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Wykaz wybranych skrétéw

ABI
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Agencja / AOTMIT
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DC
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DFU
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Komparator
KPZ

KW
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MRI
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NICE
NMR
NOCh
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OR
PAD
PEDIS
PTD
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Wskaznik kostkowo-ramienny (ang. Ankle-brachial index)

American Diabetes Association

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna

Tomografia komputerowa (ang. Computed Tomography)

Diabetes Canada

Infekcje stopy cukrzycowej (ang. Diabetic foot infections)

Owrzodzenie stopy cukrzycowej (ang. Diabetic Foot Ulcers)

Medycyna oparta na faktach (ang. Evidence Based Medicine)

Europejskie Stowarzyszenie Kardiologiczne (ang. European Society of Cardiology)

Europejskie Stowarzyszenie Chirurgii Naczyniowej (ang. European Society of Vascular
Surgery)

Ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assesment)

Miedzynarodowa Federacja Cukrzycy (ang. International Diabetes Federation)

Infectious Diseases Society of America

Interdyscyplinarny Zespét ds. Stopy Cukrzycowej (ang. Interdisciplinary Diabetic Foot Team)
Rozstep ¢wiartkowy (ang. Interquartile range)

International Working Group on the Diabetic Foot

Konsultant Krajowy

Kompleksowe Leczenie Ran Przewlektych

interwencja alternatywna, opcjonalna wobec interwencji ocenianej

Karta Problemu Zdrowotnego (dokument zawierajgcy elementy, o ktérych mowa w art. 31 ¢
ust. 2 Ustawy o Swiadczeniach)

Konsultant Wojewddzki

Leczenie Szpitalne

Mediana

Ministry of Health Malaysia

Rezonans magnetyczny (ang. Magnetic Resonance Imaging)

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

National Health and Medical Research Council

National Institute for Health and Care Excellence

Spektroskopia magnetycznego rezonansu jgdrowego (ang. Nuclear Magnetic Resonance)
Neuropatyczna Osteopatia Charcota

Miejscowa terapia podcisnieniowa (ang. Negative Pressure Wound Therapy)

lloraz szans (ang. Odds ratio)

Choroba tetnic obwodowych (ang. Peripheral arterial disease)

Klasyfikacja zespotu stopy cukrzycowej (ang. Perfusion, extend, depth, infection, sensation)
Polskie Towarzystwo Diabetologiczne

Polskie Towarzystwo Leczenia Ran
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ws. Raportu
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SEM
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Ustawa o
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The Royal Australian College of General Practitioners
Badanie kliniczne z randomizacjg (ang. Randomized Controlled Trial)
Registered Nurses Association of Ontario

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 grudnia 2014 r. w sprawie sposobu i procedury
przygotowania raportu w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2014 r., poz.
1849)

Badanie rentgenowskie

tuska Czesciowa (ang. Scoch Cast)

Standardowy btgd pomiaru

Scottish Intercollegiate Guidelines Network
Socialstyrelsen National Board of Health and Welfare
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
tuska petnokontaktowa (ang. Total Contact Cast)

technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42 b ustawy o $wiadczeniach lub $rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny w rozumieniu art.
2 pkt 21 i 28 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r poz.
1536 z pézn. zm.)

Ultrasonografia

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z p6zn. zm.)

Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA); Wersja 3.0; Warszawa, sierpien 2016.
Zespot Stopy Cukrzycowej
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1.

Podstawowe informacje o zleceniu

WS.430.5.2018

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (DD-MM-RRRR) i znak pisma zlecajgcego:
14.02.2018, 1K.1097464.DS

Petna nazwa $wiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego):

Leczenie Zespotu Stopy Cukrzycowej

Typ zlecenia:

™

-

zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania
w sposob kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizaciji (art. 31
c ustawy o $wiadczeniach)

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

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

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

< < 7

[ [ (R R I AN NN RN B

podstawowej opieki zdrowotnej
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien
rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dtugoterminowej
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

ratownictwa medycznego

opieki paliatywnej i hospicyjne;j

Swiadczen wysokospecjalistycznych

programéw zdrowotnych

Whnioskodawca (pierwotny):

Minister Zdrowia

Producent / podmiot odpowiedzialny dla ocenianego $wiadczenia:

Nie dotyczy

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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2. Streszczenie raportu

Problem decyzyjny

Na podstawie art. 31c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U.
z 2018 r., poz. 1510, z p6zn. zm.), dnia 14.02.2018 r. pismem znak IK.1097464.DS, Minister Zdrowia przekazat
AOTMIT zlecenie przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji odnosnie zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,Leczenie Zespotu Stopy Cukrzycowej”, jako $wiadczenia gwarantowanego w zakresie ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej oraz leczenia szpitalnego.

W pismie zawarto informacje, iz termin wydania rekomendacji wynosi 270 dni od dnia otrzymania zlecenia

Zespo6t Stopy Cukrzycowej (ZSC) ma rozne postacie kliniczne, moze przybiera¢ rézne formy i stopnie
zaawansowania. Pomimo nowych metod terapii cukrzycy typu 1 i typu 2 u wielu pacjentéw wcigz rozwija sie ZSC,
amputacja, do ktorej powinno dochodzi¢ tylko w ostatecznosci po wykorzystaniu wczesniejszych, wszystkich
mozliwych metod, jest stosowana zbyt czesto. Zgodnie z danymi International Working Group on Diabetic Toot
(IWGDF) z 2015 r. wczesne wdrozenie specjalistycznego i profesjonalnego leczenia zapobiega az 75-90%
przypadkom amputacji konczyn i zmniejsza liczbe hospitalizacji o 30%. Leczenie ZSC wymaga zaangazowania
lekarzy wielu specjalnosci oraz wdrozenia szeregu metod terapeutycznych.

W zaleznosci od obrazu klinicznego rézne metody terapeutyczne stosowane sg kolejno lub jednoczesnie. Nalezy
do nich w szczegdlnosci optymalizacja kontroli glikemicznej, odcigzenie chorej stopy, zabiegowe oczyszczenie
i chirurgiczne opracowanie rany, systemowe podawanie antybiotykow o szerokim spektrum, kiedy pojawi sie
infekcja, leczenie choroby tetnic obwodowych, leczenie podcisnieniowe (NPWT — negative pressure wound
therapy), stosowanie gipsowych opatrunkéw unieruchamiajgcych/ odcigzajgcych z gipsu lub tworzywa
sztucznego typu Total Contact Cast (TCC) lub Scotch Cast w leczeniu owrzodzen neuropatycznych
i neuroosteoartropatii Charcot, stosowania osocza bogatoptytkowego i ptytkowych czynnikoéw wzrostu w leczeniu
ran, przeszczepy skoéry. W zwigzku z tym, zespét medyczny sprawujgcy opieke na pacjentem z ZSC powinien
dysponowac odpowiednia wiedzg oraz zapleczem sprzetowym.

Aktualnie w ramach programu polityki zdrowotnej pn. ,Program Wsparcia Ambulatoryjnego Leczenia Zespotu
Stopy Cukrzycowej na lata 2016-2018” realizowanego ze srodkéw finansowych bedacych w dyspozycji Ministra
Zdrowia utworzone i doposazone zostaty gabinety leczenia zespotu stopy cukrzycowej (referencyjne
i podstawowe). Gabinety te powinny posiada¢ zaplecze do hospitalizacji w postaci oddziatéw szpitalnych
(kliniki/oddziaty diabetologiczne).

Zgodnie z argumentem wskazanym w KPZ ,utworzenie gabinetéw ZSC powoduje konieczno$é rozszerzenia
istniejgcych procedur w leczeniu powiklan cukrzycy, w szczegdlnosci w zakresie leczenia ZSC.
Poprzez wprowadzenie nowego zakresu Swiadczen do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej zostanie
wykorzystany w petni potencjat funkcjonujgcych gabinetéw ZSC”.

Problem zdrowotny

Cukrzyca jest przewlekig chorobg, ktéra dotyka prawie 400 milionéw ludzi na $swiecie. Choroba ta wigze sie
z rozwojem przewlektych powiktan, ktére wiodg do znacznego skrécenia oczekiwanego czasu przezycia. Jednym
Z najczesciej wystepujgcych powiktah cukrzycy jest Zespét Stopy Cukrzycowej (ZSC) przebiegajacy zwykle
z owrzodzeniami stopy, ktérych wystepowanie wigze sie z czestymi hospitalizacjami i wzrostem liczby amputaciji.

Wedtug danych Miedzynarodowej Federacji Cukrzycy (IDF), na swiecie w 2013 roku zyto juz 382 miliony osdb
z cukrzyca, wobec 371 miliondw rok wczeséniej. IDF przewiduje, ze do 2035 roku populacja oséb chorych na
cukrzyce wzrosnie do 592 milionéw na $wiecie. Blisko potowa, bo 46% z tej grupy to osoby jeszcze
niezdiagnozowane, zatem narazone na wysokie ryzyko wystgpienia powiktan wskutek nieleczonej choroby.
W Europie zyje 56 miliondw os6b z cukrzyca.

Z danych Miedzynarodowej Federacji Cukrzycy wynika, ze w Polsce w 2011 roku ponad 3 miliony oséb cierpiato
na cukrzyce, z czego 1/3 wcigz pozostawata niezdiagnozowana. Z danych Narodowego Funduszu Zdrowia
wynika, ze w 2011 roku ze wskazaniem cukrzycy w Polsce leczonych byto 1 659 165 pacjentow, z czego 80—-90%
przypadkow dotyczy pacjentéw z cukrzycg typu 2, ktéra rozwija sie u oséb w wieku Srednim i podesziym,
wspotistniejgc z innymi czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego.

Alternatywne technologie medyczne

W aktualnie funkcjonujgcym systemie opieki zdrowotnej w Polsce praktycznie brak jest osrodkéw dedykowanych
chorym z ZSC. Kilka osrodkow leczenia ran przewlektych w skali kraju realizuje procedury zwigzane z leczeniem
ZSC w ramach Swiadczen Odrebnie Kontraktowanych ze srodkéw NFZ dedykowane takze pacjentom z innymi

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 7197
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typami ran przewlektych, co oznacza ograniczenie dostepnosci pacjentéw z ZSC do swiadczen udzielanych przez
te osrodki. Pacjenci z ZSC sg leczeni ambulatoryjnie gtéwnie z poradniach diabetologicznych, chirurgicznych,
a wiekszosc¢ hospitalizacji odbywa sie na oddziatach chirurgicznych, ktére to osrodki z racji zZtozonosci problemu
klinicznego wymagajgcego szczegdlnego, wielospecjalistycznego podejscia do leczenia, nie sg w stanie spetnic
aktualnych standardéw postepowania z chorym z ZSC.

W krajach europejskich, ktérym udato sie rozwing¢ skuteczny model leczenia i opieki nad chorymi z ZSC, oparto
leczenie ZSC na lekarzu diabetologu, ktéry w ramach Gabinetu Stopy Cukrzycowej odgrywa role koordynatora
diagnostyki i leczenia, wspoipracujgcego z lekarzami innych specjalnosci, pielegniarkami zabiegowymi,
diabetologicznymi, podologami.

Rekomendacje kliniczne

Wszystkie opisane w Karcie Problemu Zdrowotnego interwencje zostaly odnalezione w miedzynarodowych
wytycznych. Do opracowania wtgczono tgcznie 17 rekomendac;ji z lat 2004—2018: ADA 2018, DC 2018, WC 2018,
IDF 2017, PTD 2017, SIGN 2017, RACGP 2016, SVS 2016, IWGDF 2015, NICE 2015, PTLR 2015, SNBoHaW
2015, RNAO 2013, IDSA 2012, NHMRC 2011, MHM 2004, RNAO 2004.

