powierzchni rany (wynik IS jedynie dla procentowej zmiany powierzchni) oraz wyzszy odsetek wygojenia
rany po 12 tygodniowym okresie leczenia (RCT Kirsner 2019).

Rozwiazania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych krajach

Na podstawie przeszukania dostepnych Zrédet odnaleziono informacje o refundacji systeméw sNPWT (wyrdb
medyczny PICO) w dwéch krajach: Francji i Niemczech.

We Francji refundowany jest system PICO 7 — w wersji z jednym lub dwoma opatrunkami. Terapia musi by¢
zlecona przez lekarza specjaliste, rozpoczeta w warunkach szpitalnych, a jej kontynuacja w domu uzalezniona
jest od mozliwosci cotygodniowej kontroli stanu rany. Maksymalny czas trwania terapii wynosi 30 dni,
z mozliwoscig jednorazowego przediuzenia decyzjg lekarza. Koszt refundacji wynosi:

e PICO 7 (pojedynczy zestaw): 907,65 zt

e PICO 7 (podwdjny zestaw): 1 043,76 zt

W Niemczech refundowany jest system PICO 14 (z dwoma opatrunkami). Terapia NPWT jest finansowana jako
Swiadczenie zdrowotne, obejmujace koszt zatozenia opatrunku przez lekarza oraz ryczattowg optate za materiaty.
Kryterium kwalifikacji jest obecnos¢ u pacjenta czynnikéw ryzyka, ktére zmniejszajg skutecznos¢ standardowych
metod leczenia. Koszt refundacji materiatow wynosi:

e PICO 14 (ryczaft): 1 831,77 zt

Oba kraje wymagajg zlecenia leczenia NPWT przez lekarza specjaliste.
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Analiza wplywu na budzet

Analize wptywu refundacji systemow sNPWT na budzet zostata przeprowadzona z trzech pespektyw: ptatnika
publicznego, pacjenta oraz wspdlnej. Populacje docelowg stanowili pacjenci:

e z ranami pooperacyjnymi obarczonymi wysokim ryzykiem rozej$cia lub zakazenia rany — 53 tys. oséb
rocznie;

e z trudno gojacymi sie ranami powstatymi w przebiegu zespotu stopy cukrzycowej — 3,6 tys. pacjentow
w | roku oraz 3,7 tys. pacjentow w Il roku.

e Lacznie z ww ranami: 56,6 tys. pacjentéw w | roku oraz 56,7 tys. pacjentow w Il roku.
Koszty refundacji oszacowano w dwdch wariantach limitu finansowania:

e 669 zt — zgodnie z propozycjg Ministerstwa Zdrowia,
e 1023 zt — zgodnie z rekomendacjg Konsultanta Krajowego ds. chirurgii plastyczne;.

Koszty refundacji sSNPWT z perspektywy ptatnika publicznego przy limicie finansowania 699 zt
(zgodnie z zatozeniem MZ) wyniosa:

e 24,8 min zl/rok (pacjenci z ranami pooperacyjnymi);
e 1,7minztwrokuli1,73 min zt w roku Il (pacjenci z owrzodzeniami stopy cukrzycowej);
e 26,5 min zl/rok (w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej dla obu ww. populaciji).

Koszty refundacji sSNPWT z perspektywy ptatnika publicznego przy limicie finansowania 1 023 zt
(zgodnie z propozycja KK w dziedzinie chirurgii plastycznej) wyniosa:

e 38,0 min zl/rok (pacjenci z ranami pooperacyjnymi);

e 26 minztwrokuliZ2,7 minztwroku Il (pacjenci z owrzodzeniami stopy cukrzycowej);

e 40,5 min zt w roku | i 40,6 min zt w roku Il (w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej
dla obu ww. populacji).

Przy limicie finansowania rownym 699 zt (zgodnie z zatozeniem MZ), udziat wlasny pacjenta w kosztach sSNPWT
wynidst 652 zt a koszty catkowite z perspektywy pacjentow wyniosty:

e 34,5 min zl/rok (pacjenci z ranami pooperacyjnymi);
e 2.4 min zl/rok (pacjenci z owrzodzeniami stopy cukrzycowej);
e razem 36,9 min zt/rok.

Przy limicie finansowania réwnym 1 023 zt (zgodnie z propozycjg KK w dziedzinie chirurgii plastycznej), udziat
wtasny pacjenta w kosztach sSNPWT wyniost 404 zt a koszty catkowite z perspektywy pacjentéw wyniosty:

e 21,4 min z¥/rok (pacjenci z ranami pooperacyjnymi);
e 1,5 min z/rok (pacjenci z owrzodzeniami stopy cukrzycowej);
e razem 22,9 min z{/rok.

Kluczowe wnioski

e Bezzbiornikowe systemy sNPWT (single-use negative-pressure wound therapy) przeznaczone
do stosowania w warunkach domowych nie sg obecnie finansowane ze srodkéw publicznych. Zgodnie
z propozycja zawartg w zatgczniku nr 1 do Zlecenia Ministra Zdrowia, pacjenci mogliby jednorazowo
otrzymac zestaw sktadajacy sie z pompy i dwoch opatrunkéw, przy limicie finansowania wynoszacym
669 zt oraz udziale witasnym pacjenta na poziomie 30% podstawy limitu. Zestawy miatyby byé
przepisywane w leczeniu ran pooperacyjnych u pacjentéw z wysokim ryzykiem rozejscia sie lub
zakazenia rany, a opcjonalnie takze w przypadku ran w przebiegu zespotu stopy cukrzycowe;.

e Dostepne wytyczne kliniczne zalecajg stosowanie terapii NPWT na kazdym etapie leczenia ran
chirurgicznych, réwniez profilaktycznie w przypadku ran zamknietych. Nie odnaleziono jednak
wytycznych odnoszacych sie bezposrednio do stosowania systemow sNPWT.
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¢ Analiza kliniczna wykazata istotng statystycznie przewage terapii bezzbiornikowym systemem sNPWT
nad standardowymi opatrunkami w zakresie zmniejszenia ryzyka wystgpienia zakazen miejsca
operowanego (SSI) — zaréwno ogolnych, powierzchownych, jak i glebokich — u pacjentéw z czynnikami
ryzyka (James 2024, Goldman 2023).

e U pacjentdéw z zespotem stopy cukrzycowej terapia bezzbiornikowym systemem sNPWT wykazata
wiekszg redukcje powierzchni rany oraz wyzszy odsetek jej wygojenia po 12 tygodniach leczenia w
poréwnaniu z terapig tNPWT (Kirsner 2019).

e Jednorazowe systemy NPWT sg refundowane w Niemczech i Francji. W obu krajach wymagane jest
Zlecenie terapii przez lekarza specjaliste;
— we Francji leczenie musi by¢ rozpoczete w warunkach szpitalnych, a jego kontynuacja w domu
uzalezniona jest od mozliwosci cotygodniowej kontroli stanu rany,
— w Niemczech kwalifikacja do terapii opiera sie na obecnosci czynnikéw ryzyka, ktére zmniejszaja
skutecznosé¢ standardowych metod leczenia.

e Przy limicie finansowania wynoszacym 669 zt (zgodnie z zatozeniem Ministerstwa Zdrowia), szacowane
koszty refundacji bezzbiornikowych systeméw sNPWT z perspektywy ptatnika publicznego wynosza:
— 24,8 min zt rocznie dla pacjentéw z ranami pooperacyjnymi obarczonymi wysokim ryzykiem
rozejscia sie lub zakazenia,
— 1,7 min zt rocznie dla pacjentdw z ranami w przebiegu zespotu stopy cukrzycowej,
— tacznie: 26,5 min zt rocznie.

e Przylimicie finansowania wynoszacym 1 023 zt (zgodnie z propozycjg Konsultanta Krajowego ds. chirurgii
plastycznej), koszty wynosza:
— 38 min zt rocznie dla pacjentéw z ranami pooperacyjnymi,
- 2,6 minztwlrokui2,7 min zt w Il roku dla pacjentéw z zespotem stopy cukrzycowe;,
— {acznie: 40,5 min zt w | roku oraz 40,6 min zt w 1l roku.

e Z perspektywy pacjenta, wydatki mogg by¢ wyzsze ze wzgledu na 30% udziat wiasny w limicie
finansowania, oraz fakt, ze cena rynkowa urzadzenia czesto przekracza proponowany limit, co moze
skutkowaé dodatkowymi kosztami po stronie pacjenta.

e Bioragc pod uwage, ze czas dziatania pompy w zestawie sNPWT moze wynosi¢ nawet do 30 dni
(w zaleznosci od modelu), a okres uzytkowania dwdch opatrunkéw wchodzacych w jego skiad
to maksymalnie 14 dni, warto rozwazy¢é mozliwos¢ osobnego finansowania samych opatrunkow.
Dodatkowo zasadne moze by¢ wprowadzenie zréznicowanych limitéw finansowania zestawdéw,
dostosowanych do ich rzeczywistego czasu dziatania i konfiguraciji.
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3. Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego zatacznika do opracowania analitycznego jest analiza zasadnosci objecia refundacjg
w ramach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2024 r. poz. 500, z p6zn. zm.) jednorazowych systemoéw do podci$nieniowej
terapii leczenia ran (NPWT). Opracowanie analityczne jest jednym z o$miu wypracowanych w ramach
ww. przedmiotowego zlecenia Ministra Zdrowia.

Zgodnie ze zleceniem MZ wnioskowana technologia medyczna tj. jednorazowy system do podcisnieniowej
terapii leczenia ran bez zbiornika na plyny (bezzbiornikowe sNPWT, ang. single-use negative-pressure wound
therapy) jest wyrobem medycznym w skfad, ktérego wchodzi: pompa, sterylne opatrunki wraz z paskami
mocujgcymi oraz bateria. Pompa jest urzadzeniem jednorazowego uzytku ijest przeznaczona dla jednego
pacjenta. Czas uzytkowania pompy rézni sie w zaleznosci od producenta natomiast opatrunek moze pozostawacé
na ranie do siedmiu dni. Wskazany w propozycji Ministerstwa Zdrowia zestaw do refundacji obejmuje pompe
oraz dwa opatrunki. W systemach bez zbiornika ptyn z rany wchtaniany jest przez opatrunek. Oprécz systemow
bez zbiornika dostepne sg systemy posiadajace zbiornik na ptyny odprowadzane z rany. Aplikowane ci$nienie
moze by¢ regulowane i stosowane w ftrybie cigglym lub zmiennym. Systemy te sg giéwnie stosowane
w warunkach szpitalnych, cho¢ sg dostepne rowniez systemy jednorazowe ze zbiornikiem na ptyny. Systemy
jednorazowe sg lekkie, przenosne, zasilane bateriami i przeznaczone do leczenia ambulatoryjnego, szczegdlnie
w przypadku ran z niewielkim wysiekiem.

Z uwagi na dostepnos¢ obu systemdw na rynku, analiza podstawowa dotyczy jednorazowych bezzbiornikowych
sNPWT i jest zgodna ze zleceniem MZ. W ramach analizy dodatkowej uwzgledniono wyniki badan dotyczacych
skutecznosci i bezpieczenstwa systeméw sNPWT wyposazonych w kanister na wydzieline, a takze poréwnanie
ich z systemami bezzbiornikowymi.

Zgodnie z materiatami dotgczonymi do Zlecenia MZ rozpatrywanymi wskazaniami do zastosowania wnioskowane;j
technologii jest leczenie ran:

e pooperacyjnych w przypadku oséb z wysokim ryzykiem rozejscia lub zakazenia rany (propozycja MZ),
e trudno gojacych sie w przebiegu zespotu stopy cukrzycowej (propozycja OPPM Technomed),

Cena zestawow (pompa i dwa opatrunki) zalezy od wybranego rozmiaru opatrunku i waha sie w przedziale
od ok. 669 zt do 1 023 zt.

Whnioskowana technologia medyczna do stosowania w warunkach domowych nie jest aktualnie finansowana
ze srodkow publicznych. Obecnie ze srodkéw publicznych terapia podci$nieniowa finansowana jest wyfgcznie
jako terapia stacjonarna (tINPWT), ktéra jest dostepna jedynie w ramach leczenia szpitalnego. W 2023 r.
Rozporzadzeniem MZ z dnia 10 lipca 2023 r. zostat wprowadzony program pilotazowy w sprawie opieki nad
pacjentem z zespotem stopy cukrzycowej, ktory réwniez zaklada stosowanie terapii podcisnieniowej jedynie
w warunkach szpitalnych. Nalezy mie¢ na uwadze, ze w warunkach szpitalnych leczeni sg pacjenci
z najtrudniejszymi ranami, a terapia w warunkach domowych najczesciej stanowi jej uzupetnienie.

Zgodnie propozycjg przedstawiong w zatgczniku nr 1 do Zlecenia MZ pacjenci mogliby jednorazowo otrzymac
zestaw NPWT (pompa i dwa opatrunki) przy limicie finansowania ze srodkéw publicznych wynoszacym 669 z
i udziale wtasnym rownym 30%. Zestaw mogtyby by¢ przepisywane w leczeniu ran pooperacyjnych u pacjentéw
z wysokim ryzykiem rozejscia sie lub zakazenia rany. Szczegoty przedstawiono w tabeli ponizej.

W zataczniku do zlecenia nie odniesiono sie do kwestii refundacji samych opatrunkoéw, ktére mogg by¢ niezbedne
do kontynuacji terapii po uptywie 14 dni, ani do ustalenia maksymalnej liczby refundowanych systeméw NPWT
dla jednego pacjenta w skali roku. Jednoczes$nie na podstawie danych literaturowych dotyczacych czasu leczenia
ran pooperacyjnych lub powstatych w przebiegu stopy cukrzycowe, $redni okres uzytkowania sNPWT wynosi¢
bedzie 14 dni (NHS 2022). Majac na uwadze, iz okres uzytkowania dwéch opatrunkéw wchodzacych w sktad
wnioskowanego zestawu sNPWT wynosi tacznie do 14 dni — $rednia liczba refundowanych systeméw sNPWT
dla jednego pacjenta wynosi¢ bedzie ok. jeden zestaw na rok na rozpoznanie.
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DOWM.422.1.2025

Tabela 1. Propozycja zasad refundacji systeméw NPWT przedstawiona w zataczniku do Zlecenia MZ

i 2 opatrunki)

ran (NPWT)

choréb wewnetrznych; chirurgii

plastycznej; dermatologii i
wenerologii; ortopedii i

pooperacyjnych

jednorazowego | dzieciecej; chirurgii klatki w przypadku
systemu do piersiowej; chirurgii naczyniowej; 0s6b z
podcisnieniowej | chirurgii ogdlnej; chirurgii wysokim
terapii leczenia | onkologicznej; chirurgii ryzykiem

rozejscia lub
zakazenia rany

Wyroby Osoby uprawnione do Limit nglcz}L:‘vtt:sv:ly Kryteria Okres L‘:;nr:t
medyczne wystawiania zlecenia finansowania limicie finans. przyznawania | uzytkowania napraw
Zestaw (pompa | Lekarz specjalista w dziedzinie: 669 zt 30% Leczenie ran Jednorazowo 0zt

traumatologii lub chirurgii
ortopedycznej, lub chirurgii
urazowo-ortopedycznej, lub
ortopedii i traumatologii narzadu
ruchu; lub pediatrii.

Historia korespondencji
URPL. Dnia 25 sierpnia 2025 roku pismem znak DOWM.422.1.2025, Agencja wystapita do Urzedu Rejestrac;ji

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych (URPL) z prosbg o udostepnienie

informacji dotyczacych ocenianych wyrobéw medycznych. Do dnia przekazania opracowania analitycznego
nie otrzymano odpowiedzi.

Prezes NFZ. Dnia 25 sierpnia 2025 roku pismem znak DOWM.422.1.2025, Agencja wystapita z prosbg
do Prezesa NFZ o ocene skutku finansowanego z perspektywy ptatnika publicznego w przypadku objecia
refundacjg lamp grzebieniowych UVB w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie. Pismem
znak: NFZ-DSOZ-DPOZiZWM.4011.2.2.2025 otrzymano odpowiedz w dniu 25 wrzesnia 2025 roku.

3.1. Problem zdrowotny

3.1.1. Rany pooperacyjne i rany przewlekte

Rana pooperacyjna powstaje w wyniku przerwania ciggtosci skéry podczas zabiegu chirurgicznego (Nitsch 2011).
Infekcja lub rozwarstwienie ran (czesciowe lub catkowite) sg gtdwnymi powodami opdznienia w leczeniu,
przy czym zakazenia sa najczestszym powiktaniem pooperacyjnym (Gillespie 2020).

Jesli rana nie zagoi sie w przewidzianym okresie (sze$ciu do osmiu tygodni) lub przeszta przez etap gojenia
bez spodziewanego funkcjonalnego rezultatu, mozna jg uzna¢ za rane przewlektg (Sopata 2017). Rany te czesto
wymagajq interwencji do wyleczenia i bywajg oporne na te interwencje. Do najczestszych ran przewlektych
naleza;

e owrzodzenia stopy w wyniku cukrzycy,
e odlezyny,
e owrzodzenia zylne lub tetnicze goleni (Malczyk 2010).

Problem ran przewlektych wystepuje gtéwnie u pacjentéw dotknietych wielochorobowoscig (chorych na cukrzyce,
niewydolnosé krazenia, miazdzyce, otylo$é). Ze wzgledu na ztozonos¢ patologii ran przewleklych wymagajg
one wielokierunkowego i kompleksowego podejscia: przyczyna, umiejscowienie oraz stopieh zaawansowania
rany muszg by¢ wziete pod uwage przy decydowaniu o wdrozeniu metody zachowawczych i zabiegowych.
Dodatkowo, kontynuowane musi by¢ leczenie choroby podstawowej, ktdrej powiklaniem sg rany przewlekie
(PTLR 2020).