1. Wytyczne w zakresie multidyscyplinarnego podejscia w leczeniu ZSC:

W wytycznych DC 2018, WC 2018, IDF 2017, PTD 2017, SIGN 2017, RACGP 2016, IWGDF 2015, NICE 2015,
PTLR 2015, SNBoHaW 2015, RNAO 2013, IDSA 2012, NHMRC 2011, MHM 2004 oraz RNAO 2004 znajduja sie
rekomendacje dotyczace multidyscyplinarnego podejscia w leczeniu zespotu stopy cukrzycowej. Zaleca sie
utworzenie zespotdw multidyscyplinarnych, aby poprawi¢ jako$¢ oraz skuteczno$¢ w leczeniu owrzodzeh stopy
cukrzycowej, ktoérych sktad zostat okreslony w wytycznych WC 2018, IDF 2017, SIGN 2017, IWGDF 2015, NICE
2015, PTLR 2015, SNBoHaW 2015, NHMRC 2011 oraz MHM 2004.

2. Wytyczne w zakresie odcigzenia miejsca owrzodzenia:

Rekomendacje w zakresie odcigzenia miejsca owrzodzenia znajdujg si¢ w wytycznych DC 2018, WC 2018, IDF
2017, PTD 2017, SIGN 2017, RACGP 2016, SVS 2016, IWGDF 2015, NICE 2015, PTLR 2015, SNBoHaW 2015,
RNAO 2013, IDSA 2012, NHMRC 2011 oraz MHM 2004. W wytycznych SIGN 2017, SVS 2016, IWGDF 2015,
PTLR 2015, NHMRC 2011 oraz MHM 2004 zaleca sie stosowanie tuski petnokontaktowej w celu odcigzenia
miejsca owrzodzenia.

3. Wytyczne w zakresie oszczedzajgcych interwencji chirurgicznych:

W zaleceniach WC 2018, IDF 2017, PTD 2017, IWGDF 2015, PTLR 2015, IDSA 2012, NHMRC 2011 oraz MHM
2004 rekomenduje sie wykorzystanie oszczedzajgcych interwencji chirurgicznych w leczeniu zespotu stopy
cukrzycowej.

4. Wytyczne w zakresie miejscowej terapii podci$nieniowej:

W wytycznych WC 2018, IDF 2017, PTD 2017, SIGN 2017, SVS 2016, IWGDF 2015, NICE 2015, PTLR 2015,
SNBoHaW 2015, IDSA 2012, oraz NHMRC 2011 zaleca sie rozwazenie zastosowania terapii podcisnieniowej
w leczeniu ZSC.

5. Wytyczne w zakresie leczenia infekcji i antybiotykoterapii:

W wytycznych WC 2018, PTD 2017, SIGN 2017, IWGDF 2015, NICE 2015, PTLR 2015, SNBoHaWw 2015,
NHMRC 2011 oraz MHM 2004 zaleca sie stosowanie antybiotykow w leczeniu wrzodoéw stopy cukrzycowe;.
W zaleceniach ADA 2018 oraz IDSA 2012 nie rekomenduje sie stosowania antybiotykow do leczenia ran,
w ktérych nie wystepujg objawy infekcji. W wytycznych IDF 2017, SVS 2016 oraz RNAO 2013 zaleca sie leczenie
infekcji rany. W wytycznych PTD 2017 oraz PTLR 2015 sugeruje sie, aby stosowac¢ insulinoterapie w leczeniu
ZSC.

6. Wytyczne w zakresie wyréwnania metabolicznego cukrzycy:
W zaleceniach IWGDF 2015 oraz MHM 2004 zaleca sie optymalizacje kontroli metabolicznej.
7. Wytyczne w zakresie rewaskularyzacji:

Przeprowadzenie rewaskularyzacji zalecane jest w wytycznych SIGN 2017, IWGDF 2015, PTLR 2015, IDSA
2012, NHMRC 2011. Doktadna diagnostyka w kierunku niedokrwienia rekomendowana jest w zaleceniach PTD
2017 oraz MHM 2004. W wytycznych SVS 2016 nie zaleca sie przeprowadzania profilaktycznej rewaskularyzaciji
tetnic, aby zapobiec owrzodzeniom stopy cukrzycowej. W zaleceniach WC 2018 wskazano, ze pacjenci
z cukrzyca i PAD oraz infekcjg stdp sg bardziej narazeni na amputacje duzych konczyn i wymagajg leczenia
w trybie naglym. W zaleceniach IDF 2017 znajduje sie informacja, iz chirurg naczyniowy moze wykonywac
réznorodne procedury, od angioplastyki do bypasséw, aby przywrdcic¢ przeptyw krwi w stopie.
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8. Wytyczne w zakresie przeszczepu skory:

Wytyczne DC 2018 oraz WC 2018 wskazujg na brak wystarczajgcych dowodow, aby stosowac substytuty skory
w leczeniu ZSC. W zaleceniach IDF 2017, PTD 2017 oraz NHMRC 2011 rekomenduje sie przeszczepy skoéry
w procesie terapeutycznym wrzodéw stopy cukrzycowej. W wytycznych SVC 2016, NICE 2015, PTLR 2015 oraz
IDSA 2012 sugeruje sie rozwazenie zastosowania odpowiednikéw skory.

9. Wytyczne w zakresie larwoterapii:

W wytycznych WC 2018 oraz NHMRC 2011 zaleca sie rozwazenie zastosowanie terapii larwalnej w leczeniu
ZSC.

10. Wytyczne w zakresie korekt ortopedycznych:

W wytycznych ADA 2018, WC 2018, PTD 2017 oraz SVS 2016 rekomenduje sie wykorzystanie korekt
ortopedycznych.

Skutecznosc¢ i bezpieczenstwo

W ramach przeprowadzonego wyszukiwania systematycznego do analizy wtgczono tacznie 10 publikacji, w tym
jeden przeglad systematyczny Buggy 2017, oraz dziewie¢ badan pierwotnych: Kim 2018, Laakso 2017, Somayaiji
2017, Wang 2016, Coskun 2016, Lowe 2015, Ogrin 2015, Plush 2015, Laarson 2008. Wykluczono odnalezione
badania nizszego rzedu opisane w przegladzie systematycznym Buggy 2017.

W przegladzie systematycznym Buggy 2017 jako istotne statystycznie wskazano:

e pierwszorzedowe punkty koncowe:

o0 catkowitg liczbe amputacji (synteza jakosciowa badan Chiu 2010, Meltzer 2002 oraz Martinez-
Gomez 2014), na korzys¢ grupy eksperymentalnej;

0 liczbe duzych amputacji (metaanliza badan Martinez-Gémez 2014, Cahn 2014, Alexandrescu
2009, Hedetoft 2009, Yesil 2009, Dargis 1999; p=0,0006) na korzys¢ grupy eksperymentalnej;

0 amputacje kohczyny dolnej (Hsu 2015; p<0,00001) na korzys¢ grupy eksperymentalnej;
e drugorzedowe punkty koncowe:

0 liczbe diabetykéw z ZSC wymagajgcych hospitalizacji (Hsu 2015; p<0,00001) na korzys¢ grupy
eksperymentainej;

o wskaznik reamputacji (Chiu 2010; p=0,02) na korzys¢ grupy eksperymentalnej;

0 nawracajgce wrzody stopy w dwuletnim badaniu follow-up (Dargis 1999; p=0,001) na korzys¢
grupy eksperymentalnej;

0 przecietng ilos¢ dni pobytu w szpitalu (Chiu 2010, Yesil 2009) na korzys¢ grupy
eksperymentalnej;

0 jakos¢ zycia (Rerkasem 2009; p=0,03) na korzys¢ grupy eksperymentalne;j.

W badaniach pierwotnych jako istotne statystycznie wskazano:

e pierwszorzedowe punkty koncowe:

0 liczbe amputacji konczyny dolnej z ciezkg infekcjg w skali IDSA (Plusch 2015; p=0,037)
na korzy$¢ grupy eksperymentainej;

0 liczbe/odsetek amputacji ponizej kolana (Laakso 2017; p<0,001, Lowe 2015; p<0,0001)
na korzy$¢ grupy eksperymentalnej;

0 liczbe/odsetek amputacji powyzej kostki (Weck 2013; p<0,0001) na korzys¢ grupy
eksperymentalnej;

0 liczbe/odsetek duzych amputacji (Lowe 2015; p<0,001) na korzys$¢ grupy eksperymentalnej;
0 liczbe/odsetek matych amputacji (Kim 2018; p=0,0027) na korzys¢ grupy kontrolnej;
e drugorzedowe punkty koncowe:

0 dlugosé hospitalizacji ogétem (Kim 2018; p<0,001 , Wang 2016 p=0,015) na korzy$¢ grupy
eksperymentalnej;

0 liczbe angiografii (Laakso 2017; p=0,002) na korzy$¢ grupy eksperymentalnej;
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0 czas oczekiwania na zabieg chirurgiczny (Laakso 2017; p<0,001) na korzy$¢ grupy
eksperymentalnej;

precyzje wstepnej diagnozy ZSC (Somayaiji 2017; p<0,01) na korzys¢ grupy eksperymentalnej;
liczbe wygojonych ran (Somayaiji 2017; p<0,001) na korzy$¢ grupy eksperymentalne;j;
Srednig miesieczng liczbe amputacji (Lowe 2015; p=0,0001) na korzys¢ grupy eksperymentalnej;

umieralnos¢ podczas hospitalizacji (Weck 2013; p<0,001) na korzy$¢ grupy eksperymentalne;j;

O O O O o

czas oczekiwania na interwencje chirurgiczng (Laakso 2017; p<0,001) na korzy$¢ grupy
eksperymentalnej;

0 odsetek angiografii naczyn obwodowych z zastosowaniem angioplastyki balonowej (Kim 2018;
p=0,0002) na korzy$¢ grupy eksperymentalnej;

0 odsetek zatozonych stentéw (Kim 2018; p=0,0055) na korzys¢ grupy eksperymentalnej;

o0 zidentyfikowanie obrazeh wywotanych przez infekcje bakteryjng (Somayaji 2017; p=0,04)
na korzy$¢ grupy eksperymentalnej;

0 zidentyfikowanie niedroznosci naczyn krwionosnych (Somayaiji 2017; p=0,03) na korzys¢ grupy
kontrolnej;

0 dokonanie oceny bélu (Somayaiji 2017; p<0,001) na korzy$¢ grupy eksperymentalne;j;

0 ocene pod katem zastosowania obuwia odcigzajgcego (Somayaji 2017; p<0,001) na korzys¢
grupy eksperymentalnej;

0 zamkniecie rany (Somayaiji 2017; p=0,001) na korzys¢ grupy eksperymentalnej.
Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

W niniejszym raporcie odstgpiono od przeprowadzenia formalnej analizy ekonomicznej ze wzgledu na mnogosc¢
procedur zawartych w swiadczeniu i ztozono$¢ finansowania procedur aktualnie wykonywanych w leczeniu ZSC,
oraz fakt, iz wybér procedur jest zalezny od stanu klinicznego pacjenta i decyzji lekarza, co uniemozliwia ocene
wptywu wprowadzenia $wiadczenia na wyniki zdrowotne pacjentéw. Brak podania kosztéw poszczegdlnych
procedur, uniemozliwia przeprowadzenie wiarygodnego oszacowania w ramach analizy ekonomicznej.

Wplyw na budzet ptatnika publicznego

Z uwagi na brak w przekazanej przy zleceniu MZ Karcie Problemu Zdrowotnego sprecyzowanej wielkosci
populacji pacjentéw z zespotem stopy cukrzycowej wymagajgcych kompleksowego leczenia (ambulatoryjnego
i szpitalnego), oraz brak jednostkowych kosztéw szerokiego zakresu procedur — interwencji wskazanych
do stosowania u chorych z ZSC, ktérych zastosowanie zalezy od stanu klinicznego pacjenta oraz decyzji lekarza,
nie jest mozliwe oszacowanie kosztéw proponowanego $wiadczenia, a co za tym idzie skutku finansowego dla
ptatnika publicznego. Wskazaé nalezy, Zze wiekszos¢ opisanych interwencji w ramach proponowanego
Swiadczenia leczenia ZSC, poza interwencjami rewaskularyzacyjnymi oraz ortopedycznymi moze by¢ stosowana
zaréowno w trybie ambulatoryjnym, jak i w warunkach szpitalnych. O tym, czy dana interwencja zostanie wykonana
w warunkach ambulatoryjnych czy szpitalnych decyduje ogélny i miejscowy stan kliniczny pacjenta.

Dodac tez nalezy, ze proponowane swiadczenie ma na celu poprawe skutecznosci leczenia pacjentéw z ZSC
w zwigzku z prowadzeniem wielospecjalistycznego postepowania i redukcje liczby wysokich amputacji konczyn
dolnych, a co za tym idzie ma charakter zmiany organizacji procesu leczenia. W zwigzku z czym duza czes¢
kosztéw zwigzana jest ze stworzeniem gabinetow referencyjnych poswieconych leczeniu ZSC. W chwili obecnej
brak jest podsumowania — ewaluacji wdrozonego przez Ministra Zdrowia Programu Wsparcia Ambulatoryjnego
Leczenia Zespotu Stopy Cukrzycowej na lata 2016-2018, w ramach ktérego czes$¢ potencjalnych kosztéw
tworzenia i doposazenia gabinetow zostataby odjeta.

W zwigzku z powyzszym oraz ograniczeniami wynikajgcymi z analizy odstgpiono od oszacowania skutkéw
finansowych dla systemu ochrony zdrowia.

Uwagi dodatkowe

1. W zatgczonym KPZ nie okreslono kryteriow wigczenia pacjentow, jak rowniez nie podano na jakim etapie
stanu klinicznego pacjenta majg by¢ stosowane poszczegdlne interwencje oraz czas ich trwania.
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2. Nie okreslono zakresu stosowania poszczegoélnych interwencji w podziale na tryb ambulatoryjny i leczenie
szpitalne, a takze zakresu stosowania poszczegodlnych interwencji wykonywanych w gabinetach
podstawowych i referencyjnych.

3. Na podstawie danych zawartych w KPZ niemozliwe jest oszacowanie skutkéw zdrowotnych kwalifikacji
Swiadczenia w obecnej formie, gdyz brak empirycznych danych pozwalajgcych ww. skutki oszacowac.

4. W opinii analitykow, na podstawie m.in. zarzgdzen Prezesa NFZ wnioskowane swiadczenie kierowane jest
do oso6b aktualnie spetniajgcych kryteria kwalifikacji do $wiadczenia kontraktowanego odrebnie
.Kompleksowe Leczenie Ran Przewlektych”.

5. Czes¢ procedur opisanych w Karcie Problemu Zdrowotnego dotyczy nie tylko leczenia ZSC, ale leczenia
choroby podstawowej, tj. cukrzycy, bedgcej przyczyng powikian. Procedury te aktualnie znajdujg sie
w wykazie swiadczeh gwarantowanych.

6. W Karcie Problemu Zdrowotnego nie opisano schematu postepowania dla pacjenta. Nie jest jasne,
do jakiego zakresu procedur uprawniony jest pacjent podczas jednej wizyty.

7. Odnalezione wytyczne rekomendujg wskazane w KPZ interwencje, nie mniej przedstawienie
ich/zastosowanie w proponowanym $wiadczeniu, ktére wymaga indywidualnego podej$cia diagnostycznego
i terapeutycznego u pacjenta oraz réznego trybu realizacji powoduje trudnosci w ocenie swiadczenia pod
katem klinicznym, organizacyjnym jak i finansowym.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Problem decyzyjny

Na podstawie art. 31c ust. 1 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,
dnia 14. 02.2018 r. pismem znak IK.1097464.DS, Ministra Zdrowia przekazat AOTMIT zlecenie przygotowania
rekomendacji Prezesa Agencji odnosnie zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie Zespotu
Stopy Cukrzycowej”, jako $wiadczenia gwarantowanego w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz
leczenia szpitalnego.

W pismie zawarto informacje, iz termin wydania rekomendacji wynosi 270 dni od dnia otrzymania zlecenia
Tryb zlecenia

Zlecenie MZ z art. 31 c ust. 1 ustawy o Swiadczeniach.

[Zlecenie MZ]

Historia zlecenia

W trakcie prac analitycznych, dnia 4.07.2018 r. wystgpiono do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z prosbg
o ocene skutkow finansowych dla systemu opieki zdrowotnej oraz dane dotyczgce aktualnego stanu finansowania
Swiadczen w ocenianej populacji chorych (znak pisma: WS.430.5.2018.JrG). Dnia 12.09.2018 r. otrzymano
odpowiedz od Prezesa NFZ (znak pisma: DS0Z.401.1275.2018). Dnia 25.09.2018 r. przekazano pismo (znak:
WS.430.5.2018.MB) do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z prosbg o przekazanie danych zwigzanych
z realizacja zlecenia dotyczgcego Leczenia Zespotu Stopy Cukrzycowej. Dnia 24.10.2018 otrzymano odpowiedz.

Dodatkowo, wystgpiono réwniez do nastepujgcych ekspertow z prosbg o ocene zasadnosci finansowania
whioskowanego $wiadczenia ze srodkéw publicznych:

— prof. dr hab. Piotr Andziak, Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii naczyniowej

— prof. dr hab. Grzegorz Wallner, Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii ogéine;j

— prof. dr hab. Krzysztof Strojek, Konsultant Krajowy w dziedzinie diabetologii

— prof. dr hab. n. med. Jarostaw Czubak, Konsultant Krajowy w dziedzinie ortopedii i traumatologii ruchu

— prof. dr hab. Aleksander Sieron, Konsultant Krajowy w dziedzinie angiologii

— mgr Alicja Szewczyk, Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa diabetologicznego

— prof. dr hab. Grzegorz Oszkinis, Konsultant Wojewddzki w dziedzinie chirurgii naczyniowe;j

— dr n. med. Anna Korzon-Burakowska, Przewodniczaca Sekcji Stopy Cukrzycowej PTD

— drhab. n. med. Maciej Sopata, Prezes PTLR

— prof. nadzw. dr hab. n. med. Jacek Wronski, Kierownik Oddziatu Chirurgii Naczyniowej Wojewddzkiego
Szpitala Specjalistycznego im. Stefana Kardynata Wyszyhskiego SPZ0OZ w Lublinie

Do dnia przekazania opracowania analitycznego otrzymano odpowiedz od wszystkich ekspertow.

Dnia 7.08.2018 r. przeprowadzono telekonferencje z prof. dr hab. Krzysztofem Strojkiem, Konsultantem Krajowym
w dziedzinie diabetologii, w sprawie modelu swiadczenia zdrowotnego i omoéwienia watpliwosci dotyczgcych
Karty Problemu Zdrowotnego. Jednoczes$nie wystgpiono z prosbg o wpisanie $wiadczenia Leczenie Zespotu
Stopy Cukrzycowej do modelu swiadczenia gwarantowanego, z uwzglednieniem procedur opisanych w Karcie
Problemu Zdrowotnego. Dnia 10.08.2018 r. otrzymano odpowiedz od Konsultanta Krajowego z dziedziny
diabetologii z opracowanym modelem swiadczenia opieki zdrowotne;.

Dnia 28.09.2018 r. obylo sie spotkanie z prof. dr hab. Aleksandrem Sieroniem, Konsultantem Krajowym
w dziedzinie angiologii, poswiecone aktualnej praktyce klinicznej leczenia Zespotu Stopy Cukrzycowej, a takze
mozliwosci wykorzystania technologii, opisanych w Karcie Problemu Zdrowotnego.

Dnia 15.10.2018 r. przekazano pismo (znak: WS.430.5.2018) do Ministerstwa Zdrowia w sprawie
uszczegotowienia zakresu realizacji zlecenia oraz procedur w nim wskazanych. Do dnia przekazania raportu nie
otrzymano odpowiedzi.
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4. Problem decyzyjny

4.1. Problem zdrowotny

Definiowanie problemu zdrowotnego

Cukrzyca jest przewlekig chorobg, ktdra dotyka prawie 400 milionédw ludzi na swiecie. Choroba ta wigze sie
z rozwojem przewlektych powiktan, ktére wiodg do znacznego skrocenia oczekiwanego czasu przezycia. Jednym
Z najczesciej wystepujgcych powiktan cukrzycy jest Zespdt Stopy Cukrzycowej (ZSC) przebiegajgcy zwykle
z owrzodzeniami stopy, ktérych wystepowanie wigze sie z czestymi hospitalizacjami i wzrostem liczby amputaciji.
Termin ZSC bedzie obejmowat wszelkie zmiany patologiczne stép (owrzodzenia, zakazenia, destrukcje tkanek
gtebokich — miesni, $ciegien, kosci) oraz wystepowanie zaburzen neurologicznych i choréb naczyn krwionosnych
na réznych stopniach zaawansowania, ktére wystepujg w wyniku cukrzycy i jej powikian.

[Boulton 2008]
Etiologia i patogeneza
ZSC rozwija sie u chorych w skutek natozenia sie na siebie powikfan cukrzycy w postaci:

1. Neuropatii: ruchowej (prowadzacej do zanikdw miesniowych), czuciowej (prowadzacej do zniesienia
odczuwania bolu, temperatury i dotyku), autonomicznej (prowadzgcej do zmian troficznych);

2. Makroangiopatii i zwigzanych z tym zaburzen krazenia w obrebie stopy (co utrudnia lub uniemozliwia
gojenie sie zranien);

3. Znieksztalcen uktadu kostnego stopy - ptaskostopie poprzeczne, palce szponiaste, mioteczkowate,
koslawos¢ palcow, neuropatia Charcota (co powoduje zmiane mechaniki i w nastepstwie zwieksza ryzyko
zranienia stopy)

Reasumujac, chory z ZSC ma duzg sktonno$¢ do zranien stopy, co wskutek uposledzonych proceséw gojenia,
czestego wystepowania niedokrwienia, a takze z powodu towarzyszacych cukrzycy zaburzehh immunologicznych,
moze prowadzi¢ do powaznych zranien i amputacji konczyny. Najwiekszym czynnikiem ryzyka wystgpienia
owrzodzenia jest wystgpienie w historii pacjenta wczesniejszego owrzodzenia i/lub amputacji.

[KPZ; Szczeklik 2013]
Czynniki ryzyka
Czynnikami ryzyka zespotu stopy cukrzycowej sa:

e czynniki zewnetrzne i/lub ogdlnoustrojowe:

0 niewyréwnany przebieg cukrzycy (hiperglikemia i hipoglikemia);

dtugi czas trwania choroby;
brak edukacji chorego w zakresie podstaw utrzymywania normoglikemii oraz brak wyksztatcenia;
podeszty wiek;
dyslipidemia;
niewyrownane nadcisnienie tetnicze;
przewlekfa choroba nerek;
$lepota lub zaburzenia widzenia w stawach;
choroba naczyn obwodowych i/lub neuropatia obwodowa;
zta sytuacja materialna;

choroba alkoholowa;

0O 0O O 0O O o o o o o o

nikotynizm;
0 osoba mieszkajgca samotnie.
e czynniki miejscowe:

0 niewfasciwa higiena stop lub jej brak;
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0 nieprawidtowo dobrane obuwie;
o0 deformacja stopy;
0 modzel,
0 uraz mechaniczny, chemiczny, termiczny;
0 owrzodzenie, staw Charcota i/lub amputacja w wywiadach;
O ograniczenia ruchomosci.
[PTLR 2015]
Epidemiologia

Wedtug danych Miedzynarodowej Federacji Cukrzycy (IDF), na swiecie w 2013 roku zyto juz 382 miliony oséb
z cukrzyca, wobec 371 miliondw rok wczesniej. IDF przewiduje, ze do 2035 roku populacja osob chorych na
cukrzyce wzrosnie do 592 miliondw na sSwiecie. Blisko potowa, bo 46% z tej grupy to osoby jeszcze
niezdiagnozowane, zatem narazone na wysokie ryzyko wystgpienia powiktan wskutek nieleczonej choroby.
W Europie zyje 56 milionéw oséb z cukrzycg. Z danych Miedzynarodowej Federacji Cukrzycy wynika, ze w Polsce
w 2011 roku ponad 3 miliony oséb cierpiato na cukrzyce, z czego 1/3 wcigz pozostawata niezdiagnozowana.
Z danych Narodowego Funduszu Zdrowia wynika, ze w 2011 roku ze wskazaniem cukrzycy w Polsce leczonych
byto 1 659 165 pacjentéw, z czego 80—-90% przypadkoéw dotyczy pacjentdw z cukrzycg typu 2, ktéra rozwija sie
u 0séb w wieku $rednim i podesztym, wspdtistniejgc z innymi czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego.