Problem ran przewlektych dotyczy 1-1,5% populacji w krajach uprzemystowionych (3% w grupie wiekowej
powyzej 60 roku zycia; PTLR 2020).
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Rany chirurgiczne dzielimy tradycyjnie na IV stopnie czystosci mikrobiologicznej wedtug definicji CDC:

e | stopien: Rana czysta (ang. clean wound): ryzyko infekcji <2%, np. po otwarciu jamy brzusznej, amputac;ji
piersi, zabiegach naczyniowych;

o |l stopien: Rana czysta/skazona (ang. clean/contaminated wound): ryzyko zakazenia <10%, planowa
cholecystektomia, resekciji jelita cienkiego, wycieciu krtani;
o |l stopieh: Rana skazona (ang. contaminated wound): ryzyko infekcji okoto 20%, np.: ropowicze

zapalenie wyrostka robaczkowego, zgorzelinowe zapalenie pecherzyka zétciowego;
e |V stopien: Rana zakazona/brudna (ang. dirty/infected wound): ryzyko zakazenia > 40%, zakazone rany
pourazowe oraz obejmujgce czynny proces ropny, np. ropien jadra (Kolasinski 2018).

Podstawg procesu terapeutycznego ran przewlektych jest wtasciwe opracowanie i leczenie miejscowe zgodnie
ze strategig okreslang akronimem TIMERS. Zostata ona wprowadzona przez grupe ekspertow Europejskiego
Towarzystwa Leczenia Ran i stanowi zbiér zasad obejmujgcych:

e T/D (ang. Tissue debridement) — oczyszczanie tkanek;

e | (ang. Infection and infammation control) — redukcja stanu zapalnego i infekcji;

e M (ang. Moisture balance) — utrzymanie odpowiedniego poziomu wilgotnosci w ranie;

o E (ang. Epidermization Stimulation) — zapewnienie odpowiednich warunkéw do epitelizacji i zamkniecia
owrzodzenia;

¢ R (ang. Repair/Regeneration) — wsparcie regeneracji tkanek (etapy ziarninowania i epitelizaciji);

e S (ang. Social) — czynnik spoteczny (SNLR 2024).

3.1.2. Rany w przebiegu zespotu stopy cukrzycowej

Stopa cukrzycowg nazywane jest zakazenie, owrzodzenie i/lub destrukcja tkanek gtebokich stopy, w tym réwniez
kosci wraz z wystepowaniem zaburzen neurologicznych i choroby naczyn obwodowych w koriczynach dolnych
oréznym stopniu zaawansowania. W patogenezie schorzenia duzg role odgrywa czynnik neuropatyczny
i naczyniowy: neuropatia ruchowa prowadzi do zanikdw miesniowych, zaburzajgcych wspodtprace prostownikow
i zginaczy oraz do znieksztatcenia stopy. Zaburzenia czucia bodlu, temperatury i dotyku, wywotane
przez neuropatie czuciowg, narazajg pacjenta na niekontrolowane, powtarzajgce sie urazy sprzyjajace
owrzodzeniom.

Wyréznia sie trzy rodzaje schorzenia: stope neuropatyczng, ktéra dotyka wiekszosci chorych cierpigcych
z powodu stopy cukrzycowej, stope niedokrwienng oraz stope neurotyczno-niedokrwienng. Dodatkowo,
klasyfikacja PEDIS roznicuje cztery stopnie zaawansowania schorzenia: na podstawie ukrwienia, wielkoSci
i drgzenia owrzodzenia, nasilenia zakazenia oraz wystepowania neuropatii czuciowe;.

Zakazenie tkanek miekkich w zespole stopy cukrzycowej moze zdiagnozowac przy wystepowaniu owrzodzenia
o ostrym przebiegu, z nasilajacymi sie objawami (zaczerwienienie, bolesnos¢, wzmozona cieptota i obrzek,
zapalenie naczyn chtonnych, ropowica, ropny wyciek/ropien). Badanie mikrobiologiczne materiatu z tkanek
miekkich pozwala ustali¢ etiologie. Rozpoznanie zakazenia kosci ustalane jest na podstawie wynikéw
MR lub badania histologicznego kosci (Szczeklik 2021).

3.2. Opis ocenianej technologii medycznej

3.2.1. Podcisnieniowa terapia ran

Terapia podcisnieniowa (NPWT, ang. negative pressure wound therapy; VAC, ang. vacuum therapy) polega
na wytworzeniu w ranie ujemnego cisnienia, czyli nizszego niz atmosferyczne. Dziatanie podci$nienia powoduje
poprawe mikrokrazenia w dnie rany, stymuluje wytwarzanie nowych naczyin wiosowatych, proliferacje komérek
i formowanie sie ziarniny w ranie. Wspomaga tez procesy autolitycznego oczyszczania i zmniejsza obrzek.

Uzycie podcisnienia jest zalecane w leczeniu wielu réoznych rodzajéw ran, zaréwno przewleklych, jak i ostrych.
Przed zastosowaniem NPWT rane nalezy oczysci¢ z tkanek martwiczych i widknika oraz odswiezyc jej brzegi.
Najczestsze wskazania do zastosowania NPWT obejmuja:
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e zlamania i obrazenia tkanek miekkich,

e choroby naczyn krwionosnych,

e oOparzenia,

e martwicze zapalenie powiezi,

e zabiegi kardiochirurgiczne,

e powiktane rany brzuszne,

e rozejscie sie zespolen jelitowych,

e zespdt stopy cukrzycowej,

e zmiany w lokalizacji okotoodbytowej,

e drenaz wysieku z rany (Koztowska 2019).

NPWT stanowi istotny element zaawansowanego leczenia ran. Aby osiggna¢ petng skutecznosc tej metody,
niezbedne jest jej prawidtowe zastosowanie przez odpowiednio przeszkolony personel medyczny, ktéry powinien
posiada¢ gruntowng wiedze na temat anatomii, fizjologii oraz zna¢ wskazania iprzeciwwskazania
do jej stosowania, a takze przej$¢ odpowiednie szkolenie przed rozpoczeciem leczenia tg metodg (Zaver 2023).

Wyréznia sie nastepujace rodzaje terapii NPWT:

e Terapia podcisnieniowa tradycyjna (stacjonarna, tNPWT): tradycyjne systemy do terapii
podcisnieniowej zawierajg zbiornik na ptyny odprowadzane z rany. Aplikowane cisnienie moze by¢
regulowane i stosowane w trybie ciagtym lub zmiennym. Tradycyjne urzadzenia do NPWT, zazwyczaj
zasilane elektrycznie, sg przede wszystkim stosowane w szpitalach, ale mogg by¢ réwniez dostosowane
do uzycia w opiece ambulatoryjnej. Ponadto mogg by¢ stosowane wraz z roztworem do ptukania rany
(terapia podcisnieniowa z instylacjq).

e Terapia podcisnieniowa z wykorzystaniem systeméw jednorazowych (sNPWT, kieszonkowych,
bez zbiornika lub ze zbiornikiem, zasilanych mechanicznie, jednorazowego uzytku, przenosnych):
Niektore urzgdzenia do SNPWT nie zawierajg zbiornika, a ptyn odprowadzany jest gtéwnie do wierzchnich
warstw opatrunku. Ten rodzaj terapii odpowiedni jest dla ran z matym lub umiarkowanym wysiekiem.
Cisnienie generowane jest w trybie ciagtym, bez mozliwosci regulacji. Urzadzenia tego typu sg zazwyczaj
zasilane bateriami i stosowane gtéwnie w opiece ambulatoryjne;.

e Terapia podcisnieniowa na ranach pierwotnie zamknietych (ciNPWT; profilaktyczna,
zapobiegawcza): NPWT stosowana jest na pierwotnie zamknietej ranie pooperacyjnej w celu obnizenia
ryzyka powikfan miejsca operowanego, takich jak zakazenie, seroma, krwiak, miejscowe niedokrwienie,
martwica, rozejscie sie rany i dlugi proces gojenia. Zaréwno systemy tradycyjne, jak i jednorazowe mogg
by¢ wykorzystywane przy ciNPWT (Banasiewicz 2019).

tNPWT oraz sNPWT wzajemnie sie uzupetniajg i mogg by¢ stosowane w kolejnych etapach w procesie gojenia
sie rany. W zaleznosci od stanu rany i pacjenta, zamykanie rany moze rozpoczgc¢ sie tNPWT, po czym moze by¢
kontynuowane z zastosowaniem sNPWT, szczegdlnie w przypadku ran w ostatniej fazie gojenia, gdyz sNPWT
moze by¢ stosowany przez okres do siedmiu dni. Przestawienie na sSNPWT czesto nastepuje wtedy, gdy gabka
nie pasuje juz do rany albo rana stracita swojgq objetos¢. Podejmujac decyzje kliniczne waznym wskaznikiem,
ktoéry nalezy wzig¢ pod uwage przy wyborze pomiedzy tNPWT a sSNPWT jest jako$¢ Zzycia pacjenta. Dla przykftadu
przestawienie na sSNPWT moze by¢ odpowiednie w leczeniu ambulatoryjnym oraz dla pacjentow, ktérzy bardziej
skorzystajg z wczesniejszego zakonczenia hospitalizacji i szybszego powrotu do mobilnosci (Banasiewicz 2019).

NPWT moze by¢ prowadzona w systemie cigglym — w przypadku ran z duzg ilo$cig wydzieliny i zakazonych, lub
systemem przerywanym/zmiennym dla ran czystych — wéwczas pompa pracuje w cyklu, np. pie¢ min. ssania
i dwie min. przerwy lub zamiennie niskiego i wyzszego cisnienia. Opatrunek podcisnieniowy w ranie nalezy
zmienia¢ zaleznie od stanu rany i ilodci wysieku, srednio co 48-72 godz., a w ranach zamknietych szwem co 5-
7 dni (SNLR 2024).
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Rysunek 1. Przyktadowy system sNPWT (Smith+Nephew 2024)
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Jednorazowe systemy do podcisnieniowej terapii ran (sSNPWT)

Na rynku dostepne sg rozne sNPWT. Ponizej przedstawiono zestawienie SNPWT w sktad ktérych wchodzi jedynie
pompa oraz sterylne opatrunki wraz z paskami mocujacymi (systemy bezzbiornikowe — analiza podstawowa).

Na rynku wystepujg rowniez zbiornikowe systemy sNPWT — przykladowo Avance Solo, Renasys Go. Zbiornik
zawarty w zestawie Avance Solo posiada 50 ml pojemnosci i jest jednorazowego uzytku. W przypadku Renasys
Go dostepne pojemnosci dostepnych zbiornikéw wynosza 300 oraz 750 ml.

Tabela 2. Zestawienie systeméw sNPWT

brzegi sie rozeszly,
rany urazowe,
ptaty i przeszczepy,

oparzenia I stopnia.

Nazwa Avelle PICO 7, PICO 14 SIMO VivereX, VivereX+
Producent ConvaTec Smith & Nephew Anscare Sunmedic AB
System sktada sie z niesterylnej System PICO skiada sie | System SIMO System VivereX sktada
pompy, sterylnego opatrunku, z pompy, drenu, baterii, sktada sie z urzadzenia pompy
paskéw mocujacych oraz baterii. jatowych opatrunkow sie z niesterylnej jednorazowego uzytku,
Pompa jest jednorazowa i moze i paskow mocujgcych. pompy (urzadzenie 2 baterii AA, paskow
by¢ uzywana do 30 dni, jako Wysiek mechaniczne) i mocujacych, drenu
urzadzenie przeznaczone jest wchtaniany przez sterylnego przedtuzajgcego,
dla jednego tpac;e’nta. Opgtrgne;k opatrunek w wyniku opatrunku. opatrunkéw.
gwn?zgg)r?éc;s diwtz(r:ar;])?i ranie do potaczenia wchtaniania Wysiek z rany Zestaw VivereX+ sktada sie
Opis podci$nieniowej Avelle ™ i odparowywania wilgoci YVCh*amani g pc[ijnI;WTl 2 opatrunkow
. . . przez warstwe jest w struktury o .
produktu utrzymuje na powierzchni rany Soat K opatrunku Vi X d ek
nominalne podcisnienie w zewnetrzna, Opatrune ; . ivereX zarzadza wysigkiem
wysokosci 80mmHg. Zarzadzenie PICO z migkkim D2|at§_1n|e bez z rany za pomocg dwoch
wysiekiem odbywa sie dzigki portem ma wbudowany baterii. réznych mechanizméw:
zdolno$ciom absorbcyjnym filtr, ktory zapobiega warstwa chionna opatrunku
i zelujgcym opatrunku przedostawaniu pochtania czes¢ wydzieliny,
w Technologii Hydrofiber™ sig ptynow do drenu opatrunek umozliwia
oraz przez odparowywanie migkkiego portu i do odparowanie reszty
wysigku przez zewnetrzng pompy urzadzenia wydzieliny z rany.
powierzchnie opatrunku. PICO.
Do uzycia u pacjentéw, u ktorych réznorodne rany, w tym: | rany przewlekte rany ostre,
zasto§ovyanie poggiénienia rany pooperacyjne i pourazowe, rany przewlekte,
przyniesie korzysci, w ranach rany trudnogojaceh sie, rany ostre przeszczep skory lub ptaty
z wysigkiem malym ieki i podostre, i miejsce dawcze
lub umiarkowanym, takich jak: rany z wysiekiem, . i .
. zamkniete rany oparzenia, owrzodzenia odlezynowe
rany przewlekte np. owrzodzenia . A dzeni
Wskazania podudzi chirurgiczne (np. owrzodzenia wrzody cukrzycowe
rany ostre po cesarskim cigciu), cukrzycowe, czyste zamknigte rany
rany o do'stre i ranv. ktérvch rany po przeszczepach odlezyny, pooperacyjne,
yP y. Koy skory, przeszczepy, podostre rany

z rozchodzacymi
sie brzegami,
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Nazwa Avelle PICO 7, PICO 14 SIMO VivereX, VivereX+
chirurgicznie zamkniete miejsca chirurgicznie rany urazowe,
naciecia. zamkniete miejsca oparzenia | i Il stopnia
naciecia.
Do uzytku wytacznie pod kontrolg Stosowany zaréwno Stosowany zaréwno | Stosowany zaréwno
lekarza lub pielegniarki. w leczeniu szpitalnym w leczeniu w leczeniu szpitalnym,
Poczatkowa aplikacja oraz w warunkach szpitalnym ambulatoryjnym
Warunki i konfiguracja systemu domowych. i ambulatoryjnym oraz w warunkach
stosowania sg wykonywane przez personel domowych.
medyczny przeszkolony w
zakresie stosowania urzadzen
do terapii podcisnieniowej NPWT.
Wartosé Nominalne: 80 mmHg Maksymalnie: 100 125 mmHg Maksymalnie:120 mmHg
podcisnienia | Maksymalne: 140 mmHg mmHg
Czas Pompa: do 30 dni PICO 7: do 7 dni 30 dni VivereX — pompa : 10 dni
uzytkowania* | Opatrunek: do 7 dni PICO 14: do 14 dni VivereX+ - pompa : 21 dni
Cena** Opatrunek: 181,44 zt - 255 zt PICO 7: 756,00 zt 669,00 zt - 799,00 zt | VivereX: 906,99 zt
Pompa: 720,90 zt brutto PICO 14: 1570,00 zt

Skréty: * czas uzytkowania wynikajacy z zywotnosci pompy; **najnizsza odnaleziona cena rynkowa w Polsce; Zrédio: Opracowanie
na podstawie instrukcji obstugi wyrobéw medycznych oraz informacji handlowych na stronach producenta: Sunmedic 2025, VivereX+ 2025,
Praxisdienst 2025, Smith&Nephew 2025, Anscare 2025, Contavec 2025.

3.3. Alternatywne technologie medyczne

Ze wzgledu na ztozong patologie rany przewlektej, tylko wielokierunkowe i kompleksowe podejscie do leczenia
moze przynies¢ oczekiwany efekt kliniczny. W zaleznosci od przyczyny, umiejscowienia i stopnia zaawansowania
stosowane sg odpowiednie metody zachowawcze i zabiegowe. Wybér sposobu leczenia zalezy od czynnikéw
wywotujgcych oraz chorob wspdétistniejacych i ogélinego stanu pacjenta.

Zasady prawidtowej terapii ran opierajg sie na: okresleniu przyczyny i czynnikdw ryzyka oraz ich likwidacji,
prawidtowym oraz efektywnym oczyszczaniu, prawidtowym doborze opatrunku (SNLR 2024).

Opatrunki odgrywajg kluczowa role w leczeniu ran przewlektych. Opatrunki dzieli sie na rézne rodzaje,
od prostych, takich jak bandaze dostepne bez recepty, po zlozone, takie jak opatrunek modyfikowany
z komdrkami macierzystymi. Opatrunki zatrzymujgce wilgo¢é (MRD) sg szeroko stosowane, zwilaszcza
w przypadku ran przewlektych. Wyrdznia sie 5 rodzajow MRD: hydrokoloidowe, hydrozelowe, filmy, opatrunki
alginianowe i piane (Fallah 2021).

Oczyszczanie to kolejny kluczowy aspekt leczenia ran przewlektych. Proces ten polega na usunieciu tkanki
martwiczej w celu przyspieszenia gojenia i moze byé przeprowadzany ré6znymi metodami w zaleznos$ci od stanu
rany (np. oczyszczanie chirurgiczne).

Istniejg tez zaawansowane terapie leczenia, takie jak np. bioinzynieryjne substytuty skéry, hiperbaryczna terapia
tlenowa, opatrunki warstwowe. Terapie te sg stosowane w przypadku ran zioZzonych, ktére nie reagujg
na standardowe leczenie. Kazda z nich ma unikalny mechanizm dziatania i wskazania, jednak wybor terapii
powinien zaleze¢ od rodzaju rany, dostepnosci urzadzen i indywidualnych potrzeb pacjenta (Fallah 2021).

NPWT mozna, anawet nalezy taczy¢ zinnymi formami leczenia ran iwspomagania gojenia, takimi
jak: kompresjoterapia, hiperbaria, ozonoterapia, terapia larwalna, stosowanie osocza bogatoptytkowego
i bogatofibrynowego, przeszczepy skory roéznej grubosci, stosowanie kolagenowych macierzy, fizjoterapia
i rehabilitacja pacjentow, wspomaganie zywieniowe (SNLR 2024).

Oproécz systeméw sNPWT, bedacych przedmiotem tego opracowania, istniejg rowniez stacjonarne systemy
NPWT oraz systemy do terapii podcisnieniowej na ranach pierwotnie zamknietych (ciNPWT; patrz
Rozdziat 3.2.1). Stacjonarne systemy NPWT posiadajg kanister na ptyny odprowadzane z rany i sg zasilane
elektrycznie; aplikowane za ich pomocg cisnienie jest regulowane, mozliwe jest stosowanie go w trybie ciggtym
lub zmiennym. W wiekszosci przypadkéw tradycyjne systemy uzywane sg w szpitalach, ale moga réwniez zostac
dostosowane do uzycia w opiece ambulatoryjne;.

Podsumowujac, alternatywnymi technologiami medycznymi dla SNPWT (bezzbiornikowych lub zbiornikowych)
sg tNPWT uzywane w warunkach szpitalnych oraz terapie niewykorzystujgce metody leczenia podcisnieniem,
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np. opatrunki zatrzymujace wilgo¢, nieinzynieryjne substytuty skory, hiperbaryczna terapia tlenowa, opatrunki
warstwowe.

Dodatkowo, nalezy pamietaé, ze NPWT nalezy taczyé z innymi formami terapii m. in.: kompresjoterapia,
hiperbaria, ozonoterapia, terapia larwalna, stosowanie osocza bogatoptytkowego i bogatofibrynowego.

3.4. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

Wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych zastosowania NPWT w leczeniu ran wyszukiwano na stronach
polskich i miedzynarodowych towarzystw naukowych oraz stron internetowych wybranych organizaciji
zajmujacych sie EBM. Wyszukiwanie informacji odbyto sie w dniach 30.07-01.08 2025 r.:

e European Wound Management Association (EWMA), https://ewma.org/

e Stowarzyszenie Naukowe Leczenia Ran (SNLR), https://snir.pl/

e Polskie Towarzystwo Leczenia Ran (PTLR), https://ptir.org/

e Wounds International, https://woundsinternational.com/

e The International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF), https://iwgdfguidelines.org/
¢ National Health Fund (NHS):

e East London NHS Foundation Trust (ELFT), https://www.elft.nhs.uk/

¢ NHS Greater Glasgow and Clyde, https://www.nhsggc.scot/

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

¢ Diabetes Feet Australia (DFA), https://www.diabetesfeetaustralia.org/

Dodatkowo przeprowadzono wyszukiwanie wolnotekstowe w  ogdlnodostepnych  wyszukiwarkach
(https://www.google.com, https://scholar.google.com) za pomoca odpowiednich stéw kluczowych: negative
pressure wound therapy, NPWT, wound management, diabetes foot management w potaczeniu ze stowami
recommendations, guidelines.

Odnaleziono pie¢ rekomendacji z lat 2017-2024 (SNLR 2024, PLTR 2020, ELTF 2022, DFA 2021, EWMA 2017)
odnoszacych sie do wykorzystania NPWT ogdétem, w tym terapii ran w przebiegu stopy cukrzycowe;.
Nie odnaleziono wytycznych odnoszacych sie bezposrednio do sNPWT.

e Rozpoczecie stosowania NPWT powinno by¢ poprzedzone ustaleniem mozliwosci odpowiedniego
oczyszczenia rany, celéw terapeutycznych i prawdopodobienstwa osiggniecia pozytywnych efektow
terapii oraz mozliwosci kontynuowania terapii po wypisaniu pacjenta ze szpitala. Nalezy wzig¢ pod uwage
nastawienie pacjenta i prawdopodobienstwo stosowania do zalecen terapeutycznych (EWMA 2017).

e NPWT moze by¢ stosowana w leczeniu: ran ostrych, owrzodzen podudzi, oparzen, ran pooperacyjnych,
miejsc pobrania przeszczepow, ran po zabiegach kardiochirurgicznych, torakotomii, ochronnie
przy siatkowych przeszczepach skory (SNLR 2024). Ponad to NPTW ma zastosowanie w leczeniu
przetok jelitowo- i limfatyczno-skérnych oraz otwartych ran brzucha (EWMA 2017).

e NPWT moze by¢ uzyte na kazdym etapie leczenia chirurgicznego, rowniez jako profilaktyka w ranach
zamknietych (PTLR 2020).

e Proponuje sie rozwazenie uzycia NPWT do ran z nadmiernym wysiekiem (ELFT 2022).

e NPWT moze by¢ wigczone do terapii pod warunkiem usuniecia z rany tkanki martwiczej (SNLR 2024,
PLTR 2020, ELFT 2022, EWMA 2017).

e Wymiana opatrunkoéw stosowanych w trakcie NPWT powinna odbywac¢ sie na podstawie oceny stanu
rany (PLTR 2020).

e (Czes¢ wytycznych sugeruje unikanie stosowania NPWT w przypadku owrzodzeh stopy cukrzycowej
oraz zakazeh w przebiegu ww. choroby (z wylaczeniem ran pooperacyjnych; DFA 2021), natomiast
polskie wytyczne rekomendujg wigczenie NPWT do terapii pod warunkiem odpowiedniego przygotowania
rany oraz perfuzji rany i dystalnej czesci konczyny (PTLR 2020).

e NPWT jest rekomendowane przypadku terapii odlezyn (SNLR 2024, PLTR 2020). Warunkiem stosowania

jest wczesniejsze oczyszczenie rany za pomoca terapii larwalnej i kwalifikacja do leczenia (PLTR 2020).

W przypadku ran przewlektych rekomendowane jest uzycie NPWT w przypadku kazdej rany,

ktéra nie goi sie w ciggu czterech tygodni stosowania innych metod (SNLR 2024).
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Przeciwskazaniami do stosowania NPWT sa: zaburzenia krzepnigcia (SNLR 2024, PLTR 2020, EWMA
2017), ostre krwawienie w obszarze rany (EWMA 2017), obecnos¢ tkanek nowotworowych w ranie (SNLR
2024, ELFT 2022, EWMA 2017), nieleczone zapalenie kosci i szpiku (ELFT 2022, EWMA 2017),
kacheksja (SNLR 2024), niedokrwienie tkanek (SNLR 2024), zakazenie beztlenowcami (SNLR 2024)
oraz przetoki niezbadane (ELFT 2022, SNLR 2024) i niejelitowe (ELFT 2022). Niewskazane
jest takze stosowanie terapii na odstoniete narzady, naczynia i zespolenia naczyniowe (EWMA 2017,
ELFT 2022, SNLR 2024), a takze kosci i stawy (SNLR 2024), cho¢ SNLR dopuszcza uzycie terapii
w tych przypadkach pod warunkiem zastosowania ochrony w postaci biatej ggbki lub opatrunku
siatkowego. W przypadku wystepowania przeciwskazah, SNLR rekomenduje uzaleznienie decyzji
o stosowaniu NPWT od rodzaju rany; EWMA sugeruje stosowanie takiego procesu kazdorazowo.

Przeciwskazaniem do kontynuacji terapii jest brak poprawy stanu rany lub brak zmniejszenia
sie jej rozmiaru (ELFT 2022) oraz brak dostepu do kompetentnego personelu i do urzadzen potrzebnych

do prowadzenia terapii w warunkach poza szpitalnych (DFA 2022).

Szczegotowe informacije przedstawiono w zatgczniku 7.1

3.5. Opinie ekspertéw klinicznych

W zataczniku nr 1 do zlecenia Ministra Zdrowia przedstawiono opinie Konsultantéw Krajowych dotyczace
zasadnosci objecia systeméw NPWT finansowaniem w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie. Dodatkowo uwzgledniono stanowisko Konsultant Krajowej w dziedzinie pielegniarstwa opieki
dtugoterminowej, ktéra w odpowiedzi na pytanie o wyroby dotychczas nieobjete refundacjg wskazata na potrzebe
finansowania ww. systemow.

W tabeli ponizej przedstawiono podsumowanie tresci opinii Konsultantéow krajowych zatgczonych do zlecenia.

Tabela 3. Podsumowanie opinii eksperckich

traumatologii
narzadu ruchu

Ekspert Podsumowanie opinii
Konsultant ® Peine poparcie refundacji systeméw NPWT.
Krajowy ds.
ortopedii i ® Refundacja systemu znacznie zmniejszy hospitalizacje z powodu trudno gojacych sie ran i czesciowo odcigzy

oddziaty ortopedyczne.
® NPWT moze odbywac sie w warunkach domowych, ale ze Scistag ambulatoryjng kontrolg lekarza.
® Cena systemu w okolicy wartosci proponowanego limitu (od 669 ztotych).

e Uwagi do kryteriéw przyznawania (leczenie ran pooperacyjnych w przypadku oséb z wysokim ryzykiem rozejscia
lub zakazenia rany): propozycja rozszerzenia kryteridw o ubytki tkanek miekkich spowodowanym urazem
lub oparzeniem.

® Szacowanie liczby pacjentéw: kilkoro w skali osrodka, kilkudziesieciu w skali wojewddztwa.

Konsultant
Krajowy ds.
chirurgii
plastycznej

e \Wystarczajgca proponowana nazwa (jednorazowe systemy do podcisnieniowej terapii leczenia ran).
® Propozycja podwyzszenia limitu finansowania z proponowanych 669 ztotych do 1023 ziotych.

® Brak uwag do kryteriow przyznawania.

Konsultant
Krajowy ds.
pielegniarstwa
opieki
diugoterminowej

® Uzasadniona potrzeba uwzglednienia NPWT w wykazie wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie.

o NPWT jest doskonatg, nowoczesng odpowiedzig na problem niektérych trudno gojacych sie ran; skraca czas
terapii i daje lepsze efekty terapeutyczne niz tradycyjne srodki, zwieksza réwniez zadowolenie pacjenta.

® Proponowane zasady refundaciji:

Nazwa wyrobu: terapia podcisnieniowa VAC

Rodzaj: produkowane seryjnie

Okres uzytkowania: do wygojenia sie rany

Udziat wtasny pacjenta w limicie finansowania: 30%

Kryteria przyznawania: rany pooperacyjne, przewlekte dtugo gojace sie rany

Osoby uprawnione do wystawienia zlecenia: na zlecenie lekarza i uprawnionej pielegniarki
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4. Analiza kliniczna

4.1. Metodyka

W celu odnalezienia dowoddéw naukowych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania sNPWT
w poréwnaniu z dowolnym opatrunkiem standardowym lub zaawansowanym niewykorzystujgcym podcisnienia
i/lub stacjonarnym systemem NPWT, przeprowadzono systematyczne wyszukiwanie literatury w bazach Medline,
Cochrane i Embase. Przeszukania zrédet informacji dokonano w dniu 31.07.2025 r. Zastosowane strategie
wyszukiwania wraz z diagramem PRISMA zostaty przedstawione w Zatgczniku (patrz Rozdziaty 7.1 i 7.3). Celem
odnalezienia dowodow naukowych o najwyzszej wiarygodnosci wynikow wyszukiwania zawezono do przegladéw
systematycznych z lub bez metaanalizy. W strategii wyszukiwania uwzgledniono ogdélnodostepne filtry
dedykowane dla poszczegdlnych baz doniesien naukowych (CDA-AMC 2020, CDA-AMC 2021).

Selekcja badan zostata wykonana w programie Catchii, przez dwoch niezaleznych od siebie analitykow,
a wszelkie niezgodnosci byty rozwigzywane na drodze konsensusu.

Selekcja zostata przeprowadzona w oparciu o kontekst kliniczny wg schematu PICOS z uwzglednieniem kryteriéw
wigczenia i wykluczenia przedstawionym w tabeli ponizej (patrz Tabela 4). Selekcje doniesieA naukowych
prowadzono etapowo, w pierwszej kolejnosci na podstawie abstraktéw, a nastepnie w oparciu o petne teksty
publikaciji.

Charakterystyka oraz wyniki badan uwzglednionych w niniejszym opracowaniu zostaty omoéwione w kolejnych
rozdziatach.

Tabela 4. Kryteria selekcji badan do przegladu

Parametr Kryteria wiaczenia Kryteria wylaczenia

Pacjenci z ranami:

P lacia (P ) . Inne niz wskazane w
opulacja (P) ® pooperacyjnymi kryteriach wiaczenia

® trudno gojacymi sie w przebiegu zespotu stopy cukrzycowe;.

Podcisnieniowa terapia leczenia ran przy uzyciu systemoéw jednorazowych
Interwencija (1) (sNPWT, ang. single-use negative-pressure wound therapy) stosowany w
warunkach ambulatoryjnych

Inne niz wskazane w
kryteriach wtgczenia

Dowolny opatrunek standardowy (np. gaza) lub dowolny zaawansowany opatrunek
Komparator (C) niewykorzystujacy podcisnienia (np. hydrozele, alginiany, hydrokoloidy) i/lub
stacjonarne systemy NPWT, uzywane w warunkach szpitalnych

Inne niz wskazane w
kryteriach wtgczenia

Co najmniej jeden punkt koncowy zwigzany ze skutecznoscig

Punkty koncowe if lub bezpieczeristwem tj. m.in.: Wyniki dotyczace innych

(0) e Zakazenia miejsca operowanego (SSI), punktéw koncowych
® Inne powiktania

Rodzaj badania (S) | Opracowania wtorne (przeglady systematyczne z lub bez metaanalizy) Inne niz wskazane w

kryteriach wigczenia

Inne Publikacje dostepne w formie petnego tekstu w jezyku angielskim lub polskim

4.2. Badania wligczone do przegladu

Analiza podstawowa dotyczy jednorazowych systemow bezzbiornikowych i jest zgodna ze zleceniem MZ.

Do analizy podstawowej wtgczono dwa badania wtérne (przeglady systematyczne z metaanalizg) poréwnujace
skutecznosé i bezpieczenstwo leczenia ran przy uzyciu systemow jednorazowych vs. standardowych opatrunkéw
(James 2024, Goldman 2023).

Wszystkie odnaleziono badania obejmowaty wyniki dla do systemu sNPWT jednego producenta — wyrobu
medycznego PICO i obejmowaty nastepujace subpopulacje pacjentow:

e zranami po cesarskim cieciu u pacjentek o BMI = 30 kg/m2 (Goldman 2023),
e z zamknietymi ranami pooperacyjnymi po dowolnym zabiegu chirurgicznym u pacjentéw z czynnikami
ryzyka powikian (James 2024).
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W ramach analizy dodatkowej uwzgledniono wyniki badan dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa systemow
sNPWT wyposazonych w zbiornik na wydzieling (wyroby medyczne PREVENA lub/i VivanoTec; Goldman 2023,
Singh 2019), a takze poréwnanie ich z systemami bezzbiornikowymi (Fiocco 2024; analiza dodatkowa;
patrz Rozdziat 4.4).

Dodatkowo przeprowadzono przeglad baz informacji medycznej w celu odnalezienia badan wtérnych
dotyczacych skutecznoéci i bezpieczenhstwa systemu sNPWT stosowanych w przypadku leczenia trudno gojacych
sie ran w przebiegu zespotu stopy cukrzycowej (wskazanie zaproponowane przez Technomed). Nie odnaleziono
jakichkolwiek badan wtérnych oceniajgcych skutecznosé i bezpieczenstwo sNPWT w populacji pacjentow
ze stopg cukrzycowa. W kolejnym etapie poszukiwano badan klinicznych z randomizacjg (RCT). Odnaleziono
jedno RCT (Kirsner 2019), ktérego celem byto poréwnanie skutecznosci sSNPWT vs. tNPWT w leczeniu pacjentéw
z zespotem stopy cukrzycowej oraz z owrzodzeniami zylnymi podudzi.

4.2.1. Charakterystyka badan

Ponizej przedstawiono charakterystyke badan wtgczonych do przegladu.

Tabela 5. Charakterystyka badan wtérnych witaczonych do przegladu

Wybrane punkty

Badanie Charakterystyka wiaczonych badan pierwotnych

koncowe

Fiocco 2024 Wiaczone badania: dziewie¢ badan kliniczno-kontrolnych; obserwacyjnych retrospektywnych
(Tabley 2020, Ruggieri 2019, Suelo-Calanao 2020, Grauhan 2013, Witt-Majchrzak 2014,
Grauhan 2014, Rashed 2021, Santarpino 2015, Myllykangas 2022) z czego trzy (Tabley
2020, Witt-Majchrzak 2014, Myllykangas 2022) odnosity sie do bezkanistrowych sNPWT

tj. PICO) a pozostate odnosza sie do systeméw sNPWT ze zbiornikiem na wysiek.