[PTD 2014]

W skali globalnej stopa cukrzycowa pozostaje powaznym problemem medycznym, spotecznym i gospodarczym,
ktéry wystepuje w kazdym kraju. Zgtaszane czestosci amputacji i owrzodzenia réznig sie znacznie w wyniku
réznych zastosowanych Kkryteriow diagnostycznych, a takze rdéznic regionalnych. W populacji pacjentéw
z cukrzycg, nawet u 25% rozwinie sie owrzodzenie stopy w ktéryms$ momencie zycia, a u 2% pacjentow mogto
juz zosta¢ poddanych amputacji. W wiekszosci krajow zachodnich, cukrzyca jest gtdwnym powodem
nieurazowych amputacji. Dane epidemiologiczne pokazujg, ze wystgpienie owrzodzen skéry poprzedza ponad
85% przypadkdéw nieurazowych amputacji konczyny dolnej u pacjentéw z cukrzyca.

[Boulton 2008]
Rokowanie

Wedtug danych NFZ w Polsce w latach 2009-2012 przeprowadzono u chorych na cukrzyce odpowiednio w roku
2009 - 3 731 duzych amputacji; w roku 2010 — 4 137; w roku 2011 — 4 254 i w roku 2012 — 4 598 duzych
amputacji. Dane te wskazujg na wzrost trendowy liczby tego typu zabiegéw. Dodatkowo, wykonywane sg
dziesigtki tysiecy mniejszych obszarowo amputacji, ktére przyczyniajg sie o inwalidztwa dotknietych nimi oséb.
W Polsce szacowany koszt ekonomiczny cukrzycy wynosi okoto 7 miliardéw ztotych rocznie, z czego potowa jest
konsekwencjg jej przewlektych powiktan. Zgodnie z najnowszymi danymi International Working Group on Diabetic
Foot (IWGDF) z 2015r. uwaza sie, ze wczesne wdrozenia specjalistycznego i profesjonalnego leczenia moze
zapobiec az 75-90% przypadkdéw amputacji kohczyn i zmniejsza.

[KPZ]

4.1.1. Opis swiadczenia opieki zdrowotnej

Zespot Stopy Cukrzycowej (ZSC) ma rézne postacie kliniczne, moze przybiera¢ rézne formy i stopnie
zaawansowania. Patomechanizm powstawania ZSC jest ztozony i obejmuje neuropatie cukrzycowg oraz lokalne
niedokrwieni. Pomimo nowych metod terapii cukrzycy typu 1 i typu 2 u wielu pacjentéw wcigz rozwija sie ZSC.
Amputacja, do ktérej powinno dochodzi¢ tylko w ostatecznosci po wykorzystaniu wczesniejszych, wszystkich
mozliwych metod, jest stosowana zbyt czesto. Zgodnie z danymi International Working Group on Diabetic Toot
(IWGDF) z 2015 r. wczesne wdrozenie specjalistycznego i profesjonalnego leczenia zapobiega az 75-90%
przypadkom amputacji konczyn i zmniejsza liczbe hospitalizacji o 30%. Leczenie ZSC wymaga zaangazowania
lekarzy wielu specjalnosci oraz wdrozenia szeregu metod terapeutycznych.

W zaleznosci od obrazu klinicznego rézne metody terapeutyczne stosowane sg kolejno lub jednoczesnie. Nalezy
do nich w szczegdlnosci optymalizacja kontroli glikemicznej, odcigzenie chorej stopy, zabiegowe oczyszczenie
i chirurgiczne opracowanie rany, systemowe podawanie antybiotykdéw o szerokim spektrum, kiedy pojawi sie
infekcja, leczenie choroby tetnic obwodowych, leczenie podcisnieniowe (NPWT — negative pressure wound
therapy), stosowanie gipsowych opatrunkéw unieruchamiajgcych/ odcigzajgcych z gipsu lub tworzywa
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sztucznego typu Total Contact Cast (TCC) lub Scotch Cast w leczeniu owrzodzen neuropatycznych
i neuroosteoartropatii Charcot, stosowania osocza bogatoptytkowego i ptytkowych czynnikdw wzrostu w leczeniu
ran, przeszczepy skoéry. W zwigzku z tym, zesp6t medyczny sprawujgcy opieke na pacjentem z ZSC powinien
dysponowac¢ odpowiednia wiedzg oraz zapleczem sprzetowym.

Aktualnie w ramach programu polityki zdrowotnej pn. ,Program Wsparcia Ambulatoryjnego Leczenia Zespotu
Stopy Cukrzycowej na lata 2016-2018” realizowanego ze srodkéw finansowych bedacych w dyspozyciji Ministra
Zdrowia utworzone i doposazone =zostaly gabinety leczenia zespotu stopy cukrzycowej (referencyjne
i podstawowe). Gabinety te powinny posiada¢ zaplecze do hospitalizacji w postaci oddziatéw szpitalnych
(kliniki/oddziaty diabetologiczne).

Zgodnie z argumentem wskazanym w KPZ ,utworzenie gabinetow ZSC powoduje koniecznos$é rozszerzenia
istniejgcych procedur w leczeniu powikfan cukrzycy, w szczegdélnosci w zakresie leczenia ZSC.
Poprzez wprowadzenie nowego zakresu S$wiadczen do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej zostanie
wykorzystany w petni potencjat funkcjonujgcych gabinetéw ZSC”.

W Karcie Problemu Zdrowotnego przedstawiono wymagania wobec swiadczeniodawcow w zakresie realizaciji
Swiadczenia w leczeniu szpitalnym oraz Ambulatoryjnej Opiece Specjalistycznej. W obu przypadkach wymagany
jest udziat lekarzy specjalistow oraz personelu pielegniarskiego, ktérych wyksztatcenie, wiedza oraz umiejetnosci
sg niezbedne w multidscyplinarnym podejsciu do opisywanego problemu zdrowotnego. Podkreslono réwniez
koniecznos¢ dostepu do zespotu konsultacyjnego ztozonego z personelu wszystkich specjalizacji opisywanych
w wymaganiach stawianych jednostkom leczniczym. Dla prawidtowej realizacji swiadczenia niezbedne jest
réwniez odpowiednie wyposazenie miejsc jego udzielania w specjalistyczny sprzet, umozliwiajgcy odpowiednig
diagnostyke, oraz dostep do wyspecjalizowanych osrodkéw umozliwiajgcych przeprowadzenie np. badan
laboratoryjnych.

W ponizszej tabeli przedstawiono wymagania wskazane w KPZ:

Tabela 1. Warunki realizacji wnioskowanego swiadczenia - leczenia szpitalne

Leczenie szpitalne

Personel Lekarz:

e  specjalista w dziedzinie angiologii lub

. ortopedii i traumatologii lub

. ortopedii i traumatologii narzadéw ruchu lub

. chirurgii (naczyniowej/ogdinej/ortopedycznej/urazowo-ortopedycznej)

Pielegniarka:
e  Posiadajgca doswiadczenie w leczeniu pacjentéw z ZSC (co najmniej 3 lata) lub

Posiadajgca tytut specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa diabetologicznego lub

Posiadajgca tytut specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa internistycznego albo zachowawczego lub

Posiadajgca tytut specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa chirurgicznego lub

Z ukonczonym kursem kwalif kacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa diabetologicznego lub

Z ukonczonym kursem specjalistycznym ,Edukator w cukrzycy” lub

Z ukonczonym kursem specjalistycznym ,Leczenie ran”

Organizacja
udzielanych Zapewnienie dostepu oddziatu chirurgii ogélnej (jesli $wiadczenie jest realizowane w szpitalu o innym profilu)
Swiadczen

Kardiomonitor (na miejscu)
Aparat RTG naczyniowy lub angiograf
Aparat USG z opcjg kolorowego Dopplera (na miejscu)
Angio-TK
. Gabinet diagnostyczno-zabiegowy wyposazony w:
o0  Mini-Doppler
Zestaw narzedzi do matych zabiegow
Zestaw urzgdzen oraz opatrunkéw do miejscowej terapii podcisnieniowej
Holter cisnieniowy (ABPM)
Holter EKG
Zestaw do zaktadania TCC (Total Contact Cast)
e  Zapewnienie przeprowadzenia leczenia wewnatrznaczyniowego
e  Blok operacyjny
. Mozliwo$¢ wykonania badania dopplerowskiego t.t. koriczyn dolnych

Wyposazenie
w sprzet

i aparature
medycznag

Pozostate
wymagania

Oo0oo0o

o
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Tabela 2. Warunki realizacji wnioskowanego swiadczenia — AOS

Ambulatoryjna Opieka Specijalistyczna

swiadczenia

Personel Lekarz:
. Specjalista w dziedzinie diabetologii lub
. Endokrynologii lub
e W trakcie specjalizacji w dziedzinie diabetologii
e  Ze specjalizacjg I-go stopnia w dziedzinie choréb wewnetrznych lub
. Specijalista w dziedzinie choréb wewnetrznych z co najmniej 5-cio letnim doswiadczeniem w pracy w
oddziale lub w poradni zgodnych z profilem $wiadczenia gwarantowanego
Pielegniarka:
e Posiadajgca doswiadczenie w leczeniu pacjentéw z ZSC (co najmniej 3 lata) lub
. Posiadajgca tytut specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa diabetologicznego lub
. Posiadajgca tytut specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa internistycznego albo zachowawczego lub
. Posiadajgca tytut specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa chirurgicznego lub
e  Zukonczonym kursem kwalif kacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa diabetologicznego lub
e  Zukonczonym kursem specjalistycznym ,Edukator w cukrzycy” lub
e Z ukonczonym kursem specjalistycznym ,Leczenie ran”
Zapewnienie konsultacji w konsylium 3-5 osobowym, w sktad ktérego wchodzi lekarz specjalista w dziedzinie angiologii
lub chirurgii naczyniowej lub chirurgii ogdinej lub diabetologii lub chirurgii ortopedycznej lub chirurgii urazowo-
ortopedycznej lub ortopedii i traumatologii lub ortopedii i traumatologii narzadéw ruchu lub endokrynologii lub lekarz w
trakce specjalizacji w dziedzienie diabetologii lub lekarz ze specjalizacjg |-go stopnia w dziedzinie chordb
wewnetrznych lub specjalista w dziedzinie chorob wewnetrznych z co najmniej 5-letnim doswiadczeniem w pracy w
oddziale lub poradni zgodnych z profilem $wiadczenia gwarantowanego oraz pielegniarka posiadajgca tytut specjalisty
w dziedzinie pielegniarstwa diabetologicznego Ilub pielegniarka posiadajgca tytut specjalisty w dziedzinie
pielegniarstwa internistycznego a bo zachowawczego lub pielegniarka ktéra ukonczyta kurs specjalistyczny ,Leczenie
ran”
Miejsce 1. Poradnia diabetologiczna lub poradnia leczenia stopy cukrzycowej
udzielania

Gabinet diagnostyczno-zabiegowy

Wyposazenie w
sprzet i
aparature
diagnostyczna

Glukometr

Przyrzad do badania czucia bélu—neurotips

Przyrzad d badania temperatury (thip term)

Widetki stroikowe 128 Hz

Monofilament 5.07/10g

Mini-Doppler

Zestaw narzedzi do matych zabiegow

Zestaw urzgdzen do NPWT (miejscowa terapia podcisnieniowa)-minimum 1 urzgdzenie do NPWT

Zestawy do zakladania TCC (Total Contact Cast)

Pozostate
wymagania

Zapewnienie dostepu do:
. Badan laboratoryjnych i m krobiologicznych wykonywanych w medycznym laboratorium diagnostycznym
wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych
e  USG z opcjg Dopplera

Staty kontakt z Oddziatem Diabetologicznym/Internistycznym oraz chirurgii naczyniowej/oddziatem ortopedii

Ponizej przedstawiono szczegdtowy opis interwencji stosowanych u chorych z ZSC wskazanych w KPZ:

1. Odciazenie miejsca owrzodzenia

Aplikacja tuski petnokontaktowej (Total Contact Cast — TCC):

tuska petnokontakowa (petnokontaktowy but gipsowy — TCC) jest metodg odcigzenia neuropatycznych,
niezakazonych owrzodzeh w przebiegu ZSC oraz neuropatycznej osteoartopatii Charcota (NOCh) i jest
uznawana za tzw. ,zloty standard” odcigzenia tych postaci klinicznych ZSC [iwdgf.org; Zalecenia PTD 2017].
Procedura polega na aplikacji wykonanej z tworzywa sztucznego lub/i gipsu niezdejmowalnej tuski na zajetg
procesem chorobowym konczyne z objeciem catej stopy (w tym owrzodzenia) wraz z podudziem. Stosowana do
czasu catkowitego wygojenia owrzodzenia lub/i przejécia (NOCh) w faze nieaktywng. Wymaga statej kontroli
ambulatoryjnej/szpitalnej oraz okresowej wymiany do czasu catkowitego wygojenia rany, nie rzadziej niz co 7-14
dni (ryzyko rany jatrogennej spowodowanej uzyciem tuski przy wspotistnieniu polineuropatii oowodowej).