Pierwszorzedowe

Cel: ocena ochronnej
roli sSNPWT na
zamkniete rany

punkty koncowe:

chirurgiczne po Licznos¢ grupy
Epe(;'_aCjL_ i j Badanie pierwotne DS IIEpieRs alinazia Okres obserwacji ’ ngzﬁglir? nri: 5!
aralochirurgiczne) P badanej kontrolnej handlowa sNPWT) g owoinym
oraz zbadanie ich nasileniu w ciggu
potencjalnego trzech miesiecy
zastosowania Tabley 2020 142 91 PICO bd od interwencji
zapobiegawczego u Ruggieri 2019 161 266 PREVENA bd chirurgicznej.
wszystkich jentéw J isi
szystkic ] p«’;i]CJe to Suelo-Calanao 2020 032 997 PREVENA 6 tyg. po Y\t/ylp)|3|e ze
po operacjact Szpitala Drugorzedowe
kardiochirurgicznych. Grauhan 2013 75 75 PREVENA 90 dni po zabiegu
Witt-Majchrzak 2014 40 40 PICO 6 tyg. po zabiegu
Rodzaj badania: Grauhan 2014 237 3508 PREVENA 30 dni po zabiegu || punkty koncowe:
metaanaliza Rashed 2021 52 52 VivanoTec 8 tyg. po zabiegu
Santarpino 2015 21 108 PREVENA 30 dni po zabiegu
Myllykangas 2022 180 772 PICO bd

Przedziat czasu
objetego

wyszukiwaniem:
2000-2022

Zrédio finansowania:
brak

Interwencja:system sNPWT zatozony natychmiast po zamknieciu rany na sali operacyjnej,
na pig¢ dni (nastepnie usuniecie SNPWT i leczenie 10% roztworem jodopowidonu.

Komparator: tradycyjny opatrunek zmieniany co dwa dni i leczenie 10% roztworem
jodopowidonu.

Populacja: dorosli pacjenci po sternotomii bez powiktan infekcyjnych w bezposrednim okresie
pooperacyjnym
Kryteria wtgczenia badan do przegladu:

® badania kliniczno-kontrolne dotyczace stosowania SNPWT w poréwnaniu z tradycyjnym
opatrunkiem przy zamknietym nacieciu kardiochirurgicznym;

® wigczeni pacjenci byli osobami dorostymi, ktére przeszty sternotomie srodkowg bez
powiktan infekcyjnych w bezposrednim okresie pooperacyjnym (tj. pacjenci dotknigci
posocznicg okotooperacyjng i wstrzasem);

® badanie dostarczyto szczegoétowych informacji na temat ewentualnego SSI rany po
sternotomii;

® badania w jezyku angielskim; opublikowane po 2000 r.
Kryteria wykluczenia badan z przegladu:

® niespetnianie ww. kryteriow wigczenia

Metodyka: Przeglad literatury w ScienceDirect (bazy: PubMed, Elsevier). Dane z kazdego
badania zostaty zebrane niezaleznie przez dwdch recenzentéw. Nie uzyto zadnych narzedzi

e \Wystgpienie SSI
powierzchnioweg
o/ gtebokiej rany
mostka
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Badanie

Charakterystyka wiaczonych badan pierwotnych

Wybrane punkty

koncowe

automatyzacji. Zastosowano wytyczne dotyczace preferowanych pozycji raportowania
dla przegladéw systematycznych i metaanaliz (PRISMA).

Metaanalize przeprowadzono przy uzyciu oprogramowania
Zastosowano modeli efektow losowych.

Ograniczenia:
® przeglad jedynie w dwdch bazach doniesien naukowych.

R w wersji 4.1.0.

Goldman 2023

Cel: ocena wptywu
sNPWT na
zmniejszenie
powiktan pola
operacyjnego u
pacjentek otylych
(wskaznik masy ciata
[BMI] = 30 kg/m2)
poddanych
cesarskiemu cieciu

Rodzaj badania:
przeglad
systematyczny i
metaanaliza

Przedziat czasu
objetego

wyszukiwaniem:
01.2011-09.2021 r.

Zrédio finansowania:
Smith & Nephew, Inc

Wiaczone badania: 11 RCT (Chaboyer 2014, Gillespie 2021, Gonzalez 2020, Hyldig 2019,

Peterson 2021, Tuuli 2017, Hussamy 2019, Ruhstaller 2017, Gunatilake 2017, Tuuli 2020,
Wihbey 2018).

Licznosé grupy
Badanie pierwotne Llcz::ds:n%;upy kontrolnej I;:;im:a‘:igrm; Okres obserwacji
Chaboyer 2014 46 46 PICO 28 dni
Gillespie 2021 1017 1018 PICO 30 dni
Gonzalez 2020. 79 79 PICO 6 tyg.
Hyldig 2019 432 444 PICO 30 dni
Peterson 2021 55 55 PICO 6 tyg.
[Tuuli 2017. 60 60 PICO 30 dni
Hussamy 2019 222 219 PREVENA 60 dni
Gunatilake 2017 46 46 PREVENA 52 dni
Ruhstaller 2017 67 69 PREVENA 4 tyg.
[Tuuli 2020 80 86 PREVENA 30 dni
Wihbey 2018 816 808 PREVENA 30 dni

Interwencja: system sNPWT

Komparator: opatrunek standardowy

Populacja: pacjentki o BMI = 30 kg/m2, po cesarskim cieciu
Kryteria wtgczenia badan do przegladu:

® badanie RCT, opublikowane w jezyku angielskim

® badanie z udziatem 210 pacjentéw w kazdym ramieniu leczenia

® zawieranie raportu na temat stosowania SNPWT (urzadzenie -80 lub -125 mm Hg) w
leczeniu nacie¢ w miejscu operacyjnym u pacjentéw otytych (BMI = 30 kg/m2) w kazdym
wieku, poddawanych cesarskiemu cieciu.

Metodyka: Przeglad systematyczny literatury (bazy: Embase, PubMed, Cochrane Library
i ClinicalTrials.gov), prowadzony przez dwéch niezaleznych analitykéw. Ogdlne oszacowania
efektu obliczono przy uzyciu meta pakietu w R.

Ograniczenia:
® Badanie finansowane przez producenta systemu PICO

Pierwszorzedowe

punkty koncowe:

® liczba pacjentéw,
u ktorych
stwierdzono SSI

Drugorzedowe

punkty koncowe:

® liczba pacjentéw,
u ktérych
rozwinety sie
powikfania rany
ztozonej,
rozejscie sie,
surowiczak,
krwiak,
krwawienie
lub pecherze.

® wskazniki
readmisji i
reoperaciji.

James 2024

Cel: ocena
skutecznosci SNPWT
W zmniejszeniu
czestosci
wystepowania SSI u
pacjentéw z grupy
ryzyka z zamknietymi
ranami chirurgicznymi
w poréwnaniu ze
standardowg opieka

Wiaczone badania: 19 badan w tym 14 badan RCT (Gillespie 2015, Hyldig 2018, Karlakki

2016, O’Leary 2017, Uchino 2016, Witt-Majchrzak 2015, Hasselman 2019, Keeney 2019,
Tuuli 2017, O’Neil and Martin 2020, Costa 2020, Masters 2021, Bueno-Lled 2020, Andrianello
2020) i pie¢ nierandomizowanych prospektywnych badan obserwacyjnych (Dingemans 2018,
Pellino 2014a, Pellino 2014b, Selvaggi 2014, Helito 2020).

Badanie pierwotne :,g:;?;; n (komparator) Interv«;e":\ ;‘1’31(.;“ geel Okres obserwacji
Gillespie 2015 35 35 PICO 6 tyg.
Hyldig 2018 432 444 PICO 30 dni
Karlakki 2016 102 107 PICO 6 tyg.
O’Leary 2017 24 25 PICO 30 dni

Pierwszorzedowe

punkty koncowe:

® liczba pacjentow,
u ktérych
stwierdzono SSI

Drugorzedowe

punkty koncowe:
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Badanie

Charakterystyka wiaczonych badan pierwotnych

Wybrane punkty

koncowe
4 tyg. po operadcji, || o czestosci
Uchino 2016 28 31 PICO nast. co 4 tyg. w wystepowania
razie powikian SSI podzielone
Witt-Majchrzak 2015 40 40+92" PICO 6 tyg. wedtug
Hasselman 2019 78 80 PICO 90 dni Klasyfikacji
Rodzaj badania: Keeney 2019 e b PICO 35 dni chirurgicznej
przeglad Dingemans 2018 47 47 FHIO) S0l i specjalizacji
systematyczny i Pellino 2014a 50 50 RICO 3mies. chirurgicznej
metaanaliza Pellino 2014b 13 17 PICO 3 mies. (poloznictwo
Selvaggi 2014 25 25 PICO 3 mies. i ginekologia,
[Tuuli 2017. 60 60 PICO 30 dni ortopedia,
O’Neil and Martin 2020 20 20 PICO 12 mies. chirurgia
Helito 2020 97 199 PICO 12 mies. przewodu
Costa 2020 770 749 PICO 6 mies. pokarmowego i
Przedziat czasu Masters 2021 232 230 PICO 120 dni chirurgia ogdéina)
objetego Bueno-Lled 2020 72 74 PICO 30 dni
lAndrianello 2020 46 49 PICO 90 dni

wyszukiwaniem: 01.2

011-04.2024 r.

Zrédio finansowania:
Smith & Nephew, Inc

*40 os6b miato wymieniany opatrunek codziennie, 92 osoby miaty zatozony opatrunek na siedem dni/do
czasu wypisu ze szpitala, chyba ze istniato podejrzenie infekcji lub opatrunek byt przemoczony

Interwencja: system PICO stosowany na zamkniete rany chirurgiczne.

Komparator: opieka standardowa (kazdy rodzaj opatrunku z wytaczeniem systeméw NPWT)
Populacja: pacjenci w kazdym wieku z zamknigtymi nacigciami chirurgicznymi po dowolnym
zabiegu chirurgicznym, z czynnikami ryzyka powiktan.

Kryteria wtgczenia badan do przegladu:

® badania kontrolowane z randomizacja lub prospektywne badania obserwacyjne
z udziatem co najmniej 10 pacjentéw w kazdej grupie,
® pacjenci byli obserwowani przez co najmniej 30 dni po zabiegu chirurgicznym,

® u wiekszosci (>50%) pacjentéw leczonych PICO w badaniu wystgpowat co najmniej jeden
"wewnetrzny" lub "zewnetrzny" czynnik ryzyka, zgodnie z definicjg zawartg w wytycznych
SSI American College of Surgeons and Surgical Infection Society,

® badania w jezyku angielskim

Kryteria wykluczenia badan z przegladu:

® Retrospektywne badania obserwacyjne, serie przypadkéw, badania z udziatem mniej niz
10 pacjentéw w kazdej grupie leczenia, listy, komentarze, notatki, recenzje i artykuty
redakcyjne.

Metodyka: Przeglad systematyczny literatury (bazy: Embase, PubMed, Cochrane Library
i ClinicalTrials.gov),

Ograniczenia:
® Badanie finansowane przez producenta systemu PICO,
® Badanie odnosi sie tylko do wyrobu medycznego PICO

Singh 2019

Cel: poréwnanie
wskaznikow zakazen
miejsca operowanego
(SSI) po uzyciu:
-NPWT z
opatrunkiem
piankowym (FOAM,;
system PREVENA) w
poréwnaniu z
konwencjonalnymi
opatrunkami

- NPWT z
wielowarstwowym
opatrunkiem
chionnym (MLA,
system PICO) w

Wiaczone badania: 17 RCT w tym dziewig¢ odnoszacych sie do systemu PREVENA
(DiMuzzio 2017, Engelhardt 2018, Gombert 2018, Gunatilake 2017, Lee 2017a, Lee 2017b,
Pleger 2017, Rushstaller 2017, Sabat 2016) oraz osiem do systemu PICO (Chaboyer 2014,
Galiano 2018, Gllespie 2015, Karlakki 2016, O’Leary 2017, Tuuli 2017, Uchino 2016, Witt-
Majchrzak 2015).

Badanie pierwotne |n (inter-wencja)| n (komparator) Inte?&?ﬁ%(typ Okres obserwacji
DiMuzzio 2017 bd bd PREVENA 30 dni
Engelhardt 2018 bd bd PREVENA 42 dni
Gombert 2018 bd bd PREVENA 30 dni
Gunatilake 2017 bd bd PREVENA 42 dni
Lee 2017a bd bd PREVENA 42 dni
Lee 2017b bd bd PREVENA 90 dni
Pleger 2017 bd bd PREVENA 30 dni
Rushstaller 2017 bd bd PREVENA 28 dni
Sabat 2016 bd bd PREVENA 120 dni
Chaboyer 2014 bd bd PICO 28 dni
Galiano 2018 bd bd PICO 21 dni
Gllespie 2015 bd bd PICO 42 dni
Karlakki 2016 bd bd PICO 42 dni
O’Leary 2017 bd bd PICO 30 dni
[Tuuli 2017 bd bd PICO 30 dni
Uchino 2016 bd bd PICO 30 dni
Witt-Majchrzak 2015 bd bd PICO 42 dni

Pierwszorzedowe

punkty koncowe:

® \Wskaznik
zakazenia
miejsca
operowanego SSI
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Wybrane punkty

Badanie Charakterystyka wiaczonych badan pierwotnych P
poréwnaniuz Interwencia:
konwencjonalnymi | 4 "y stem PREVENA (system NPWT z opatrunkiem piankowym FOAM)
opatrunkami.

2. System PICO (system NPWT z opatrunkiem chtonnym MLA)

Komparator: opieka standardowa (konwencjonalny opatrunek - kazdy rodzaj opatrunku z
wytaczeniem systeméw NPWT)

Populacja: pacjenci po dowolnym zabiegu chirurgicznym z rang zamknieta.
Kryteria wtaczenia badan do przegladu:

Rodzaj badania:

metaanaliza ® badanie RCT poréwnujgce jednorazowe NPWT ze standardowym opatrunkiem (dowolny

opatrunek do leczenia ran bez ujemnego cisnienia) stosowanym po operacji na zamkniete
nacigcie chirurgiczne,

® zawierata co najmniej 20 wigczonych pacjentéw na ramie badania
® SSI jako miara wyniku.

® uczestnicy badania w kazdym wieku po dowolnym rodzaju operaciji, ale wszystkie rany w
Przedziat czasu kazdym ramieniu zamkniete nacigciem chirurgicznym (brak ropniakia lub otwartej rany).

Kryteria wykluczenia badan z przegladu:

wyszukiwania: 01.01. | ® grupa leczenia NPWT byta mieszanka typow/marek NPWT
® czestos¢ wystepowania SSI nie byta podawana w podziale na typy/marki,

2010-30.06.2018 l\élst((;céyAk)a: Przeglad systematyczny literatury (bazy: PubMed, ScienceDirect, Embase, Ovid i

Ograniczenia:

® autorzy publikacji sg bezposrednio powigzani z producentem wyrobu medycznego
PREVENA (Acelity Company).

Zrédto finansowania:
Acelity Company

Skroéty: sNPTW, podcisnieniowa terapia leczenia ran przy uzyciu systemoéw jednorazowych (ang. single-use negative-pressure wound
therapy); NPWT, podcisnieniowa terapia leczenia ran (ang. negative-pressure wound therapy); SSI, zakazenie miejsca operowanego.

4.2.2. Ocena jakosci dowodow naukowych
Ocene jakosci przegladéw systematycznych wiaczonych do analizy Agencji wykonano w skali AMSTAR 2.
Badania zostaly ocenione jako niskiej jakosci (James 2024) lub bardzo niskiej jakosci (Fiocco 2024,
Goldman 2023, Singh 2019). Gtéwne ograniczenia ww. badan przedstawiono w tabeli ponizej:

Tabela 6. Ocena jakosci wiagczonych dowodéw naukowych wg skali AMSTAR 2

Ocena wg

Zrédio AMSTAR 2 Gléwne ograniczenia przegladu wg Amstar 2

Fiocco 2024 Bardzo niska |e prak informacji na temat wczesniejszego sporzadzenia protokotu badania

® brak informacji o liczbie analitykéw dokonujacych wyboru badan do przegladu

® brak uzasadnienia wyboru rodzaju badan do przegladu

® brak listy wykluczonych badan wraz podaniem powodu wykluczenia

® brak oceny ryzyka wystgpienia btedu systematycznego we wtgczonych badaniach pierwotnych

® brak informacji na temat zrdédet finansowania badan pierwotnych wtgczonych do opracowania
wtérnego

James 2024 Niska e brak listy wykluczonych badan wraz podaniem powodu wykluczenia
® ekstrakcja danych z badan pierwotnych przez jednego badacza

® brak informacji na temat zrdédet finansowania badan pierwotnych wtgczonych do opracowania
wtérnego

Goldman 2023 Bardzo niska |e prak listy wykluczonych badan wraz podaniem powodu wykluczenia

® brak informacji na temat zrdédet finansowania badan pierwotnych wtgczonych do opracowania
wtérnego

® brak zawarcia w tekscie informacji o ustaleniu protokotu przed rozpoczgciem prac
® brak podania odpowiednio szczegotowych opiséw wigczonych badan

Singh 2019 Bardzo niska |e prak listy wykluczonych badan wraz podaniem powodu wykluczenia
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Ocena wg

Zrodto AMSTAR 2 Gtéwne ograniczenia przegladu wg Amstar 2

® brak informacji na temat zrdédet finansowania badan pierwotnych wtgczonych do opracowania
wtérnego

® brak podania przez autoréw potencjalnych zrédet konfliktu interesu
® brak podania odpowiednio szczegoétowych opiséw wigczonych badan
® brak zawarcia w tekscie informacji o ustaleniu protokotu przed rozpoczeciem prac

4.2.1. Punkty koincowe

Punkt koncowy oceniany we wszystkich wtgczonych do analizy Agencji badaniach odnosi sie do liczby
odnotowanych zakazen miejsca operowanego (SSI, ang. surgical site infection).

SSI definiuje sie jako zakazenia, ktére wystepuja w ciggu 30 dni od zabiegu chirurgicznego lub w ciggu jednego
roku od wszczepienia implantu. Stanowig one najczestsze zakazenie szpitalne i znaczaco wptywajg
na zachorowalnosc¢ i $miertelnosé pacjenta (Carey 2021).

Zakazenia miejsca operowanego dzieli sie na trzy kategorie:

e powierzchowne zakazenia miejsca operowanego,
e gtebokie zakazenia miejsca operowanego (powiezi i miesni),
e zakazenia narzaddéw/jamy ciata w bezposrednim kontakcie z miejscem operowanym (Carey 2021).