Wskazania do zastosowania:
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1. Owrzodzenie neuropatyczne: rany lokalizujgce sie gtdwnie na stronie podeszwowej stopy, bez cech
zakazenia oraz bez cech istotnego klinicznie niedokrwienia koriczyny;

2. Neuropatcyczna osteoartopadia Charcota w fazie aktywnej, potwierdzona badaniem klinicznym oraz
badaniem obrazowym stopy (RTG, MRI, CT).

Przeciwskazania do zastosowania:

1. Istotne klinicznie niedokrwienie konczyny (owrzodzenie w przebiegu ZSC 2z istotng komponentg
niedokrwienng);

2. Owrzodzenie z cechami infekcji/zakazenia (kliniczne cechy infekcji owrzodzenia neuropatycznego oraz
rany o etiologii niedokrwiennej, oraz o etiologii mieszanej — neuropatycznej i niedokrwiennej).

Aplikacja tuski czesciowej (Scoch Cast — SC):

tuska czesciowa (SC) jest metodg odcigzenia neuropatycznych, niezakazonych owrzodzen w przebiegu ZSC.
Procedura polega na aplikacji wykonanej z tworzywa sztucznego lub/i gipsu niezdejmowalnej tuski na zajetg
procesem chorobowym konczyne z objeciem owrzodzenia. Stosowana do czasu catkowitego wygojenia
owrzodzenia. Wymaga statej kontroli ambulatoryjnej/szpitalnej oraz okresowej wymiany do czasu catkowitego
wygojenia rany, nie rzadziej niz co 14 dni [iwdgf.org].

Wskazania do zastosowania:

1. Owrzodzenie neuropatyczne: rany lokalizujgce sie gtdwnie na stronie podeszwowej stopy, bez cech
zakazenia oraz bez cech istotnego klinicznie niedokrwienia konczyny.

Przeciwskazania do zastosowania:

1. Istotne klinicznie niedokrwienie konczyny (owrzodzenie w przebiegu ZSC z istotng komponentg
niedokrwienng);

2. wrzodzenie z cechami infekcji/zakazenia (kliniczne cechy infekcji owrzodzenia neuropatycznego oraz rany
o etiologii niedokrwiennej, oraz o etiologii mieszanej — neuropatycznej i niedokrwiennej).

2. Oszczedzajace interwencje chirurgiczne w obrebie stopy cukrzycowej

Naciecia i drenaze zainfekowanych tkanek migkkich, amputacje martwiczo zmienionych palcéw, resekcje
zakazonych stawdw, resekcje kostne zakazonych kosci — jako zabiegi niezbedne przed pdzniejszym
zastosowaniem miejscowej terapii podcisnieniowej oraz ewentualnego przeszczepu skoéry. Warunkiem
koniecznym do wykonania powyzszych procedur chirurgicznych jest wystarczajgce ukrwienie stopy. W przypadku
niedokrwienia stopy zabiegi chirurgiczne powinny mieé¢ charakter ograniczony, jedynie wstepny, natomiast
zasadnicze zabiegi powinny by¢ odroczone do czasu rewaskularyzacji tetnic koriczyny dolne;j.

Rozpoznanie infekcji kosci opiera sie na zastosowaniu klinicznego testu ,probe to bone” (kos¢ jest wyczuwalna
w dnie rany, badanie za pomocg metalowej sondy), potwierdzonego nastepnie w badaniu radiologicznym (RTG
stopy, NMR, KT) i, jesli to mozliwe, w badaniu histopatologicznym (w Polsce wykonywanym bardzo rzadko).
Obecne standardy przewidujg mozliwos¢é wyboru postepowania — leczenie zachowawcze (wielotygodniowa
antybiotykoterapia) lub usuniecie kosci objetej procesem zapalnym. Decyzja co do sposobu leczenia uzalezniona
jest od lokalizacji zmian w kosciach, a takze klinicznego stanu pacjenta. W wiekszosci sytuacji jednak,
oszczedzajacych resekcji kostnych nie mozna unikngé.

3. Miejscowa terapia podcisnieniowa

Miejscowa terapia podcisnieniowa (NPWT - negative pressure wound therapy): to technika leczenia
wykorzystujgca miejscowe oddziatywanie podcisnienia na powierzchnie rany w celu poprawy warunkéw jej
gojenia. Jest to rowniez technika stosowana w leczeniu wielu typéw ran ostrych i przewlektych, w celu
zapobiegania zakazeniom miejsca operowanego oraz rozchodzenia sie zespolen po zabiegach operacyjnych.

W odniesieniu do ZSC znajduje szczegodtowe zastosowanie. Cukrzyca znaczeni uposledza proces gojenia ran.
Przebiega on znacznie diuzej, stwarzajgc ryzyko powikian takich jak zapalenie kosci i szpiku kostnego,
posocznica, koniecznos¢ resekcji ogniska zapalnego, a takze amputacji kohczyn, zwigkszone jest takze ryzyko
zgonu chorego. Metoda ta, wykorzystujac zjawiska fizyczne, w tym ujemne cidnienie w fozysku rany, promuje
odwracalnos¢ mechanizméw patofizjologicznych, bedgcych podstawg powstania owrzodzen. Istotg dziatania
terapii podcisnieniowej jest utrzymanie réwnowagi w zakresie wilgotnosci rany oraz stymulacji wzrostu tkanki
ziarninowej, co uzyskuje sie poprzez redukcje nadmiaru wysieku i zmniejszenie ucisku wywieranego na naczynia
mikrokrgzenia, poprawiajgc ich perfuzje. Ponadto, za pomocg NPWT sg usuwane drobnoustroje, bedace
bezposrednim czynnikiem infekcyjnym.
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Priorytetem w opiece nad chorym z ZSC jest wyleczenie pierwszego pojawiajgcego sie w zyciu chorego
owrzodzenia. Kazdy kolejny epizod niesie za sobg ryzyko dituzszego dojenia owrzodzenia anizeli pierwszy.
Az 85% amputacji poprzedza obecno$¢ owrzodzenia. Wykazano, ze wiekszosci z nich mozna by zapobiec
poprzez identyfikacje i usuniecie bezposrednich czynnikéw sprawczych. Poza korzysciami dla samego chorego
i zespotu leczgcego warto zwrdci¢ uwage na to, ze naktady finansowe przeznaczone na leczenie owrzodzen i/lub
amputacji powodujg zwrot kosztéw, a nawet przynoszg oszczednos¢ w opiece zdrowotne;.

Kazde zmniejszenie wielkosci rany w ZSC zmniejsza ryzyko amputacji. NPWT spetnia idealnie o zadania.
W badaniach wilasnych wykazano, ze rany o wiekszych rozmiarach goily sie znacznie efektywnej przy uzyciu
NPWT w stosunku do metod tradycyjnych.

Zgodnie z wytycznymi ekspertéw NPWT-EP opublikowanymi w 2011 roku, celem zastosowania NPWT w ZSC
powinno by¢ doprowadzenie do catkowitego wygojenia sie rany lub przygotowanie rany do dalszych etapéw
leczenie prowadzgcych do zamkniecia rany np. implantacji przeszczepu skory. Rekomendacje grupy NPWT-EP
wskazujg w jakich konkretnych sytuacjach nalezy rozwaza¢ zastosowanie systeméw NPWT. W przypadku ZSC
powstatego w wyniku operacji (najczesciej resekcje tkanek lub amputacje), jezeli klasyfikujg sie one do
2 i 3 stopnia w skali Uniwersytetu w Teksasie, nalezy je rozpatrywac jako wskazanie do leczenia I-go rzutu. Jako
leczenie I-go rzutu dla terapii NPWT nalezy bra¢ pod uwage kazdy przypadek ZSC celem zmniejszenia rozmiarow
rany, czyli zapobiegania jej progresiji. Dzieki ukierunkowaniu strategii leczenia ZZSC za pomocg NPWT na te dwa
wskazania, metoda ta staj sie elementem prewencji amputacji koriczyn dolnych u chorych z cukrzyca.

Pojawiajgce sie systematycznie analizy kosztéw wskazuja, ze w odniesieniu do ZSC NPWT jest ekonomicznie
uzasadniong formg terapii. Wykazano, ze zastosowanie NPWT powoduje skrocenie czasu hospitalizacii
pacjentow ze stopg cukrzycowg pozwala na szybszg kontynuacje leczenia ambulatoryjnego. NPWT pozwala na
zmniejszenie ryzyka potencjalnych zakazen szpitalnych, skuteczniejsze leczenie w poréwnaniu do terapii
z zastosowaniem samych opatrunkéw specjalistycznych, rzadsze zmiany opatrunkow.

4. Leczenie infekcji, antybiotykoterapia

Z uwagi na fakt, iz rozwéj zakazenia chorego z ZSC moze mie¢ bardzo dynamiczny przebieg, kazdy pacjent
z klinicznie zakazonym owrzodzeniem wymaga antybiotykoterapii ogoélnoustrojowej. Kazdy chory z klinicznie
ciezkim zakazeniem oraz znaczna cze$¢ chorych z zakazeniem umiarkowany, wymaga hospitalizacji celem
wczesnej chirurgicznej interwencji polegajgcej na nacieciu tkanek miekkich i zdrenowaniu tworzacych sie
przestrzeni ropnych, ewentualnej resekcji zakazonych kosci i stawdw, oraz zastosowania antybiotykoterapii
parenteralnej. W zwigzku z faktem, iz wiekszos$¢ chorych na cukrzyce ma rozwinietg na ré6znych etapach chorobe
nerek, nie zaleca sie stosowania potencjalnie nefrotoksycznych antybiotykéw. Zaleca sie stosowanie
antybiotykoterapii celowanej. W przypadku leczenia chorych z ZSC powiktanym infekcja stosunkowo czesto
w badaniach bakteriologicznych uzyskuje sie wynik stwierdzajgcy obecnos¢ tzw. patogendéw alarmowych (czyli
wielolekoopornych bakterii), ktérych leczenie wymaga najczesciej zastosowania antybiotykoterapii dozylnej
w warunkach hospitalizacji, w trakcie ktorej konieczne jest zastosowanie izolacji chorego.

Leczenie infekcji u chorych z ZSC, w tym zastosowanie antybiotykéw dozylnych jest jednym z powoddw wysokich
kosztéw ich leczenia i czesto odpowiada za wydtuzenie czasu hospitalizacji generujgc dodatkowe koszty leczenia.
Umozliwienie specjalistycznym ambulatoryjnym osrodkom leczenia stopy cukrzycowej zastosowania
antybiotykoterapii dozylnej pozwolitoby na unikniecie czesci hospitalizacji lub skrécenie czasu hospitalizacji
(dzieki mozliwosci kontynuacji antybiotykoterapii dozylnej w warunkach ambulatoryjnych po hospitalizaciji).

5. Wyréwnanie metaboliczne cukrzycy

Intensyfikacja leczenia cukrzycy, zastosowanie insulinoterapii (model wielokrotnych wstrzyknie¢ jako preferowany
sposob leczenia cukrzycy). Dopuszczalne jest stosowanie doustnych lekéw hipoglikemizujgcych jako jedynego
sposobu leczenia, wtedy gdy zapewnia prawidtowe wyréwnanie glikemii i nie ma wskazah do wdrozenie
insulinoterapii.

6. Rewaskularyzacja u chorych z niedokrwiennym ZSC

Zabiegi rewaskularyzacji wewnatrznaczyniowej i klasyczne oraz zabiegi hybrydowe. Nalezy podkresli¢,
izw przypadku chorych z ZSC w wiekszosci przypadkéw wystepuje koniecznos¢ rewaskularyzacii
wielopoziomowej podczas jednego zabiegu. Wynika to z koniecznosci bezposredniej (naczynie doprowadzajgce
do rany) lub posredniej (naczynia zaopatrujgce kolaterale doprowadzajgce do rany) rewaskularyzacji. Zabieg
w przypadku ZSC nie moze by¢ zabiegiem rozdzielonym na kilka etapow (hospitalizaciji). Wystepuje koniecznos¢
rewaskularyzacji w zakresie tetnicy udowej powierzchownej, tetnicy podkolanowej, trzech tetnic goleni oraz tetnic
stopy, aby zapewni¢ przynajmniej jedno naczynie dostarczajgce krew do rany. Wigze sie z tym zdecydowanie
wieksze zuzycie materiatow oraz diuzszy czas zabiegow, ale powoduje zmniejszenie liczby hospitalizacji.
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Wskazania do stosowania:

1. Owrzodzenie niedokrwienne w przebiegu ZSC wystepujgce jako obraz krytycznego niedokrwienia
konczyny dolnej (potwierdzone badaniem klinicznym w tym badaniem wskaznika kostka-ramie TBI lub/i
badaniem wskaznika paluch-ramie TBI lub/i badaniem USG Doppler, angioKT, angioMRI, angiografia lub/i
pomiarem przezskérnego cisnienia parcjalnego tlenu TpO2. Preferowanym sposobem diagnostyki
obrazowej jest wykonanie USG Duplex Doppler jako badania przesiewowego oraz badania AngioKT
w terminie nie przekraczajgcym 3-7 dni.

2. Owrzodzenie o etiologii mieszanej (neuropatyczno-niedokrwiennej), wtedy gdy pomimo intensyfikacji
leczenia cukrzycy, skutecznego odcigzenia rany oraz leczenia infekcji nie ma postepu gojenia rany
(potwierdzone badaniem klinicznym w tym badaniom wskaznika kostka-ramie TBI lub wskaznika paluch-
ramie TBI oraz badaniem USG Doppler, angioKT, angioMRI, angiografia lub/i pomiarem przezskérnego
ci$nienia parcjalnego tlenu TpO2. Preferowanym sposobem diagnostyki obrazowej jest wykonanie USG
Duplex Doppler jako badania przesiewowego oraz badania AngioKT w terminie nie przekraczajgcym 7—10
dni. Kwalifikacja do rodzaju rewaskularyzacji odbywa sie na podstawie analizy stanu pacjenta (czynnikow
ryzyka), charakteru zmiany w badaniach obrazowych oraz z uwzglednieniem wytycznych ESC/ESVS [Eur
J Vasc Ednovas Surg 2017] oraz wytycznych Polskiego Towarzystwa Leczenia Ran [2015].

Przeciwskazania: brak mozliwosci anatomicznych, brak zgody pacjenta
Kwalifikacja uwzglednia ocene chirurga naczyniowego, lekarza kierujagcego oraz preferencje pacjenta.
7. Przeszczep skory

W przypadku stosunkowo duzych ubytkéw skoéry po niektérych oszczedzajgcych zabiegach amputacyjnych
i resekcyjnych zastosowanie przeszczepu skérnych posrednich grubosci na stopie (z wyjgtkiem czesci
podeszwowej w okolicy piety) daje mozliwo$¢ znacznego przyspieszenia gojenia i uzyskania skrocenia czasu
petnego wygojenia rany. Szczegdlnie przydatne w okresie przygotowywawczym do przeszczepu w miejscu
poamputacyjnych/poresekcyjnych jest wykorzystanie miejscowej terapii podcisnieniowej, ktéra znacznie
przyspiesza wyptycenie rany oraz uzyskanie odpowiedniej ziarniny, na ktérg mozna potozyé przeszczep skory
posredniej grubosci. Réwniez po przeszczepie miejscowa terapia podcisnieniowa znacznie przyspiesza
wygojenie sie przeszczepu oraz petne wygojenie rany. Miejscem pobrania skéry do przeszczepu jest zazwyczaj
okolica przednia lub przednio-boczna uda.

8. Larwoterapia

Terapia larwalna polega na zastosowaniu larw Luicilla sericata (hodowlanych w sterylnych warunkach
w wyspecjalizowanych laboratoriach — rowniez w Polsce) w celu oczyszczenia opornych na dotychczasowe
leczenie ran. Dziatanie ich polega na bezurazowym oczyszczeniu rany z martwych tkanek. Larwy much usuwajg
bakterie z rany przez mechaniczne wyptukiwanie, zwiekszong produkcje ptynu wysiekowego w ranie oraz
aktywne pochtfanianie bakterii. Produkujg substancje o dziataniu przeciwbakteryjnym skuteczne réwniez
w przypadku wielu organizméw opornych na dziatanie dostepnych antybiotykéw. Wydzieliny larw zawierajg
wodoroweglan amonu, weglan wapnia orz allantoine, substancje o dziataniu antybakteryjnym. Produkujg réwniez
czynniki stymulujgce gojenie. Pod wptywem produkcji wydzielin Srodowisko rany zmienia swéj odczyn z kwasnego
na zasadowy, co sprzyja gojeniu. Dodatkowo uwaza sie, ze mechaniczne dziatanie larw stymuluje powstawanie
ziarniny. Po okresie zapomnienia spowodowanym wprowadzeniem do leczenia zakazen antybiotykéw obecnie,
z uwagi na wzrost antybiotykoodpornosci wielu szczepdw bakteryjnych, larwoterapia jest uznang i refundowang
ze $rodkéw publicznych metodg leczenia ran przewleklych w USA, Niemczech, wielkiej Brytanii, Szwecji,
Szwaijcarii. Wskazania kliniczne do zastosowania larwoterapii (zwanej rowniez biochirurgig) obejmuja gtéwnie
rany zakazone opornymi mikroorganizmami oraz rany martwicze za wyjgtkiem ran nowotworowych oraz ran
z eksponowanymi naczyniami krwionosnymi. W literaturze istniejg doniesienia potwierdzajgce skutecznosc
zastosowania larw w leczeniu ran u chorych z ZSC.

9. Korekty ortopedyczne

Korekty ortopedyczne u pacjentéw w neuroosteoartropatia Charcota lub innymi deformacjami spowodowanymi
polineuropatig cukrzycowg (np. korekty palcéw mloteczkowatych). Stopa Charcota to rzadkie, ale powazne
w swoich konsekwencjach powikfanie cukrzycy — moze w niektérych przypadkach prowadzi¢ do znacznej
deformacji konczyny. Deformacja taka uniemozliwia zaopatrzenie chorego w odpowiednie obuwie odcigzajgce,
ktérego rolg jest ochrona stopy przed powstaniem owrzodzenn mogacych doprowadzi¢ do amputacji konczyny.
W takich szczegoélnych przypadkach (ktére dodatkowo istotnie wptywajg na jakos$¢ zycia pacjentéw oraz
mozliwos¢ ich spotecznego funkcjonowania) jest wskazanie przeprowadzenie operacji korekcyjnej majacej na
celu uzyskanie ksztattu stopy zapewniajgcego mozliwos¢ oszycia wspomnianego wyzej obuwia. Zabiegi takie
(artodeza, exostectomia, stabilizacjg wewnetrzna lub zewnetrzna) powinny byé prowadzone w specjalistycznych
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klinikach ortopedycznych. Dodatkowg trudnosé w postepowaniu ortopedycznym moze stanowic infekcja. W tego
typu sytuacjach istnieje mozliwo$¢ rozwazenia zastosowania substytutéw kostnych z dodatkiem antybiotykéw
(najczesciej genamycyny lub wankomycyny)

4.1.2. Wskazania, ktorych dotyczy zlecenie
Whnioskowane $wiadczenie dedykowane jest pacjentom z rozpoznang cukrzycg (ICD 10: E10-E14)

z powikfaniem cukrzycy w postaci Zespotu Stopy Cukrzycowej (brak swoistego kodu ICD 10, oznaczany jako
L97 Owrzodzenie konczyny dolnej, niesklasyfikowane gdzie indziej).

4.1.3. Opinie ekspertéow klinicznych
Przedstawione w niniejszym rozdziale opinie ekspertow zostaty przygotowane bezpfatnie, zgodnie z aktualnymi

przepisami prawnymi dotyczgcymi wykonywania przez Agencje na zlecenie Ministra Zdrowia oceny technologii
medycznych.
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4.1.3.1. Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowia

Tabela 3. Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowia®

WS.430.5.2018

Imie i nazwisko, sprawowana funkcja

Skutki nastepstw choroby lub stan zdrowia

Przedwczesny Niezdolnosé¢ do Niezdolnos¢ do Przewlekte cierpienie lub Obnizenie
zgon samodzielnej egzystencji pracy przewlekta choroba jakosci zycia
Prof. dr hab. Piotr Andziak X X X X X
KK w dziedzinie chirurgii naczyniowej
Prof. dr hab. Grzegorz Wallner X X x . X
KK w dziedzinie chirurgii ogélnej
Prof. dr hab. Krzysztof Strojek N N x X X
KK w dziedzinie diabetologii
Prof. dr hab. n. med. Jarostaw Czubak x . X
KK w dziedzinie ortopedii i traumatologii ruchu
Prof. dr hab. Aleksander Sieron
KK w dziedzinie angiologii X X X
Mgr Alicja Szewczyk X X x . X
KK w dziedzinie pielegniarstwa diabetologicznego
Prof. dr hab. Grzegorz Oszkinis X X . . X
KW w dziedzinie chirurgii naczyniowej
Dr n. med. Anna Korzon-Burakowska M M X X X
Przewodniczgca Sekcji Stopy Cukrzycowej PTD
Dr hab. n. med. Maciej Sopata Prezes PTLR X X X X X
Prof. nadzw. dr hab. n. med. Jacek Wronski
Kierownik Oddziatu Chirurgii Naczyniowej
Wojewodzki Szpital Specjalistyczny im. Stefana X X X X X
Kardynata Wyszynskiego SPZOZ w Lublinie
"Wg Ustawy o $wiadczeniach
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4.1.3.2. Wplyw swiadczenia na poprawe zdrowia

Tabela 4. Wptyw swiadczenia na poprawe zdrowia obywateli - priorytety zdrowotne?

Wskazniki epidemiologiczne

Ekspert

Prof. dr hab. Piotr Andziak

KK w dziedzinie chirurgii

naczyniowej

Prof. dr hab. Grzegorz
Wallner
KK w dziedzinie chirurgii

ogolnej

Prof. dr hab. Krzysztof

Strojek
KK w dziedzinie diabetologii

Prof. dr hab. n. med.

Jarostaw Czubak
KK w dziedzinie ortopedii

i traumatologii ruchu
Prof. dr hab. Aleksander

Sieron
KK w dziedzinie angiologii

Mgr Alicja Szewczyk

KK w dziedzinie

pielegniarstwa
diabetologicznego

Oszkinis

Prof. dr hab. Grzegorz
KW w dziedzinie chirurgii

naczyniowej

Dr n. med. Anna Korzon-

Burakowska
Przewodniczaca Sekcji

Stopy Cukrzycowej PTD
Dr hab. n. med. Maciej
Sopata Prezes PTLR

Prof. nadzw. dr hab. n. med.