W badaniach wtaczonych do przegladu pojecie SSI nie zostato jednoznacznie zdefiniowane (Goldman 2023),
réznito sie w badaniach pierwotnych wiaczonych do badania wtérnego (Singh 2019) lub bylo tozsame
z zakazeniem o dowolnym nasileniu wystepujacym w ciggu: 30 dni (James 2024) od interwencji chirurgicznej,
trzech miesiecy od interwenciji chirurgicznej (Fiocco 2024).

4.3. Wyniki analizy podstawowej

Ponizej przedstawiono wyniki dotyczace skutecznosci leczenia ran pooperacyjnych przy uzyciu bezzbiornikowych
systemow sNPWT wzgledem leczenia przy uzyciu standardowych opatrunkéw w zaleznosci od rodzaju rany
oraz populacji tj. dla:

e zamknietych ran po dowolnym zabiegu chirurgicznym u pacjentdw z dowolnymi czynnikami ryzyka
powiktan (James 2024),
e ran po cesarskim cieciu u pacjentek o BMI = 30 kg/m2 (Goldman 2023).

4.3.1. Zamkniete rany po dowolnym zabiegu chirurgicznym u pacjentéw
z czynnikami ryzyka powiktan

W niniejszej analizie podstawowej, obejmujacej populacje pacjentdw z zamknieta rang pooperacyjng powstatg
w nastepstwie dowolnego zabiegu chirurgicznego, uwzgledniono wyniki metaanalizy James 2024.

Uwagi analityczne: Metaanaliza Singh 2019 nie zostata uwzgledniona ze wzgledu na ograniczong liczbe
witgczonych badan pierwotnych odnoszacych sie do leczenia ran przy uzyciu bezzbiornikowych systemow
sNPWT oraz istotne pokrywanie sie jej zawartosci z ww. metaanaliza James 2024. Odstapienie od opisu
tej publikacji miato na celu unikniecie dublowania danych i zawyzenia ich wptywu na koricowe wnioski (wyniki
metaanalizy Singh 2019 dotyczace skutecznosci systeméw sNPWT z zbiornikiem na wydzieline zostaty natomiast
przedstawione w analizie dodatkowej).

Wyniki wigczonej do przegladu metaanalizy wskazujg na istotng statystycznie rdznice na korzysc
bezzbiornikowego systemu sNPWT, w poréwnaniu ze standardowa opieka, w zakresie ryzyka wystgpienia:
ogolnie SSI [OR: 0,36 (95%CI: 0,27; 0,49); p<0,0001]; powierzchniowego SSI [OR: 0,30 (95%Cl: 0,17; 0,53);
p<0,0001] oraz gtebokiego SSI [OR: 0,67 (95%CI: 0,46; 0,96); p=0,0276; James 2024].

Nie stwierdzono istotnej statystycznie réznicy miedzy grupami w zakresie ryzyka wystapienia SSI w przestrzeni
miedzynarzadowej [OR: 0,79; (95%CI: 0,42; 1,50); p=0,479; James 2024].
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Ponad to wyniki metaanalizy wskazujg na istotng statystycznie mniejsze ryzyko wystgpienia ogdlnie SSI
u pacjentow leczonych systemem NPWT w poréwnaniu ze standardowg opieka w przypadku ran po operacjach
z zakresu:

e potoznictwa i ginekologii [OR: 0,53 (95%CI: 0,31; 0,89); p=0,0160],

e ortopedii [OR: 0,45 (95%CI: 0,23; 0,89); p=0,0210],

e gastroenterologii [OR: 0,32 (95%CI: 0,11; 0,93); p=0,0357],

e chirurgii ogdlnej [OR: 0,23 (95%CI: 0,11; 0,49); p=0,0001] (James 2024).
Wyniki metaanalizy wskazujg réwniez na istotng statystycznie réznice na korzys¢ grupy badanej sNPWT
w zakresie ryzyka wystapienia ogdlnie SSI w poréwnaniu ze standardowag opieka w przypadku ran klasy czystosci
I [OR: 0,31 (95%ClI: 0,19; 0,51); p<0,0001], klasy czystosci Il [OR: 0,30 (95%ClI: 0,17; 0,53); p<0,0001]
oraz tacznie klasy I, 1l lub I/ll [OR: 0,35 (95%CI: 0,26; 0,48); p<0,0001; James 2024].

Szczegotowe wyniki ww. metaanalizy przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 7. Wyniki metaanalizy odnoszacej si¢ do skutecznosci bezzbiornikowych systeméw sNPWT vs. opieka
standardowa (James 2024)

. T . . Liczebnos¢ populacji o 6
Punkt koncowy Specjalizacja Liczba badan (interwencjalkomparator) 12 OR 95%Cl p
2ROT:S 1354/1 516 33% | 0,36 | 027;049 | <0,0001
dowolny 12 RCT - 20% | 0,46 | 0,33;0,64 | <0,0001
5 obserwac. 2321338 0 0,13 | 0,06;0,28 | <0,0001
potoznictwo | 2 RCT 492/504 30 0,53 | 0,31;0,89 | 0,0160
ss| ginekologia
ortopedia gbignu;f 466/601 8 0,45 | 023089 | 0,0210
935tr°g‘3igter°'° gbzg;v; C3 157/167 57 | 032 | 0,11;0,93 | 0,0357
gg'gfr:gﬁ 3RCT 174/179 0 0,23 | 0,11;0,49 | 0,0001
Powierzchowne SSI - der s 356/367 0 030 | 017;0,53 | <0,0001
Glebokie SSI ; ‘;bigrz,;f 1146/1 138 15 | 0,67 | 046;0,96 | 0,0276
Wystgpienie SSI
przestrzeni ; ibz‘;:”’;f 217/226 0 079 | 042,150 | 04791
miedzynarzgdowej ’
SSl rany Klasy I, Il | 1111+ 100bSR§VTV;C5 1302/1460 29 | 035 | 0,26;048 | <0,0001
SSl rany klasy [** beeCnTN; f 634/733 17 | 031 | 019051 | <0,0001
SSl rany klasy I gbig;v;: 236/243 42 | 030 | 017;053 | <0,0001

Skroty: SSI, zakazenia miejsca operowanego (ang. surgical site infection); OR, iloraz szans (ang. odds ratio); *przy heterogenicznosci 12>50
w metaanalizie uwzgledniono model efektéw losowych; przy 12<50 przyjeto model efektdw statych; ** obejmuje operacje naczyniowe, operacje
przepuklin i rézne operacje jamy brzusznej; *** klasyfikacja ran zgodnie z CDC (ang. U.S. Centers for Disease Control and Prevention).

4.3.2. Rany po cesarskim cieciu u pacjentek o BMI 2 30 kg/m2
e 0golnie SSI [OR:0,69 (95%CI: 0,54; 0,89); p=0,0043],
e powierzchownego SSI [OR:0,66 (95%Cl: 0,50;0,86); p=0,0025] (Goldman 2023).

Wyniki ww. badania wskazujg rownoczesnie na brak istotnie statystycznych réznic miedzy grupa badang
a kontrolng w zakresie ryzyka wystapienia:

e gtebokiego SSI [OR:0,84 (95%Cl: 0,43; 1,66); p=0,6243],

e powiktan ran [OR:0,85 (95%CI: 0,53;1,35); p=0,4834],

o wysieku [OR:1,04 (95%CI: 0,62;1,75); p=0,8915],
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e rozwarstwienia rany [OR:1,01 (95%Cl: 0,80; 1,26); p=0,9444],

e krwiaka [OR:1,94 (95%CI: 0,75; 5,01); p=0,1736],

e krwawienia [OR=0,88 (95%Cl: 0,44;1,77); p=0,7207],

e ponownedo przyjecia do szpitala [OR:1,68 (95%CI: 0,88; 3,21); p=0,1147],
e pecherzy [OR=1,42 (95%CI: 0,40;5,04); p=0,5922; Goldman 2023].

Tabela 8. Wyniki metaanalizy odnoszacej sie do skutecznosci bezzbiornikowych systeméw sNPWT vs. opatrunki
klasyczne u pacjentek o BMI 2 30 kg/m2 z ranami po cesarskim cieciu (Goldman 2023)

Punkt koficowy Liczba badan (;ir‘lef:d"a‘fa";kﬁ'::‘;‘i‘:f) I2 * OR 95%CI P
SSi 5RCT 1 608/1 620 0% 0,69 0,54; 0,89 0,0043
Powierzchniowe SSI 4 RCT 1 548/1 560 22% 0,66 0,50; 0,86 0,0025
Gtebokie SSI 3RCT 1 493/1 505 0% 0,84 0,43; 1,66 0,6243
Powiktania ran** 4 RCT 238/234 0% 0,85 0,53; 1,35 0,4834
Wysiek 4 RCT 1176/1 176 0% 1,04 0,62; 1,75 0,8915
Rozwarstwienie rany 4 RCT 1531/1 538 0% 1,01 0,80; 1,26 0,9444
Krwiak 3RCT 1132/1 133 0% 1,94 0,75; 5,01 0,1736
Krwawienie 2RCT 1 061/1 061 0% 0,88 0,44;1,77 0,7207
Ponowne przyjecie do szpitala 3RCT 1116/1 116 0% 1,68 0,88; 3,21 0,1147
Pecherze 3RCT 1 095/1 081 54% 1,42 0,40; 5,04 0,5922

Skroty: SSI, zakazenia miejsca operowanego (ang. surgical site infection); OR, iloraz szans (ang. odds ratio); *przy heterogenicznosci 12>50
w metaanalizie uwzgledniono model efektéw losowych; przy 12<50 przyjeto model efektéw statych; **definicja powiktan rany réznita
sie w poszczegolnych wigczonych badaniach i obejmowata m.in. rozejscie sie rany, krwiaki, krwawienie i pecherze;

4.4. Wyniki analizy dodatkowej

Ponizej przedstawiono wyniki badahn dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa dwoch systeméw NPWT
(sNPWT vs. tNPWT) w leczeniu pacjentdw z zespotem stopy cukrzycowej oraz z owrzodzeniami zylnymi podudzi
(Kirsner 2019), sNPWT ze zbiornikiem na wydzieline (Goldman 2023, Singh 2019) w przypadku leczenia ran
zamknietych u pacjentéw po dowolnym zabiegu chirurgicznym lub ran po cesarskim cieciu u pacjentek z BMI = 30
oraz zbiorcze wyniki dla systeméw sNPWT zaréwno ze zbiornikiem, jak i bez niego w przypadku leczenia
zamknietych ran mostka po operacjach kardiochirurgicznych (Fiocco 2024).

44.1. Pacjenci z owrzodzeniami w przebiegu stopy cukrzycowej (sSNPWT
bez zbiornika vs. tNPWT)

W badaniu Kirsner 2019 uczestniczytlo 161 pacjentéw: 101 z owrzodzeniami zylnymi podudzi (VLU),
60 z zespotem stopy cukrzycowej (DFU). Analizowano wyniki pacjentéw, ktérzy rozpoczeli leczenie (populacja
ITT ang. intention-to-treat) oraz tych ktérzy ukonczyli je zgodnie z protokotem (populacja PP ang.per-protocol).
Wyniki analizy skutecznosci systemu sNPWT w poréwnaniu z tNPWT przedstawiono dla populacji pacjentow
ze stopg cukrzycowa.

Terapia sSNPWT vs. tNPWT przyniosta istotng statystycznie redukcje procentowej powierzchni rany oraz istotny
statystycznie wyzszy odsetek wygojonych ran po 12 tygodniach. Szczegétowe wyniki przedstawiono ponize;j.

Tabela 9. Zmiany w powierzchni rany po 12-tygodniowym okresie leczenia u pacjentéw z DFU (populacja ITT).

Charakterystyka Parametr sNPWT (n=64) tNPWT (n=51)
Zmiana w powierzchni rany Srednia; SD (-)2,4;2,6 (-)1,0; 2,7
(em?) p* P = 0,0057
Procentowa zmiana w Srednia; SD (-) 70,8; 45 | (-) 24; 80
powierzchni rany (%) p* p < 0.0001

Skréty: SD, odchylenie standardowe (ang. Standard Deviation)
*obliczenia wtasne
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Tabela 10. Potwierdzone zamkniecie rany po 12-tygodniowym okresie obserwacji (populacja ITT).

Rodzaj rany Potwierdzone sNPWT tNPWT OR* (95%Cl), p*
zamkniecie RR* (95%Cl), p*
DFU Tak 13 4 0,29 (95%Cl: 0,08; 0,985), p=0,00472
Nie 16 27 0,63 (95%Cl: 0,44; 0,90), p = 0,0117

Skréty: DFU, owrzodzenia stopy cukrzycowej (ang. Diabetic Foot Ulcer)
*obliczenia wtasne

4.4.2. sNPWT ze zbiornikiem vs. opatrunki standardowe

4.4.21. Pacjenci po dowolnym zabiegu chirurgicznym oraz pacjentki

o BMI 2 30 kg/m2 po zabiegu ciecia cesarskiego

W przypadku leczenia ran zamknietych u pacjentow po dowolnym zabiegu chirurgicznym odnotowano istotng
statystycznie réznice na korzys¢ grupy leczonej sNPWT ze zbiornikiem vs. standardowymi opatrunkami
w zakresie wynikow dotyczacych ryzyka wystgpienia ogolnego SSI [niewystgpienie SSI: OR:3,17 (95%Cl: 2,17;
4,65); p<0,00001; Singh 2019].

W przypadku leczenia ran po cesarskim cieciu u pacjentek o BMI = 30 kg/m2 odnotowano brak istotnej
statystycznie réznicy miedzy grupa leczong sNPWT ze zbiorniczkiem a grupa leczong standardowymi
opatrunkami w zakresie wynikéw dotyczacych ryzyka wystagpienia:

e 0golnego SSI [OR:0,91 (95%CI: 0,64; 1,28); p=0,5867],

e powierzchownego SSI [OR:1,12 (95%CI: 0,70; 1,78); p=0,6430],

e gtebokiego SSI [OR: 0,99 (95%Cl: 0,43; 2,31); p=0,9906],

e powiktan ran [OR: 0,89 (95%CI: 0,68; 1,17); p=0,4017],

¢ wysieku [OR: 0,82 (95%Cl: 0,39; 1,74); p=0,6072],

e rozwarstwienia rany [OR:1,11 (95%CI: 0,65; 1,90); p=0,7074],

e krwiaka [OR:0,49 (95%CI: 0,18; 1,33); p=0,1623],

e ponownej operacji [OR:1,00 [95%CI: 0,52; 1,93); p=0,9914],

e ponownego przyjecia do szpitala [OR: 1,21 (95%CI: 0,59; 2,46); p=0,6008],
e pecherzy [OR: 12,71 (95%CI:0,69; 235,29); p=0,0878; Goldman 2023].

Szczegotowe wyniki przedstawiono w tabelach ponize;j.

Tabela 11. Wyniki metaanalizy odnoszacej sie do skutecznosci systeméow sNPWT ze zbiornikiem na wydzieline
vs. opatrunki klasyczne (Goldman 2023)

Punkt koficowy Liczba badan (in';;‘;:,eem‘j.’:fk';‘r’ﬁ:;:ﬂ)r) 2+ OR 95%Cl p
SSI 5RCT 1208/1203 0% 0,91 0,64; 1,28 0,5867
Powierzchowne SSI 3RCT 923/925 0% 1,12 0,70; 1,78 0,6430
Gtebokie SSI 3RCT 923/925 bd 0,99 0,43; 2,31 0,9906
Powikfania ran** 5RCT 1208/1203 0% 0,89 0,68; 1,17 0,4017
Wysiek 3RCT 925/926 0% 0,82 0,39; 1,74 0,6072
Rozwarstwienie rany 4 RCT 962/968 26,9% 1,11 0,65; 1,90 0,7074
Krwiak 2RCT 886/883 0% 0,49 0,18; 1,33 0,1623
Ponowna operacja 4 RCT 402/401 14% 1,00 0,52; 1,93 0,9914
Ponowne przyjecie do szpitala 3 RCT 1108/1102 0% 1,21 0,59; 2,46 0,6008
Pecherze 2RCT 867/860 70% 12,71 0,69; 235,29 | 0,0878

Skroty: SSI, zakazenia miejsca operowanego (ang. surgical site infection); OR, iloraz szans (ang. odds ratio); *przy heterogenicznosci 1>>50
w metaanalizie uwzgledniono model efektéw losowych; przy 12<50 przyjeto model efektow statych; ** definicja powiktan rany réznita
sie w poszczegolnych wigczonych badaniach i obejmowata m.in. rozejscie sie rany, krwiaki, krwawienie i pecherze; bd; brak danych.
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Tabela 12. Wyniki metaanalizy odnoszacej sie¢ do skutecznosci systeméw sNPWT ze zbiornikiem na wydzieline
vs. opatrunki klasyczne (Singh 2019)

. . . Liczebnos¢ populacji ne - 3 p
Punkt koncowy Liczba badan (interwencjal komparator) I OR 95%ClI
SSI 9 RCT 489/489 0% 3,17 2,17; 4,65 <0,0001

Skroty: SSI, zakazenia miejsca operowanego (ang. surgical site infection); OR, iloraz szans (ang. odds ratio); *przy heterogenicznosci 12>50
w metaanalizie uwzgledniono model efektéw losowych; przy 12<50 przyjeto model efektéw statych. **uwaga analityka: wyniki metaanalizy
odnoszg sie do szansy niewystgpienia SSI.

4.4.3. Pacjenci z ranami mostka po operacjach kardiochirurgicznych

W przypadku leczenia zamknietych ran mostka po operacjach kardiochirurgicznych wykazano:

e istotne statystycznie roznice na korzysé sNPWT wzgledem standardowych opatrunkéw w zakresie ryzyka
wystgpienia SSI [OR:0,56 (95%CI: 0,33; 0,97)],

e brak istotnej statystycznie réznicy miedzy sNPWT a standardowymi opatrunkami w zakresie ryzyka
wystgpienia powierzchniowych SSI [OR: 0,74 (95%CI: 0,31; 1,75)],

o istotng statystycznie réznice na korzys¢ sNPWT wzgledem standardowych opatrunkéw w zakresie ryzyka
wystgpienia gtebokiego SSI [OR: 0,60 (95%CI: 0,39; 0,94)] (Fiocco 2024).

Szczegotowe wyniki metaanalizy przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 13. Wyniki metaanalizy odnoszacej sie do skutecznosci systeméw sNPWT vs. opatrunki klasyczne
(Fiocco 2024)

Punkt koficowy Liczba badan (in't';m':l’;?:fk%‘:ﬁ:;f:{;r) 2+ OR 95%Cl
SSi 9 badan obserwacyjnych 1902/5926 67% 0,56 0,33; 0,97
Powierzchniowe SSI 8 badan obserwacyjnych 1665/2418 72% 0,74 0,31; 1,75
Giebokie SSI 9 badan obserwacyjnych 1711/2470 37% 0,60 0,39; 0,94

Skroty: SSI, zakazenia miejsca operowanego (ang. surgical site infection); OR, iloraz szans (ang. odds ratio); *przy heterogenicznosci 1>>50
w metaanalizie uwzgledniono model efektow losowych; przy 12<50 przyjeto model efektéw statych

4.5. Ograniczenia

Analiza kliniczna obarczona jest licznymi ograniczeniami co wynika m.in. z faktu, iz:

¢ Wszystkie badania wigczone do analizy podstawowej odnosity sie do skutecznosci i/lub bezpieczenstwa
bezzbiornikowego systemu NPWT tylko jednego producenta (wyrobu medycznego PICO). Podobnie
wszystkie badania wtérne wtaczone do analizy dodatkowej odnosity sie do jednego systemu sNPWT
ze zbiornikiem na wydzieline — wyrobu medycznego PREVENA (wyjatek stanowi metaanaliza
Fiocco 2024 gdzie wigczono jedno badanie pierwotne odnoszace sie do wyrobu VivanoTec).

e Trzy z czterech badan wtérnych wiaczonych do analizy Agencji (James 2024, Goldman 2023,
Singh 2019) byly finansowane przez producentéw systemow sNPWT.

e jakos¢ wigczonych badan wtérnych zostata oceniona na niska (James 2024) lub bardzo niskg
(Fiocco 2024, Goldman 2023, Singh 2019).

e W ramach przegladu nie odnaleziono badan wtérnych poréwnujacych systemy sNPWT do tNPWT.

4.6. Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne w innych krajach

W celu odnalezienia rozwigzan refundacyjnych dotyczacych sNPWT w innych krajach dokonano wyszukania

na stronach internetowych nastepujgcych agencji HTA oraz instytucji dziatajacych w ochronie zdrowia, m.in.:

29/45



Jednorazowe systemy do podci$nieniowej terapii leczenia ran (NPWT) - ocena zasadnosci refundacji w ramach DOWM.422.1.2025
wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

e Walia - http://www.awmsg.org/,

e Irlandia - http://www.ncpe.ie/,

e Kanada - http://www.cadth.ca/ oraz http://www.pcodr.ca,

¢ Francja - http://www.has-sante.fr/,

e Holandia - http://www.zorginstituutnederland.nl/,

¢ Niemcy - https://www.g-ba.de/ oraz https://www.iqwig.de/,

e Australia - http://www.mbsonline.gov.au/internet/mbsonline/publishing.nsf/,
¢ Wielka Brytania - http://www.nice.org.uk/; https://www.nhsbsa.nhs.uk/,
e Litwa - https://e-seimas.Irs.It,

¢ Estonia - https://www.riigiteataja.ee/akt/122122015054,

e Belgia - https://www.inami.fgov.be/fr/Pages/default.aspx

¢ Nowa Zelandia — http://www.pharmac.health.nz

Dodatkowo dokonano wyszukiwania wolnotekstowego w ogolnodostepnych wyszukiwarkach internetowych.
Wyszukiwanie przeprowadzono w dniach 08.08—-11.08.2025 r. przy zastosowaniu stéw kluczowych: single-use
negative-pressure wound therapy, SNPWT, disposable negative-pressure wound therapy, ANPWT, NPWT, PICO,
SIMO, Avelle, VivereX.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono dwa kraje posiadajgce rozwigzania organizacyjne
i refundacyjne dotyczace systemow sNPWT (Francja, Niemcy).

Zaréwno Francja, jak i Niemcy wymagaja zlecenia leczenia NPWT przez lekarza specjaliste; Francja dodatkowo
zaleca rozpoczecie terapii w warunkach szpitalnych, a jej kontynuowanie w warunkach domowych uzaleznia
od mozliwosci organizacji cotygodniowych kontroli stanu rany. Oba kraje refundujg jednorazowe systemy PICO.

Francja refunduje opatrunek PICO 7 w wariancie pojedynczym i podwojnym; zestawy zawierajg bandaz, konsole
(pompe + rurki), zacisk mocujacy, sze$¢ dodatkowych paskéw mocujacych (rézne rozmiary); réznig sie miedzy
sobg jedynie iloscig bandazy. Kryterium kwalifikacji do terapii jest wystepowanie u pacjenta ran przewlektych
0 powierzchni mniejszej niz 10cm2 ze stabym lub umiarkowanym wysiekiem, u ktérych wczesniejsze leczenie
nie dato efektow. Czas uzycia jednego opatrunku okreslono na 7 dni; catkowity czas trwania terapii okreslono
na 30 dni, z opcja jednorazowego przedtuzenia — decyzja o powtdrzeniu terapii musi zostaé podjeta przez lekarza
Zlecajgcego.

Niemcy refunduje opatrunek PICO 14. Kryterium kwalifikacji do uzycia terapii jest wystepowanie u pacjenta
czynnikdw ryzyka zmniejszajacych prawdopodobienstwo sukcesu standardowych terapii. Terapia NPWT
jest finansowana jako swiadczenie zdrowotne, sktadajgce sie z kosztdw zatozenia opatrunku przez lekarza
oraz ryczattowej optaty za materiaty uzyte w trakcie zabiegu. Szczegétowe informacje dotyczace finansowania
systemow NPWT w tych krajach przedstawiono ponizej.

Tabela 14. Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne dotyczace NPWT w innych krajach

Panstwo Rozwiazania organizacyjne i refundacyjne
Francja Rekomendacje dla zastosowania w leczeniu ran przewlektych:
HAS 2016,

® Leczenie NPWT powinno by¢ rozpoczete w placéwce opieki zdrowotnej (centrum medyczno-chirurgicznym, placéwce
rehabilitacyjnej, placoéwce geriatrycznej) przez lekarza specjaliste (chirurga plastycznego, naczyniowego,
wewnetrznego, naczyniowego, chirurga ortopedy, chirurga klatki piersiowej, diabetologa lub dermatologa).

® | eczenie za pomocg NPWT jest mozliwe w warunkach domowych, jesli mozliwa jest cotygodniowa ocena stanu rany
wykonana przez lekarza zlecajgcego terapig;

® NPWT nalezy stosowa¢ do uzyskania ziarniny lub warunkéw odpowiednich do wykonania zabiegu chirurgicznego.
® Monitorowanie i ewentualne przediuzenie terapii sq zadaniem lekarza zlecajgcego;

® Przerwanie terapii powinno nastapi¢ w momencie, gdy nie wystepuje poprawa stanu rany po dwdéch kolejnych
zmianach opatrunku lub po tygodniu stosowania.

® Czas uzycia jednego opatrunku wynosi 7 dni, catkowitego trwania leczenia — 30 dni, z mozliwoscig jednokrotnego
przedtuzenia.

® Refundowany jest zestaw PICO 7, w wersji pojedynczej i podwdjnej.

® Wersja pojedyncza zawiera: bandaz, konsole (pompe + rurki), zacisk mocujacy, sze$¢ dodatkowych paskéw
mocujacych (rézne rozmiary); wersja podwéjna zawiera dodatkowy bandaz.

ViDAL 2023

Refundowany produkt Cena bez VAT*
PICO 7 [pojedynczy zestaw bandazy] 907,65 PLN
PICO 7 [podwdjny zestaw bandazy] 1043,76 PLN
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Panstwo Rozwiazania organizacyjne i refundacyjne
* estymacja kosztéw opracowanych przez twércéw programu zostata przeliczona na PLN z uzyciem kursu NBP dla Euro
z 11.08.2025;(NBP 2025):
Niemcy © NPWT powinna by¢ stosowana w przypadku pacjentéw, u ktdrych z powodu szczegolnych czynnikdw ryzyka
GB 2020, (zwigzanych z rang lub z konkretnym pacjentem) standardowe leczenie ran nie jest spodziewane przynies¢
SN 2020. wystarczajacych rezultatow.
® Do przeprowadzenia NPWT uprawnieni sg lekarze specjalizujacy sie w m.in. chirurgii ogolnej, ginekologii i potoznictwa,
laryngologii, chirurgii jamy ustnej, szczekowej i twarzowej, neurochirurgii, dermatologii i choréb wewnetrznych oraz
urologii.
© NPWT powinno by¢ czescig szerszego planu leczenia, uwzgledniajacego zmiane opatrunkéw, regularne kontrole
postepu gojenia rany oraz weryfikacje wypetniania wskazan przez pacjenta.
e Kontrole postepu gojenia rany i weryfikacja wypetniania wskazan przez pacjenta powinna by¢ wykonywana przez
lekarza i dokumentowana w karcie pacjenta.
e \\V trakcie terapii powinny by¢ uzywane certyfikowane wyroby medyczne: dotyczy to aparatury do terapii ssacej,
systemu do wytwarzania podcisnienia oraz materiatéw eksploatacyjnych.
Refundowany produkt Cena bez VAT*
PICO 14 1.831,77 PLN [ryczalt]
* estymacja kosztéw opracowanych przez twércéw programu zostata przeliczona na PLN z uzyciem kursu NBP dla Euro
z 11.08.2025 (NBP 2025);
Wielka 1. Przeciwskazaniami do uzycia NPWT (kazdego rodzaju systemu) sa:
Brytania » Bezposrednie umiejscowienie rany nad odkrytymi strukturami zyciowymi,
NHS 2022 | « Rany obwodowe

o Aktywne krwawienie,
e Problemy z hemostaza rany.

2. W przypadku leczenia owrzodzen stopy cukrzycowej, terapia NPW powinna skupi¢ sie na wsparciu procesu granulaciji
oraz zamknieciu ran pooperacyjnych lub drugorzedowym leczeniu ran; tozysko rany musi byé odpowiednio przygotowane
przed rozpoczeciem terapii.

3. Terapia NPW powinna trwaé nie wiecej niz 14 dni w przypadku leczenie i nie wigcej niz siedem w przypadku profilaktyki;
z tego wzgledu pacjentom powinien byé przepisywany jeden zestaw, wystarczajgcy na dtugo$¢ zamierzonego czasu
leczenia; po uptlynieciu tego czasu nalezy ponownie oceni¢ mozliwosci terapii w kontekscie dopasowania do potrzeb
pacjenta.

4. Postep w leczeniu rany powinien by¢ widoczny w ciagu jednego tygodnia lub dwdch zmian opatrunku.

Skroty: NPWT, podcis$nieniowa terapia leczenia ran (ang. Negative Pressure Wound Therapy)
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5. Analiza wptywu refundacji wnioskowanego wyrobu
medycznego ze srodkéw publicznych na system ochrony
zdrowia

5.1. Aktualny stan realizacji i finansowania ze srodkow publicznych
w Polsce

Aktualnie wnioskowana technologia medyczna tj. sSNPWT nie jest refundowane ze $rodkéw publicznych w Polsce
w ramach swiadczen gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne na zlecenie.

Ponad to w wyroby stuzace do leczenia ran przewlektych pacjenci mogg byé zaopatrywani w ramach $wiadczen
opieki zdrowotnej m.in. w ramach produktéw rozliczeniowych dedykowanych leczeniu ran przewlekiych
Kompleksowe Leczenie Ran Przewlektych 1 (KLRP-1) oraz Kompleksowe Leczenie Ran Przewlektych 2 (KLRP-
2) jesli zostali do nich zakwalifikowani.

5.2. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie
Narodowego Funduszu Zdrowia

Dnia 25 sierpnia 2025 roku pismem znak DOWM.422.1.2025 przekazano do Prezesa NFZ prosbe o ocene skutku
finansowanego z perspektywy ptatnika publicznego w przypadku objecia refundacjg systeméw NPWT w ramach
wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie. Pismem znak: NFZ-DSOZ-DPOZiZWM.4011.2.2.2025
otrzymano odpowiedz w dniu 25 wrze$nia 2025 roku.

W opinii Prezesa NFZ projekt zmian rozporzgdzenia w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na
zlecenie zakladajacy objecie refundacjg ze $rodkéw publicznych wnioskowanych wyrobéw medycznych,
skutkujacy, zgodnie z zatagczonymi do pisma Agencji materiatami, zwiekszeniem kosztéw refundacji ponoszonych
przez NFZ o ok. 198,7 mln zt w skali 12 m-cy nie byt znany i nie byt brany pod uwage na etapie opracowywania
struktury kosztéw sSwiadczen opieki zdrowotnej w prognozie kosztéw NFZ na lata 2026-2028 oraz w planie
finansowym NFZ na 2026 r. W konsekwencji struktura kosztow swiadczen opieki zdrowotnej ujetych w
planie finansowym NFZ na 2026 rok nie uwzglednia ewentualnego objecia refundacja powyzszych
wyrobéw medycznych.

Wedlug NFZ przedstawione wraz z pismem Agencji materiaty i szacowania nalezy nazwac¢ wariantem
minimalnym BIA, poniewaz zostaty one oparte na minimalnych wskazaniach populacji i najnizszych cenach
wyrobow medycznych (zgodnie z informacjami zamieszczonymi na stronach internetowych).

Dla zestawu (pompa i 2 opatrunki) jednorazowego systemu do podcisnieniowej terapii leczenia ran (NPWT):

e w aptekach mozna znalez¢ juz drozsze systemy (np. 1800 zt),

e w dokumentacji znajdujg sie wnioski konsultantéw oraz dowody kliniczne na skutecznos¢ NPWT w
przypadku innych wskazan cukrzyca, miazdzyca naczyn obwodowych, otytos¢, urazy,

e zgodnie z danymi Technomed populacja, ktéra moze korzysta¢ z wyrobu to nawet 500 tys. osob.

e jeden z ekspertow proponuje zwiekszenie limitu finansowania ze srodkéw publicznych z 669 zt do 1023
zt.

Przy prébie uwzglednienia powyzszych zmiennych mozna otrzymac BIA znacznie przekraczajgce oszacowania
MZ tj. 49,9 min. zt.

1 wariant (podniesienie limitu z 669 do 1 023 zt przy zachowaniu populacji 106 tys. osob)

e Populacja: ok. 106 581 oséb
e Limit finansowania ze $rodkéw publicznych: 1 023 z
e BIA: ponad 76,3 min zt

2 wariant (zwiekszenie populacji z 106 tys. do 500 tys. oséb przy zachowaniu limitu 669 z})

e Populacja: 500 000 oséb
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e Limit: 669 zt
e BIA: ponad 234 min zt

3 wariant (podniesienie limitu z 669 do 1 023 zt i zwiekszenie populacji z 106 tys. do 500 tys. oséb)

e Populacja: 500 000 oséb
e Limit: 1023 z
e BIA: ponad 358 min zt.

NFZ zwrdcit rowniez uwage na inng bardzo wazng kwestie zwiekszajgcq niepewnos¢ w oszacowaniu kosztow
dla ptatnika publicznego, na ktérg nalezy zwréci¢ uwage w przypadku refundacji wyrobdw medycznych sag
przepisy art. 47 ust. 1a i 1b ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Osobom posiadajacym uprawnienia dodatkowe okreslone w art. 47 ust. 1ai 1b {j.:

a) $wiadczeniobiorcom do 18 roku zycia, u ktérych stwierdzono ciezkie i nieodwracalne uposledzenie albo
nieuleczalng chorobe zagrazajgcq zyciu, ktére powstaty w prenatalnym okresie rozwoju dziecka lub w czasie
porodu,

b) $wiadczeniobiorcom posiadajacym orzeczenie:
- znacznym stopniu niepetnosprawnosci;

- niepetnosprawnosci fgcznie ze wskazaniami: koniecznosci statej lub dtugotrwatej opieki lub pomocy innej osoby
w zwigzku ze znacznie ograniczong mozliwoscig samodzielnej egzystencji oraz koniecznosci statego
wspotudziatu na co dzien opiekuna dziecka w procesie jego leczenia, rehabilitacji i edukaciji,

- przystuguje prawo do wyrobéw medycznych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4
ustawy o refundacji, na zlecenie osoby uprawnionej, o kidérej mowa w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji, do
wysokosci limitu finansowania ze srodkéw publicznych okreslonego w tych przepisach, wedtug wskazan
medycznych bez uwzglednienia okreséw uzytkowania. W praktyce oznacza to mozliwos¢ refundaciji
nieograniczonej ilosci wyrobéw medycznych zlecanych w liczbie wykraczajgcej poza realne mozliwosci ich
wykorzystania przez jedng osobe. NFZ zgtaszat do Ministerstwa Zdrowia koniecznos¢ zmiany przepisow
i wprowadzenie ograniczenia liczby zaordynowanych wyrobéw medycznych, badz zmiany limitéw finansowania
przystugujagcym osobom z orzeczeniem o znacznym stopniu niepetnosprawnos$ci, a tym samym umozliwienie
zakwestionowania nienaleznej refundacji, wynikajacej z finansowania przez publicznego ptatnika na podstawie
art. 47 ust. 1a i 1b ustawy o swiadczeniach.