Jacek Wronski
Kierownik Oddziatu ChN

WSS im. S. Kar.

Wyszynskiego

Choroby uktadu krgzenia

Choroby nowotworowe

Choroby uktadu oddechowego

Zapobieganie wypadkom i urazom
oraz leczenie ich skutkéw

Choroby psychiczne

Choroby uktadu kostno-stawowego

Choroby zakazne

Leczenie uzaleznien

Zapobieganie otytosci i cukrzycy

Choroby $rodowiskowe

Opieka nad matka, noworodkiem i
dzieckiem do lat 3

Choroby wieku rozwojowego

Opieka dtugoterminowa

Opieka geriatryczna

Nie przekazano w tym zakresie stanowiska

x

x

x

2 Wg Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetéw zdrowotnych (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).
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Tabela 5. Wptyw $wiadczenia na poprawe zdrowia obywateli — wskazniki epidemiologiczne

Ekspert

Wskazniki epidemiologiczne

Zapadalnos¢

Chorobowos¢

Umieralnos¢

Smiertelnosé

Prof. dr hab. Piotr Andziak
KK w dziedzinie chirurgii naczyniowej

Prof. dr hab. Grzegorz Wallner
KK w dziedzinie chirurgii ogolnej

10-90% (wystgpienie ZSC u
chorych na cukrzyce)
12-25% (ryzyko powstania
owrzodzenia w ciggu zycia)

50-68% (w nastgpstwie
amputacji w ciggu 5 lat)

Prof. dr hab. Krzysztof Strojek
KK w dziedzinie diabetologii

Zgodnie z KPZ

Zgodnie z KPZ

Zgodnie z KPZ

Zgodnie z KPZ

Prof. dr hab. n. med. Jarostaw Czubak
KK w dziedzinie ortopedii i traumatologii ruchu

Prof. dr hab. Aleksander Sieron
KK w dziedzinie angiologii

25% (ryzyko wystgpienia ZSC
u 0so6b z cukrzycg w ciggu ich
zycia)

50% (w ciggu 5 lat)

Mgr Alicja Szewczyk
KK w dziedzinie pielegniarstwa diabetologicznego

4,47% (chorych na cukrzyce
w populacji)

1,7 u mezczyzn i 2,5 u kobiet
(wzgledne ryzyko umieralnosci
ogolnej chorych na cukrzyce
typu 2)

Prof. dr hab. Grzegorz Oszkinis
KW w dziedzinie chirurgii naczyniowej

5-10% (wystepowanie ZSC u
chorych na cukrzyce)

5-17% (po przeprowadzeniu
amputacji), 13-40% (rok po
zabiegu, 35-65% (trzy lata po
zabiegu), 39-80% (5 lat po
zabiegu)

Dr n. med. Anna Korzon-Burakowska
Przewodniczaca Sekcji Stopy Cukrzycowej PTD

Rana/owrzodzenie
(przerwanie ciagtosci skory) u
chorego na cukrzyce w
obrebie stopy o poziomu
kostki: 5-7%

Cechy stanu zapalnego u
chorego na cukrzyce w
obrebie stopy do poziomu
kostki bez przerwania
ciggtosci skory: ok. 2%

Rana/owrzodzenie
(przerwanie ciggtosci skory) u
chorego na cukrzyce w
obrebie stopy o poziomu
kostki: 10%
Cechy stanu zapalnego u
chorego na cukrzyce w
obrebie stopy do poziomu
kostki bez przerwania
ciggtosci skory: ok. 2%
Neuroosteoatropatia
Charcota: ok. 7%

Rana/owrzodzenie(przerwanie
ciggtosci skéry) u chorego na
cukrzyce w obrebie stopy o
poziomu kostki: ok. 50%
Cechy stanu zapalnego u
chorego na cukrzyce w obrebie
stopy do poziomu kostki bez
przerwania ciggtosci skory: ok.
2%
Neuroosteoatropatia Charcota:
ok. 35%

Cechy stanu zapalnego u
chorego na cukrzyce w
obrebie stopy do poziomu
kostki bez przerwania
ciggtosci skory: ok. 2%

Dr hab. n. med. Maciej Sopata
Prezes PTLR

Zgodnie z KPZ

Zgodnie z KPZ

Zgodnie z KPZ

Zgodnie z KPZ

Prof. nadzw. dr hab. n. med. Jacek Wronski
Kierownik Oddziatu Chirurgii Naczyniowej
Wojewodzki Szpital Specjalistyczny

im. Stefana Kardynata Wyszynskiego SPZOZ w
Lublinie

Na $wiecie w 2013 r.
chorowato 372,2 min oséb
(8,3%), aw 2014 r. 381,2 min
0s6b (8,5%)

W latach 2010-2014: 4,47—
5,88%

Cukrzyca: w Polsce w 2015 r.
wynosita 8 200 zgonéw na
32 300 000 mieszkancow.

Cukrzyca: w 2015 r. wynosita
8 200.
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4.1.3.3. Znaczenie dla zdrowia obywateli

Tabela 6. Znaczenie dla zdrowia obywateli

WS.430.5.2018

Istotnos¢ wnioskowanej technologii medycznej

Ekspert Ratujaca zycie i Ratujaca zycie i Zanobieqaiaca Poprawiajaca jakos¢ zycia
prowadzaca do petnego prowadzaca do poprawy rze dwch)esnegrlmjjqz onowi bez istotnego wplywu na
wyzdrowienia stanu zdrowia P 9 jego dlugos¢
Prof. dr hab. Piotr Andziak ) ) )
I . .. . . Nie przekazano w tym zakresie stanowiska
KK w dziedzinie chirurgii naczyniowej
Prof. dr hab. Grzegorz Wallner « « «
KK w dziedzinie chirurgii ogéinej
Prof. dr hab. Krzysztof Strojek « «
KK w dziedzinie diabetologii
Prof. dr hab. n. med. Jarostaw Czubak
KK dziedzinie ortopedii i traumatologii ruchu
Prof. dr hab. Aleksander Sieron
KK w dziedzinie angiologii
Mgr Alicja Szewczyk « «
KK w dziedzinie pielegniarstwa diabetologicznego
Prof. dr hab. Grzegorz Oszkinis X X X
KW w dziedzinie chirurgii naczyniowej
dr n. med. Anna Korzon-Burakowska X x
Przewodniczaca Sekcji Stopy Cukrzycowej PTD
Dr hab. n. med. Maciej Sopata Prezes PTLR X X
Prof. nadzw. dr hab. n. med. Jacek Wronski
Kierownik Oddziatu Chirurgii Naczyniowej « «
Wojewodzki Szpital Specjalistyczny
im. Stefana Kardynata Wyszynskiego SPZOZ w Lublinie
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4.2. Alternatywne technologie medyczne

W aktualnie funkcjonujgcym systemie opieki zdrowotnej w Polsce praktycznie brak jest osrodkéw dedykowanych
chorym z ZSC. Kilka osrodkow leczenia ran przewlektych w skali kraju realizuje procedury zwigzane z leczeniem
ZSC w ramach Swiadczen Odrebnie Kontraktowanych ze $rodkéw NFZ dedykowane takze pacjentom z innymi
typami ran przewlektych, co oznacza ograniczenie dostepnosci pacjentéw z ZSC do swiadczen udzielanych przez
te osrodki. Pacjenci z ZSC sg leczeni ambulatoryjnie gtéwnie z poradniach diabetologicznych, chirurgicznych,
a wiekszosc¢ hospitalizacji odbywa sie na oddziatach chirurgicznych, ktore to osrodki z racji ztozonosci problemu
klinicznego wymagajacego szczegolnego, wielospecjalistycznego podejscia do leczenia, nie sg w stanie speic
aktualnych standardéw postepowania z chorym z ZSC.

W krajach europejskich, ktérym udato sie rozwing¢ skuteczny model leczenia i opieki nad chorymi z ZSC, oparto
leczenie ZSC na lekarzu diabetologu, ktéry w ramach Gabinetu Stopy Cukrzycowej odgrywa role koordynatora
diagnostyki i leczenia, wspotpracujgcego z lekarzami innych specjalnosci, pielegniarkami zabiegowymi,
diabetologicznymi, podologami.

4.2.1. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

W dniach 3-4.07.2018 r. przeszukano strony polskich oraz zagranicznych i miedzynarodowych towarzystw
naukowych, organizacji i instytucji zajmujgcych sie cukrzycy i jej powiktaniami (w tym ZSC) oraz internetowe
strony wybranych organizacji zajmujacych sie HTA i EBM w celu odnalezienia aktualnych wytycznych praktyki
klinicznej dotyczgcych leczenia cukrzycy i jej powiktan, a takze wytycznych w zakresie stosowania interwenciji
medycznych wskazanych w Karcie Problemu Zdrowotnego. Wyszukiwaniem objeto lata 2004-2018.

Strony internetowe towarzystw zwigzanych z rekomendacjami klinicznymi, zgodnie z wykazem internetowych
zrodet informacji:

— Guidelines International Network (GIN), www.g-i-n.net/

— National Institute for Health and Care Excellence (NICE), www.guidance.nice.org.uk/CG

— National Health and Medical Research Council (NHMRC), www.nhmrc.gov.au/gquidelines/index.htm

— Prescrire International (PI), http://www.prescrire.org

— Revue Prescrire (RP) www.english.prescrire.org

— Belgian Federal Health Care Knowledge Centre (KCE ) http://kce.fgov.be

— National Guideline Clearinghouse (NGC) www.guideline.gov

— Trip Data Base (TRIP) www.tripdatabase.com

— Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) http://www.ahrg.gov/clinic/epcix.htm

— The Royal Australian College of General Practitioners Ltd. (RACGP) http://www.racgp.org.au/your-
practice/quidelines/

— Healthinsite / HealthDirect, Australian Government initiative (AGlI) https://www.healthdirect.gov.au

— Danish Health Authority (DHA) http://www.irf.dk

— East Lancashire Health Economy (ELHE) http://www.elmmb.nhs.uk/quidelines

— Embase http://ovidsp.ovid.com/autologin.cqgi

— The European Union Committee of Experts on Rare Diseases (EUCERD) http://www.eucerd.eu

— Registered Nurses' Association of Ontario (RNAQO)
http://www.rnao.org/Page.asp?PagelD=1212&SiteNodelD=155&BL Expand|D=

— Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)
http://www.awmf.org/leitlinien/leitlinien-suche.html

— Medycyna Praktyczna (MP) www.mp.pl
—  PubMed http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
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— the Swedish National Board of Health and Welfare (SNBoHaW)
http://www.socialstyrelsen.se/nationalguidelines

— Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI) https://www.icsi.org/quidelines

more

— Polskie Towarzystwo Diabetologiczne (PTD) https://cukrzyca.info.pl

— International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF) http://iwgdf.org

Do opracowania wtgczono tagcznie 17 rekomendaciji z lat 2004-2018: ADA 2018, DC 2018, WC 2018, IDF 2017,
PTD 2017, SIGN 2017, RACGP 2016, SVS 2016, IWGDF 2015, NICE 2015, PTLR 2015, SNBoHaW 2015, RNAO
2013, IDSA 2012, NHMRC 2011, MHM 2004, RNAO 2004.

Wszystkie odnalezione wytyczne w przedmiotowym wskazaniu powstaty na podstawie przegladéw literatury
(systematycznych lub niesystematycznych) oraz konsensusu eksperckiego badz stanowig zaktualizowang wersje
poprzednich wytycznych.

Podsumowanie najwazniejszych odnalezionych informaciji przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 7. Przeglad interwencji wg wytycznych praktyki klinicznej

Organizacja, rok
(kraj/region)

Rekomendowane interwencje

ADA 2018

American Diabetes
Association

Stany Zjednoczone

Wytyczne dotyczgce
standardow opieki
medycznej

w cukrzycy.