Do momentu wprowadzenia zmian legislacyjnych w opisanym obszarze i mozliwosci wiekszego nadzoru
w tym zakresie wszelkie oszacowania obarczone sg duza niepewnoscia.

5.3. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie
w zataczniku do Zlecenia MZ

W tresci Zatacznika nr 1 do Zlecenia MZ podano, iz, przyjmujac populacje pacjentéw z ranami pooperacyjnymi
z wysokim ryzykiem rozejscia lub zakazenia rany w liczbie ok. 106 581 oséb koszty refundacji NFZ moga wynies¢
ponad 49,9 min zt (przy limicie finansowania ze srodkéw publicznych: 669 zt i udziale wlasnym pacjenta: 30%).

Wielko$¢ populacji oceniono w nastepujacy sposob: srednio u ok. 3% pacjentéw poddawanych zabiegom
chirurgicznym dochodzi do rozejscia ranny, a w 2022 r. liczba pacjentéw leczonych stacjonarnie w szpitalach
ogdlnych na oddziatach: chirurgicznych, ginekologiczno-potozniczych, kardiologicznych, anestezjologii
i intensywnej terapii, transplantologicznych oraz opieki paliatywnej i hospicyjnej wynosita 3 552 700 oséb.
Na podstawie powyzszych danych wyliczono, Zze populacja pacjentéw zagrozonych rozejsciem sie rany
pooperacyjnej liczy ok. 106 581 oséb.

Komentarz Agencji: 1) Oszacowanie MZ uwzglednia wszystkich pacjentéw leczonych na wybranych oddziatach.
Nalezy mie¢ na uwadze, ze nie wszyscy pacjenci przebywajacy na tych oddziatach poddawani sg zabiegom
chirurgicznym. 2) Brak oszacowania MZ dla liczebno$ci populacji z owrzodzeniem stopy cukrzycowe;.
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5.4. Skutki finansowe dla ptatnika publicznego oraz
swiadczeniobiorcy — oszacowanie wiasne AOTMIT

5.41. Metodyka i sposéb przeprowadzenia analizy

Cel analizy: oszacowanie wydatkéw ptatnika publicznego w przypadku objecia sNPWT refundacjg wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie.

Przedstawione w ponizszej analizie konsekwencje finansowe wprowadzenia proponowanych zmian dla pfatnika
publicznego szacowane sg wylgcznie w scenariuszu nowym — w zwigzku z czym w scenariuszu istniejgcym
zatozone zostato zerowe lub bliskie zerowego uzycie ocenianej technologii. Zatem, scenariusz nowy jest tozsamy
ze scenariuszem inkrementalnym.

Horyzont czasowy: 2 lata
Perspektywa: pfatnika publicznego, dodatkowo perspektywa pacjenta i perspektywa wspélna ptatnikéw

5.4.2. Wielkos¢ populacji docelowej

Zlecenie MZ

W zleceniu MZ odniesiono sie jedynie do liczebnosci populacji pacjentéw z ranami pooperacyjnymi z ryzykiem
rozejscia — wg. wyliczen jest to 106 581 osob. Przyjeto nastepujgacg metodyke szacowania: z liczby pacjentéw
leczonych stacjonarnie w szpitalach ogélnych na oddziatach chirurgicznych, ginekologiczno-potozniczych,
kardiologicznych, anestezjologii i intensywnej terapii, transplantologicznych oraz opieki paliatywnej, wynoszacej
3 552 700 os6b, wyliczono ilos¢ pacjentéw, u ktérych dochodzi do rozejscia sie rany (wspotczynnik wynoszacy
3%; z danych literaturowych).

Tabela 15. Metodyka wyliczania liczebnosci populacji w zleceniu MZ

Nazwa Wartosé Zrédto

liczba pacjentéw leczonych stacjonarnie w szpitalach ogdlnych na oddziatach:
chirurgicznych, ginekologiczno-potozniczych, kardiologicznych, anestezjologii i 3552700 GUS 2023
intensywnej terapii, transplantologicznych oraz opieki paliatywnej

Wspétczynnik sredniej ilosci pacjentdw, u ktorych dochodzi do rozejscia
rany

3% Mendota 2023

Liczebnos$c¢ populacji pacjentéw z ryzykiem rozejscia sie rany 106 581 Wyliczenia MZ

Agencja przeprowadzita wtasne szacowania liczebnosci populaciji pacjentéw z ranami pooperacyjnymi z wysokim
ryzykiem zakazenia/rozejscia sie rany; dodatkowo przeprowadzono szacunki liczebnosci populacji pacjentow
z owrzodzeniami stopy cukrzycowej, ktéra nie zostata uwzgledniona w zleceniu MZ.

Wyliczenia Agencji

W obu wariantach analizy, tj. zarébwno dla populacji pacjentéw z ranami w przebiegu stopy cukrzycowej
jak i ranami chirurgicznymi zatozono, ze wszyscy pacjenci (100%) bedg stosowaC oceniang interwencje.
Podstawa zatozenia jest fakt, iz trudno gojace sie rany stanowia bardzo powazny problem terapeutyczny.
Zatozono, ze w przypadku braku woli pacjenta do leczenia SNPWT w warunkach domowych stosowana moze
by¢ diuzsza hospitalizacja z zastosowaniem tNPWT w celu umozliwienia wiekszej kontroli lekarskiej
nad procesem opieki.

Pacjenci z ranami trudno gojacymi sie powstatymi w przebiegu zespotu stopy cukrzycowej:
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e Liczebnos$¢ populacji pacjentow dotknietych problemem stopy cukrzycowej w Polsce wzrasta w srednim
tempie 5,5% rocznie: w roku 2026 bedzie wynosi¢ ona 200 tys., w 2027 - 211 tys. 0sdb. (ha podstawie

danych literaturowych, MPZ 2018).

e  Okoto u 2% ww. pacjentdw moze rozwingc sie owrzodzenie stopy cukrzycowej co daje 4 000 przypadkdow
w 2026 roku oraz 4 200 w 2027 roku (na podstawie danych literaturowych; Yazdanpanah 2018).

Tabela 16. Wielkos¢ populacji pacjentow z ranami trudno gojacymi sie powstalymi w przebiegu stopy cukrzycowe;.

Wartos¢ .
Nazwa Zrodto
2026 2027

Liczebnos$¢ pacjentow ze stopa cukrzycowg w Polsce 181 000 187 000 MPZ 2018
Ryzyko rozwiniecia owrzodzenia stopy cukrzycowej 2% 2% Yazdanpanah 2018
Populacja pacjentéw z owrzodzeniem stopy cukrzycowej 3600 3700 Obliczenia
Odsetek pacjentdw korzystajacych z ocenianej interwenc;ji 100% 100% Zatozenie wiasne
Populacja pacjentéw z owrzodzeniem stopy cukrzycowej leczona SNPWT 3600 3700 Obliczenia

Pacjenci z ranami pooperacyjnymi z wysokim ryzykiem zakazenia/rozejscia sie rany:

Oszacowanie liczebnosci pacjentéw poddawanych zabiegom chirurgicznym, przeprowadzono jako $rednig trzech
oszacowan alternatywnych (a-c), z uwagi na niewielkg dostepnos¢ danych epidemiologicznych, {j.:

a) na podstawie liczebnosci populacji Polski (GUS 2025), wazonej odsetkiem zabiegéw chirurgicznych
w Wielkiej Brytanii (6,3% populacji/ rok; GB 2025) oraz ryzykiem zakazenia/rozejscia sie rany

(2%; Seidelman 2023).

b) na podstawie liczebnosci populacji Polski (GUS 2025), wazonej odsetkiem zabiegéw chirurgicznych
w Europie Srodkowej i krajach nadbattyckich (5,7% populacji/ rok; LCGS 2014) oraz ryzykiem

zakazenia/rozejscia sie rany (2%; Seidelman 2023)

c) na podstawie liczebnosci populacji pacjentéw z ranami w przebiegu stopy cukrzycowej skalowanej
narany chirurgiczne proporcjg udzialu poszczegdlnych typéw ran leczonych przy uzyciu NPWT
w Wielkiej Brytanii (3,6% ran stanowity owrzodzenia stopy cukrzycowej a 68,8% rany powstate w wyniki

zabiegow chirurgicznych; Dowsett 2012).

Oszacowana wielkos¢ populacji wyniosta 56 000 pacjentéw rocznie. Zatozono, ze liczebnos¢ populacji bedzie

taka sama w | i w Il roku analizy.

Tabela 17. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji pacjentéw z ranami pooperacyjnymi z wysokim ryzykiem

zakazenialrozejscia sie rany.

Parametr

Wartos¢

Zrédto

a) liczebnos¢ populacji Polski, wazona odsetkiem zabiegéw chirurgicznych w Wielkiej Brytanii oraz ryzykiem zakazenia/rozejscia sie rany

Liczebnos¢ populacji Polski 37 400 000 GUS 2025
Odsetek zabiegdw chirurgicznych w Wielkiej Brytanii 6,3%/rok GB 2025
Roczna liczebno$¢ populacji poddawanej zabiegom chirurgicznym 2 364 368 Obliczenia
Ryzyko zakazenia/rozejscia sie rany 2% Seidelman 2023
Roczna liczebnos$¢ populacji docelowej z ranami chirurgicznymi 47 000 Obliczenia

zakazenia/rozejscia sie rany

b) liczebno$¢ populacji Polski, wazona odsetkiem zabiegéw chirurgicznych w Europie Srodkowej i krajac

h nadbaityckich oraz ryzykiem

Liczebnos¢ populacji Polski 37 400 000 GUS 2025
Odsetek zabiegéw chirurgicznych w Europie Srodkowej i krajach nadbattyckich 5,7%/rok LCGS 2014
Roczna liczebnos$¢ populaciji poddawanej zabiegom chirurgicznym 2131426 Obliczenia
Ryzyko zakazenia/rozejscia sie rany 2% Seidelman 2023
Roczna liczebno$¢ populacji docelowej z ranami chirurgicznymi 43 000 Obliczenia

w Wielkiej Brytanii na rany chirurgiczne

c) liczebno$¢ populacji z ranami w przebiegu stopy cukrzycowej skalowana proporcjg udziatu poszczegolnych ran leczonych NPWT

Liczebnosc¢ populacji z ranami w przebiegu stopy cukrzycowej 3650 | Srednia oszacowan Agenciji
Udziat pacjgntéw Ieczor\ych NF’WT w Wielkiej Brytanii z owrzodzeniami stopy 3.6% vs. 68,8% Dowsett 2012
cukrzycowej vs. z ranami chirurgicznymi

Roczna liczebnos¢ populacji docelowej z ranami chirurgicznymi 70 000 Obliczenia
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Parametr Wartos$é Zrédto
Srednia na podstawie oszacowan a-c 56 000 Obliczenia
Odsetek pacjentéw korzystajacych z ocenianej interwenc;ji 100% Zatozenie wiasne
Populacja pacjentéw z ranami chirurgicznymi leczona sNPWT (srednia a-c) 53 000 Obliczenia

Zestawienie liczebnosci populacji dla poszczegdlnych wariantéw analizy przedstawiono ponize;.

Tabela 18. Liczebnos$¢ populacji pacjentéw kwalifikujacych sie do refundacji przedmiotowego wyrobu medycznego

. Liczebnos¢ populacji
Wariant
Rok | Rok Il
Pacjenci z ranami pooperacyjnymi 53 000 53 000
Pacjenci z owrzodzeniami stopy cukrzycowej 3 600 3700
Suma 56 600 56 700

5.43. Koszty

W analizie uwzgledniono wytgcznie bezposrednie koszty medyczne. Koszty refundacji szacowano w oparciu o {j.:

e Proponowany limit refundacji SNPWT - 669 zt (zatozenie na podstawie Zlecenia MZ)

e Proponowany limit refundacji SNPWT — 1 023 zt (propozycja KK ds. chirurgii plastycznej)

e Wysokos¢ udziatu wiasnego swiadczeniobiorcy w limicie finansowania - 30% (zatozenie na podstawie
Zlecenia MZ)

W przypadku oszacowania wydatkow z perspektywy swiadczeniobiorcy zatozono, iz sSredni koszt zestawu sSNPWT
wynosi 1 120 zt brutto (oszacowanie na podstawie odnalezionych cen rynkowych).

Tabela 19.Podsumowanie kosztéw pojedynczego zestawu NPWT

Parametr Wartosci
Przyjety koszt wyrobu 1 120,00 zt
Limit finansowania 669,00 zt 1 023,00 zt
Uil oy Swaderiobioey (G0 ks ansowarie + i o510 0303
Udziat ptatnika publicznego (70% limitu finansowania) 468,30 z 716,10
Srednia liczba refundowanych zestawéw NPWT w perspektywie rocznej 1 1

5.4.4. Wyniki

Koszty refundacji sNPWT przy limicie finansowania 699 zt (zgodnie z zatlozeniem MZ) z perspektywy
platnika publicznego wyniosa:

e W populacji pacjentéw z ranami pooperacyjnymi: 24,8 min zt w | i Il roku analizy;

e w populacji pacjentéw z owrzodzeniami stopy cukrzycowej: 1,7 min zt w | i Il roku analizy;

e w populacji sumarycznej: 26,5 min zt/rok.
Koszty refundacji sNPWT przy limicie finansowania 1 023 zt (zgodnie z propozycja KK w dziedzinie
chirurgii plastycznej) z perspektywy ptatnika publicznego wyniosa:

e w populacji pacjentéw z ranami pooperacyjnymi: 37,95 min zt w roku | i |l roku analizy
e w populacji pacjentdw z owrzodzeniami stopy cukrzycowej: 2,58 min zt w | roku i 2,65 min zt w |l roku
analizy

e w populacji sumarycznej: 40,53 min zt w | roku i 40,60 min zt w Il roku analizy.

Szczegotowe wyniki przedstawiono ponizej:
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Tabela 20. Szacowane koszty refundacji w scenariuszu nowym (z}) przy limicie finansowania réownym 699 zt (zgodnie
z zalozeniem MZ)

| Rok I Rok II

Perspektywa NFZ

Pacjenci z ranami pooperacyjnymi 24,82 min 24,82 min
Pacjenci z owrzodzeniami stopy cukrzycowej 1,69 min 1,73 min
Suma 26,51 min 26,55 min
Perspektywa pacjenta

Pacjenci z ranami pooperacyjnymi 34,54 min 34,54 min
Pacjenci z owrzodzeniami stopy cukrzycowej 2,35 min 2,41 min
Suma 36,89 min 36,95 min
Perspektywa wspoélna

Pacjenci z ranami pooperacyjnymi 59,36 min 59,36 min
Pacjenci z owrzodzeniami stopy cukrzycowej 4,03 min 4,14 min
Suma 63,39 min 63,50 min

Tabela 21. Szacowane koszty refundacji w scenariuszu nowym (zi) przy limicie finansowania réwnym 1 023 zt
(propozycja KK w dziedzinie chirurgii plastycznej)

| Rok | Rok II

Perspektywa NFZ

Pacjenci z ranami pooperacyjnymi 37,95 min 37,95 min
Pacjenci z owrzodzeniami stopy cukrzycowej 2,58 min 2,65 min
Suma 40,53 min 40,60 min
Perspektywa pacjenta

Pacjenci z ranami pooperacyjnymi 21,41 min 21,41 min
Pacjenci z owrzodzeniami stopy cukrzycowej 1,45 min 1,49 min
Suma 22,86 min 22,90 min
Perspektywa wspoélna

Pacjenci z ranami pooperacyjnymi 59,36 min 59,36 min
Pacjenci z owrzodzeniami stopy cukrzycowej 4,03 min 4,14 min
Suma 63,39 min 63,50 min

5.4.5. Ograniczenia

Ograniczenia analizy obejmujg m.in.:

e brak mozliwosci wiarygodnego oszacowania wielkosci wydatkéw w scenariuszu istniejagcym,

e niepewnos¢ oszacowania populacji z ranami pooperacyjnymi z wysokim ryzykiem rozejscia lub zakazenia
rany wynikajgca z braku dostepu do aktualnych danych dla polskiej populacii,

e niepewnos¢ oszacowania komercyjnej ceny jednorazowego zestawu NPWT oraz mozliwe zmiany
tej ceny w czasie,

e niepewnos¢ oszacowania liczby zestawéw jednorazowych NPWT niezbednych do catkowitego
wyleczenia sie rany,

e nieuwzglednienie w analizie mozliwosci refundacji w ramach wyrobéw medycznych na zlecenie samych
opatrunkéw do jednorazowego zestawu NPWT. Okres uzytkowania dwéch opatrunkéw wchodzacych
w skfad ww. zestawu wynosi tgcznie do 14 dni. Majgc na uwadze, iz okres uzytkowania pompy waha
sie od 7-30 dni w zaleznosci od modelu nalezatoby rozwazy¢ mozliwos¢ finansowania réwniez samych
opatrunkéw.

e nieuwzglednienie w analizie kosztéw wynikajgcych z $wiadczenia zwigzanego z zatozeniem/wymiang
opatrunku NPWT przez wykwalifikowany personel medyczny.

e nieuwzglednienie mozliwosci réznych limitéw finansowania w zaleznosci od modelu/czasu dziatania
zestawu NPWT.

¢ nieuwzglednienie kosztow baterii potrzebnych do korzystania z systemu, ponoszonych przez pacjentow.
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7. Materialy dodatkowe

7.1.

Rekomendacje i wytyczne kliniczne

Tabela 22. Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej dotyczace systeméw do podcisnieniowej terapii leczenia ran

Wytyczne

Zalecenia

SNLR 2024

Stowarzyszenie Naukowe
Leczenia Ran

Polska

1. NPWT mozna stosowa¢ w leczeniu ran ostrych, odlezyn, owrzodzen podudzi, oparzen, cukrzycowej choroby stép,
w ranach pooperacyjnych, miejscach pobrania przeszczepdw, zabiegach kardiochirurgicznych, torakotomii oraz w celu
ochrony siatkowych przeszczepéw skéry.

2. Przy ranach przewlektych NPWT powinno by¢ stosowanie w kazdym przypadku, kiedy rana nie goi sie w ciagu
4 tygodni stosowania innych metod.

3. Przeciwskazaniami do stosowania NPWT sa;
* Bezwzglednie: obecno$¢ martwicy w tozysku rany, kacheksja, zaburzenia krzepnigcia, obecno$¢ nowotworu w
fozysku rany.

* Wzglednie: odstoniete kosci, stawy, naczynia krwionosne i nerwy, niezbadane przetoki, odstoniete narzady
wewnetrzne, nieleczone zapalenie kosci, niedokrwienie tkanek, zakazenia beztlenowcami.

o W przypadku wystepowania przeciwskazan, zastosowanie NPWT powinno by¢ uzaleznione od rodzaju rany.

4. Zastosowanie NPWT na otwartej jamie stawu, wyeksponowanych naczyniach, zespolenie naczyn oraz na ukfad
migzszowy jest mozliwe, jesli zostanie zastosowana ochrona w postaci opatrunku siatkowego lub biatej gabki.

PTLR

Polskie Towarzystwo Leczenia
Ran

Polska

PLTRa: Wytyczne
postepowania miejscowego w
ranach

niezakazonych,
infekcja oraz

zakazonych - przeglad
dostepnych substancji

przeciwdrobnoustrojowych
stosowanych w leczeniu ran.

Ostatnia aktualizacja: Lipiec
2020

PLTRb: Leczenie odlezyn.
Ostatnia aktualizacja: Luty 2021
PLTRc: Postepowanie z
chorym z zespotem stopy
cukrzycowej.

Ostatnia aktualizacja: Marzec
2022

zagrozonych

1. NPWT moze by¢ stosowane do leczenia odlezyn IlI/IV stopnia (wg EPUAP) z penetrujaca martwicg po wczesniejszym
oczyszczeniu rany z pomoca terapii larwami i kwalifikacji do leczenia (PLTRDb).

2. NPWT nie powinno by¢ stosowane w przypadku aktywnego krwawienia oraz w zaburzeniach uktadu krzepnigcia
znacznego stopnia (INR > 2; PLTRa)

3. NPWT moze by¢ uzyte na kazdym etapie leczenia chirurgicznego raz jako profilaktyka w przypadku rany zamknietej
(PLTRa).

4. Opatrunki uzywane w trakcie NPWT powinny by¢ wymieniane z czestoscig okreslong na podstawie stanu rany
(PLTRa).

5. Zalecenia dotyczace zastosowania w terapii stopy cukrzycowej:

NPWT moze by¢ wtaczone do terapii stopy cukrzycowej pod warunkiem odpowiedniego przygotowania rany — usunigcia

tkanki martwiczej oraz opanowanie infekgcji, rewizja rany; dodatkowo, nalezy oceni¢ ryzyko niedokrwienia; warunkiem

wiaczenia NPWT jest odpowiednia perfuzja rany i dystalnej czesci koficzyny (pozadane parametry: TcpO2 > 40 mm Hg,

ABI 0,9-1,3 lub TBI 2 0,6 (PLTRc).

IWGDF 2023

International Working Group
on the Diabetic Foot
Miedzynarodowe

Guidelines on interventions to
enhance healing of foot ulcers in
people with diabetes

1. W przypadku owrzodzen stopy cukrzycowej oraz zakazen w przebiegu choréb cukrzycowej stép nalezy unika¢
stosowania NPWT — poza ranami pooperacyjnymi.

2. NPWT moze by¢ stosowana jako terapia wspomagajgca dla standardowego leczenia w procesie gojenia
pooperacyjnych ran stop zwigzanych z cukrzyca.

ELFT 2022

East London NHS Foundation
Trust

Wielka Brytania

Wound Management Clinical

Practice Guidelines
Tissue Viability Service

Ostatnia aktualizacja: pazdziernik
2022

1. NPWT powinno byé wzigte pod uwage jako opatrunek dla ran z nadmiernym wysigkiem.
2. Przeciwskazaniami dla zastosowania NPWT sa:

® Nieleczone zapalenie kosci i szpiku,

® Rany nowotworowe (NPWT moze stymulowa¢ proliferacje komérek nowotworowych),
® Niezbadane i niejelitowe przetoki,

® Odstoniete naczynia krwiono$ne, nerwy, miejsca zespolenia lub narzady,

® Tkanka martwicza z obecnos$cig strupéw lub gruba martwica w tozysku rany.

3. Leczenie NPWT powinno byé monitorowane w celu okreslenia reakcji rany na leczenie; jesli nie nastepuje poprawa
jej stanu lub nie zmniejsza sig jej rozmiar, nalezy przerwac leczenie i skierowa¢ pacjenta do specjalisty.

4. Ostrozne podejscie NPWT nalezy zastosowa¢ w przypadku stosowania terapii na ostabionych naczyniach
krwiono$nych, odstonietych delikatnych strukturach, przy wystapieniu krwawienia oraz przetok.

5. Specjalng uwage nalezy réwniez poswieci¢ pacjentom korzystajacym z NPWT, ktérzy wymagaja badania rezonansu
magnetycznego (MRI), tlenoterapii hiperbarycznej, defibrylacji.

DFA 2022
Diabetes Feet Australia
Australia

Zalecenia dotyczace zastosowania w terapii stopy cukrzycowe;j:

1. Kontynuacja NPWT w warunkach poza szpitalnych powinna zaleze¢ od dostepnosci kompetentnego personelu
oraz dostepu do sprzetu potrzebnego do NPWT.

2. Nie zidentyfikowano populaciji, dla ktérej nieakceptowalne bytoby uzycie NPWT.
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Wytyczne

Zalecenia

Australian guideline on wound
healing to enhance healing of
foot ulcers.

Part of the 2021 Australian
evidence-based guidelines for
diabetes-related foot disease.

3. Sugerowane jest niestosowanie NPWT w miejscu najlepszego standardu opieki w przypadku niechirurgicznych
owrzodzen stopy cukrzycowe;j.

EWMA 2017

European Wound Management
Association

Europa

1. NPWT moze by¢ stosowane w przypadku przetok jelitowo-skérnych oraz limfatyczno-skérnych, otwartych ran brzucha,
zakazen implantéw (w dziedzinach endoprotezoplastyki oraz chirurgii kregostupa), oparzen — w szczegdlnosci obszaru
dfoni i mocowania substytutéw skory) oraz w trakcie leczenia ran septycznych lub obszaréw z ubytkami.

2. Decyzja o zastosowaniu NPWT powinna zapas¢ na podstawie oceny rany.

3. Przed rozpoczeciem terapii nalezy ustali¢ mozliwo$¢ skutecznego oczyszczenia rany i jej tozyska,
prawdopodobienstwo polepszenia sie objawdéw pacjenta pod wplywem NPWT, wystepowanie przeciwskazan, cele
leczenia, ktére maja by¢ osiagniete dzieki zastosowaniu NPWT, osobe odpowiedzialng za zmiang opatrunkéw
po wypisaniu pacjenta ze szpitala oraz dostawce zestawdéw opatrunkowych. Wazne jest réwniez wzigcie pod uwage

nastawienia pacjenta i prawdopodobienstwa stosowania sie przez niego do zalecen terapeutycznych.
4. Przeciwskazaniami do stosowania NPWT sa:

urazie/oczyszczeniu,

® Martwicze tozysko rany,
® Nieleczone zapalenie kosci i szpiku,

® Tkanka nowotworowa w okolicy rany.

® Zaburzenia krzepniecia oraz ostre krwawienie o nasileniu fagodnym do umiarkowanego w obszarze rany po

® Odstoniete narzady, naczynia i zespolenia naczyniowe, ktére moga zostaé uszkodzone w trakcie NPWT,

Skroty: NPWT, podcisnieniowa terapia leczenia ran (ang. Negative Pressure Wound Therapy); EPUAP, Europejski Panel Doradczy
ds. Odlezyn (ang. European Pressure Ulcer Advisory Panel); TcpO2, przezskérne cisnienie parcjalne tlenu; ABI, wskaznik kostka-ramie
(ang. ankle brachial index); TBI, wskaznik paluch-ramie (ang. toe brachial index).

7.2. Strategie wyszukiwania

Tabela 23. Strategia wyszukiwania w bazie Medline via Pubmed (wyszukiwanie 31.07.2025 r.)

Nr

Kwerenda

Wyniki

#8

#7 AND #5 AND #6 OR #1

16

#7

Hn

"systematic"[filter] OR "meta-analysis"[pt] OR "meta-analysis as topic"[mh] OR "meta analy*"[tw] OR metanaly*[tw] OR metaanaly*[tw]
OR "met analy*"[tw] OR "integrative research"[tiab] OR "integrative review*"[tiab] OR "integrative overview*"[tiab] OR "research
integration*"[tiab] OR "research overview*"[tiab] OR "collaborative review*"[tiab] OR "collaborative overview*"[tiab] OR "systematic
review"[pt] OR "systematic reviews as topic"[mh] OR "systematic review*"[tiab] OR "technology assessment*"[tiab] OR "technology
overview*"[tiab] OR "technology appraisal*"[tiab] OR "Technology Assessment, Biomedical"[mh] OR HTA[tiab] OR HTAs[tiab] OR
"comparative efficacy"[tiab] OR "comparative effectiveness"[tiab] OR "outcomes research"[tiab] OR "indirect comparison*"[tiab] OR
"Bayesian comparison"[tiab] OR (("indirect treatment"[tiab] OR "mixed-treatment"[tiab]) AND comparison*[tiab]) OR Embase*[tiab]
OR Cinahl*[tiab] OR "systematic overview*"[tiab] OR "methodological overview*"[tiab] OR "methodologic overview*"[tiab] OR
"methodological review*"[tiab] OR "methodologic review*"[tiab] OR "quantitative review*"[tiab] OR "quantitative overview*"[tiab] OR
"quantitative synthes*"[tiab] OR "pooled analy*"[tiab] OR Cochrane[tiab] OR Medline[tiab] OR Pubmed[tiab] OR Medlars[tiab] OR
handsearch*[tiab] OR "hand search*"[tiab] OR "meta-regression*"[tiab] OR metaregression*[tiab] OR "data synthes*"[tiab] OR "data
extraction"[tiab] OR "data abstraction*"[tiab] OR "mantel haenszel"[tiab] OR petol[tiab] OR "der-simonian"[tiab] OR dersimonian[tiab]
OR "fixed effect*"[tiab] OR "multiple treatment comparison"[tiab] OR "mixed treatment meta-analys*"[tiab] OR "umbrella review*"[tiab]
OR (("multiple paramet*"[tiab]) AND ("evidence synthesis"[tiab])) OR (("multi-paramet*"[tiab]) AND ("evidence synthesis"[tiab])) OR
((multiparameter*[tiab]) AND ("evidence synthesis"[tiab])) OR "Cochrane Database Syst Rev"[Journal] OR "health technology
assessment winchester, england"[Journal] OR "Evid Rep Technol Assess (Full Rep)"[Journal] OR "Evid Rep Technol Assess
(Summ)"[Journal] OR "Int J Technol Assess Health Care"[Journal] OR "GMS Health Technol Assess"[Journal] OR "Health Technol
Assess (Rockv)"[Journal] OR "Health Technol Assess Rep"[Journal]

805 212

#6

#5 AND ((((((((NPWT[Title/Abstract]) OR (dNPWT[Title/Abstract])) OR (negative-pressure wound therapy|[Title/Abstract])) ) OR
(negative pressure wound therapy[Title/Abstract])) OR (vacuum assisted closure technique[Title/Abstract])) OR (vacuum
therapy[Title/Abstract])) OR (VAC[Title/Abstract])) OR (vacuum therapy[MeSH Terms])) OR (sNPWT[Title/Abstract])) OR #3 OR #1

167

#5

(disposable[Title/Abstract]) OR (single-use[Title/Abstract])

23 191

#4

#2 OR (NPWT[MeSH Terms]) OR #1

20185

#3

NPWT[MeSH Terms]

4416

#2

(((((((((NPWTTTitle/Abstract]) OR (dNPWT(Title/Abstract])) OR (negative-pressure wound therapy[Title/Abstract])) ) OR (negative
pressure wound therapy[Title/Abstract])) OR (vacuum assisted closure technique[Title/Abstract])) OR (vacuum
therapy[Title/Abstract])) OR (VACITitle/Abstract])) OR (vacuum therapy[MeSH Terms])) OR (sNPWT[Title/Abstract])

13 830

#1

(((((Avelle[Title/Abstract]) OR  (PICO[Title/Abstract])) OR  (SIMO[Title/Abstract])) OR  (VivereX[Title/Abstract])) OR
(VivereX+[Title/Abstract])) OR (VivereX(+)[Title/Abstract]))

5 566

Tabela 24. Strategia wyszukiwania w bazie The Cochrane Library (wyszukiwanie 31.07.2025 r.)

Nr

Kwerenda

Wyniki

#1

(NPWT):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

570

#2

(dNPWT):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#3

(sNPWT):ti,ab,kw (Word variations have been searched)
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Nr Kwerenda Wyniki
#4 (negative-pressure wound therapy):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1091
#5 (negative pressure wound therapy):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1184
#6 (vacuum assisted closure technique):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 119
#7 (vacuum therapy):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1309
#8 (VAC):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1254
#9 (PICO):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 430
#10 (SIMO):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 52
#11 (VivereX):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 0
#12 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 3404
#13 (disposable):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 4933
#14 (single-use):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1586
#15 (single use):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 163735
#16 #13 OR #14 OR #15 167821
#17 #12 AND #16 428
#18 Publication type: Cochrane Reviews 5
Tabela 25. Strategia wyszukiwania w bazie Embase via Ovid (wyszukiwanie 31.07.2025 r.)
Nr Kwerenda Wyniki
1 exp vacuum assisted closure/ 12280
2 NPWT.ab,kw,ti. 2787
3 dNPWT.ab,kw,ti. 5
4 sNPWT.ab,kw,ti. 43
5 exp vacuum assisted closure/ 12280
6 negative-pressure wound therapy.ab,kw,ti. 4938
7 negative pressure wound therapy.ab,kw;ti. 4938
8 vacuum assisted closure technique.ab,kw;ti. 30
9 vacuum therapy.ab,kw,ti. 1161
10 VAC.ab,kwti. 6815
11 exp pressure dressing/ 1249
12 PICO.ab,kw,ti. 7135
13 SIMO.ab,kw,ti. 210
14 VivereX.ab,kwi,ti. 0
15 VivereX+.ab,kw,ti. 0
16 "VivereX(+)".ab,kw,ti. 0
17 1or2or3or4or5or6or7or8or9or10or11or12or13or14or15o0r16 26752
18 exp disposable equipment/ 13977
19 disposable.ab,kwiti. 24349
20 exp abdominal binder/ 395
21 single-use.ab,kwiti. 10398
22 18 or 19 or 20 or 21 38273
23 17 and 22 286
24 review.pt. 3394434
25 meta-analysis/ or systematic review/ or systematic reviews as topic/ or meta-analysis as topic/ or "meta analysis (topic)"/ or 774714
"systematic review (topic)"/ or exp technology assessment, biomedical/ or network meta-analysis/
26 ((systematic* adj3 (review* or overview*)) or (methodologic* adj3 (review* or overview*))).ti,ab,kf. 513490
27 ((quantitative adj3 (review* or overview* or synthes*)) or (research adj3 (integrati* or overview*))).ti,ab,kf. 23293
28 ((integrative adj3 (review* or overview*)) or (collaborative adj3 (review* or overview*)) or (pool* adj3 analy*)).ti,ab kf. 66501
29 (data synthes* or data extraction* or data abstraction*).ti,ab kf. 63854
30 (handsearch* or hand search*).ti,ab,kf. 14729
31 (mantel haenszel or peto or der simonian or dersimonian or fixed effect* or latin square*).ti,ab,kf. 55902
32 (met analy* or metanaly* or technology assessment* or HTA or HTAs or technology overview* or technology appraisal*).ti,ab,kf. 24743
33 (meta regression* or metaregression®).ti,ab,kf. 22937
34 (meta-analy* or metaanaly* or systematic review* or biomedical technology assessment* or bio-medical technology 912923
assessment*).mp,hw.
35 (medline or cochrane or pubmed or medlars or embase or cinahl).ti,ab,hw. 564388
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Nr Kwerenda Wyniki
36 (cochrane or (health adj2 technology assessment) or evidence report).jw. 32939
37 (comparative adj3 (efficacy or effectiveness)).ti,ab,kf. 33602
38 (outcomes research or relative effectiveness).ti,ab,kf. 18577
39 ((indirect or indirect treatment or mixed-treatment or bayesian) adj3 comparison®).ti,ab,kf. 8984
40 (multi* adj3 treatment adj3 comparison*).ti,ab,kf. 485
41 (mixed adj3 treatment adj3 (meta-analy* or metaanaly*)).ti,ab,kf. 267
42 umbrella review* ti,ab,kf. 3060
43 (multi* adj2 paramet* adj2 evidence adj2 synthesis).ti,ab kf. 38
44 (multiparamet* adj2 evidence adj2 synthesis).ti,ab,kf. 22
45 (multi-paramet* adj2 evidence adj2 synthesis).ti,ab kf. 31
46 24 or 25 or 26 or 27 or 28 or 29 or 30 or 31 or 32 or 33 or 34 or 35 or 36 or 37 or 38 or 39 or 40 or 41 or 42 or 43 or 44 or 45 4164019
47 23 and 46 34

7.3. Diagram selekcji badan

Identification of studies via databases and registers
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