Woytyczne opracowane
przez ekspertow ADA
w oparciu o literature
oraz ich wiedze

i doswiadczenie

Multidyscyplinarne podej$cie w leczeniu ZSC

Zaleca sie interdyscyplinarne podejscie dla oséb z owrzodzeniem stopy i stopami wysokiego ryzyka

(np. pacjentéw dializowanych, pacjentéw ze stopg Charcota, wcze$niejszymi owrzodzeniami lub amputacjami).
(Stopien B)

Owrzodzenia stop i leczenie ran moga wymagacé opieki podiatry, ortopedy lub chirurga naczyniowego lub
specjalisty rehabilitacji doswiadczonego w leczeniu 0séb z cukrzycy.

Zaleca sie kompleksowa ocene stopy co najmniej raz w roku, aby zidentyfikowaé czynn ki ryzyka owrzodzen

i amputacji. (Stopien B)

Pacjentow palgcych papierosy z historig wczesniejszych powiktan konczyn dolnych, utracie ochronnego czucia
bdlu, o nieprawidtowosciach strukturalnych lub chorobach tetnic obwodowych nalezy skierowa¢ do
specjalistow zajmujgcych sie pielegnacja stép w ramach statej opieki profilaktycznej. (Stopien C)

Odcigzenie miejsca owrzodzenia

W wytycznych nie zawarto rekomendac;ji dotyczacych odcigzenia miejsca owrzodzenia w procesie leczenia
ZSC.

Oszczedzajace interwencije chirurgiczne w obrebie stopy cukrzycowej

W wytycznych nie zawarto rekomendaciji dotyczgcych oszczedzajgcych interwenciji chirurgicznych w obrebie
stopy cukrzycowej w procesie leczenia ZSC.

Miejscowa terapia podcisnieniowa

W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczacych miejscowej terapii podcisnieniowej w procesie leczenia
ZSC.

Leczenie infekcji, antybiotykoterapia

Rany bez oznak infekcji tkanek migkkich lub kosci nie wymagaja antybiotykoterapii. Empiryczna terapia
antybiotykowa moze by¢ wasko ukierunkowana na ziarniaki Gram-dodatnie u wielu pacjentéw z ostrymi
infekcjami, ale u tych, ktérzy sg narazeni na zakazenie organizmami opornymi na antybiotyki lub z
przewlektymi, uprzednio leczonymi lub ciezkimi infekcjami wymagane jest stosowanie antybiotykow o szerszym
spektrum i powinno sie kierowa¢ takich pacjentéw do wyspecjalizowanych osrodkéw opieki. (Brak okreslenia
stopnia dowodu)

Wyréwnanie metaboliczne cukrzycy

W wytycznych nie zawarto rekomendac;ji dotyczacych wyréwnania metabolicznego cukrzycy w procesie
leczenia ZSC.

Rewaskularyzacja
W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczacych rewaskularyzacji w procesie leczenia ZSC.

Przeszczep skoéry
W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczacych przeszczepu skéry w procesie leczenia ZSC.

Larwoterapia
W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczgcych larwoterapii w procesie leczenia ZSC.
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Korekty ortopedyczne

Zaleca sie stosowanie specjalistycznego obuwia terapeutycznego u pacjentéw z cukrzyca z wysokim
stopniem ryzyka, w tym z ciezkg neuropatig, deformacjami stép lub historig amputacji. (Stopien B)

Uwagi
Stopnie dowodow:
B:

Dowody wspierajgce z dobrze przeprowadzonych badan kohortowych:
o Dowody z dobrze przeprowadzonego prospektywnego badania kohortowego;
o Dowody z dobrze przeprowadzonej metaanalizy badan kohortowych;

e  Wspierajgce dowody pochodzgce z dobrze przeprowadzonej kontroli serii przypadkow.

o  Dowody wspierajgce ze stabo kontrolowanych lub niekontrolowanych badan;

o Dowody z randomizowanych badan klinicznych z jednym lub wigcej powaznymi btedami
metodologicznymi lub trzema lub wiecej drobnymi btedami metodologicznymi, ktére mogg
uniewazni¢ wyn Ki;

o0 Dowody z badan obserwacyjnych o duzym potencjale stronniczosci;

o  Dowody z serii przypadkow lub opiséw przypadkow;

. Sprzeczne dowody z obcigzeniem wspierania rekomendacji.

DC 2018
Diabetes Canada
Kanada

Wytyczne w zakresie
pielegnac;ji stép u
0s0b z cukrzyca
Zalecenia opracowane
na podstawie
konsensusu
eksperckiego i
przegladu
systematycznego

Multidyscyplinarne podejscie w leczeniu ZSC

Zaleca sie, aby w momencie pojawienia sie powiktan w obrebie stop, rekomendowane jest wczesne
skierowanie pacjenta do profesjonalisty w dziedzinie pielegnaciji stop. (Stopien C, poziom 3)

Ludzie z cukrzyca, u ktérych rozwijaja sie wrzody w obrebie stép lub widoczne sg objawy infekcji, nawet

w przypadku braku symptomow bélowych, powinni niezwtocznie by¢ poddani leczeniu przez
interdyscyplinarny zespo6t terapeutyczny, w ktérym znajduje sie osoba kompetentna w leczeniu wrzodoéw stop,
w celu unikniecia powiktan cukrzycy. (Stopien C, poziom 3)

Odciazenie miejsca owrzodzenia

Nie ma wystarczajgcych dowodoéw, aby zaleci¢ konkretny rodzaj opatrunku na typowe wrzody w obrebie stop.
(Stopien C, poziom 3)

Oczyszczenie (wyciecie) tkanki nekrotycznej (Stopien A, poziom 1A) oraz ogdine zasady dbania o rane
uwzgledniajg zapewnienie fizjologicznie wilgotnego $rodowiska rany i odcigzenie wrzodu. (Stopien

D, konsensus)

Oszczedzajace interwencje chirurgiczne w obrebie stopy cukrzycowej

W wytycznych nie zawarto rekomendac;ji dotyczgcych oszczedzajgcych interwenciji chirurgicznych w obrebie
stopy cukrzycowej w procesie leczenia ZSC.

Miejscowa terapia podcisnieniowa

W wytycznych nie zawarto rekomendaciji dotyczacych miejscowej terapii podcisnieniowej w procesie leczenia
ZSC.

Leczenie infekcji, antybiotykoterapia

W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczgcych leczenia infekgji i antybiotykoterapii w procesie leczenia
ZSC.

Wyréwnanie metaboliczne cukrzycy

W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczgcych wyréwnania metabolicznego cukrzycy w procesie
leczenia ZSC.

Rewaskularyzacja
W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczacych rewaskularyzacji w procesie leczenia ZSC.

Przeszczep skoéry

Nie ma wystarczajgcych dowodoéw, aby zaleci¢ rutynowe stosowanie terapii wspomagajgcych gojenie ran (na
przyktad miejscowych czynnikdéw wzrostu, czynnikow stymulujgcych tworzenie kolonii granulocytow,
substytutow skory) dla typowych wrzodéw stopy cukrzycowej.

Pod warunkiem, ze wszystkie inne czynn ki modyfikowalne (na przykfad odcigzenie ciSnieniowe, infekcja,
deformacje stopy) zostaty uwzglednione, terapie wspomagajgce gojenie moga by¢ rozwazone w przypadku ran
bez objawow niedokrwienia, ktére sie nie gojg. (Stopien A, poziom 1)

Larwoterapia
W wytycznych nie zawarto rekomendac;ji dotyczacych larwoterapii w procesie leczenia ZSC.
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Korekty ortopedyczne
W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczacych korekt ortopedycznych w procesie leczenia ZSC.

Uwagi:
Poziomy dowodow:
Poziom 1A
Systematyczny przeglad lub metaanaliza wysokiej jakosci badan RCT
. kompleksowe poszukiwanie dowodow;
e autorzy unikali stronniczo$ci przy wyborze artykutéw do wtgczenia;
e autorzy ocenili kazdy artykut pod wzgledem waznosci;
e  zostaty podane jasne wnioski, ktére sa poparte danymi i odpowiednimi analizami.
LUB
Odpowiednio zaprojektowany RCT z adekwatng moca, aby odpowiedzie¢ na pytanie zadane przez badaczy
. pacjenci zostali losowo przydzieleni do grup leczonych;
e  obserwacja ukonczona co najmniej w 80%;
. podwajnie Slepa préba;
e  pacjentow analizowano w grupach terapeutycznych, do ktérych zostali przydzieleni;
e wie koS¢ proby byta wystarczajaco duza, aby zbadaé punkty koncowe.
Poziom 1B — Nierandomizowane badanie kliniczne lub badanie kohortowe z niezaprzeczalnymi wyn kami

Poziom 3 — Nierandomizowane badanie kliniczne lub badanie kohortowe; systematyczny przeglad lub
metaanaliza badan poziomu 3

Stopnie dowodow:

Stopien A — Najlepszy dowdd na poziomie 1

Stopien C — Najlepszy dowdd na poziomie 3

Stopien D — Najlepszy dowdd na poziomie 4 lub konsensus

WC 2018
Wounds Canada
Kanada

Wytyczne dotyczace
zapobiegania

i leczenia wrzodéw

w przypadku stopy

cukrzycowej

Zalecenia opracowane
przez ekspertéw na
podstawie przegladu
literatury

Multidyscyplinarne podejscie w leczeniu ZSC
Zaleca sie rozwaznie multidyscypllinarnego podej$cia do leczenia Zespotu Stopy Cukrzycowej.
Wskazane jest stworzenie oraz wspieranie multidscyplinarnych zespotéw ztozonych z oséb posiadajgcych
niezbedne kwalifikacje oraz wiedze. Miatyby sie one zajmowa¢ poprawg jakosci oraz monitorowaniem leczenia
powiktan stop zwigzanych z cukrzyca.
Poza leczeniem ostrych i przewlektych ran, zadaniem zespotéw powinna by¢ edukacja pacjentow w kierunku
zapobieganiu powstawania wrzodéw oraz urazéw konczyn. Efektem powinno by¢ zmniejszenie ilosci
hospitalizacji, skrocenie czasu hospitalizacji oraz poprawia jakosci zycia pacjentow.
Wytyczne wskazujg na sktad multidyscyplinarnego zespotu zawarty w wytycznych IWGDF:
. poziom 1 (niskie ryzyko): lekarz rodzinny (ang. general practitioner), podiatra, pielegniarka
diabetologiczna;
e  poziom 2 (umiarkowane ryzyko): endokrynolog, chirurg (ogolny, naczyniowy lub ortopedyczny)
podiatra oraz pielegniarka diabetologiczna.
e poziom 3 (wysokie ryzyko i nagta opieka): specjalistyczny osrodek z ekspertami z wielu dyscyplin
specjalizujgcych sie w opiece nad stopg cukrzycowg i potgczony z placéwkg chirurgiczng
Odciazenie miejsca owrzodzenia / Korekty ortopedyczne

Zastosowanie odcigzenia miejsca owrzodzenia zapobiega powstawaniu urazéw lub nawrotowi ran i jest
wskazane jako dziatanie prewencyjno—lecznicze.

Wskazane jest ktadzenie duzego nacisku na dopasowanie odpowiedniego urzadzenia odcigzajgcego miejsce
owrzodzenia.

Opcje odcigzenia w celu zapobiegania i leczenia owrzodzen przednich czesci stép moga by¢ wybierane
w zaleznosci od ryzyka i ciezkosci stanu powiktan oraz akceptacji pacjenta.
Pierwsza linia leczenia:

* urzadzenia, ktére przechodzg (ang. cross) przez staw skokowy, takie jak zdejmowane tuski kontaktowe i
tuski petnokontaktowe;

* nieusuwalne urzadzenia sg lepszg opcjg niz urzadzenia wymienne;
* pacjenci muszg mie¢ odpowiednig rownowage, aby uzywac urzgdzen.
Druga linia leczenia:

 urzadzenia, ktore nie przechodzg przez staw skokowy, takie jak buty chirurgiczne i dostosowane lub
wykonane na zamowienie obuwie i ortezy.

Trzecia linia leczenia:
* buty i ortezy, ktére sg gtoéwnie uzywane do zapobiegania.

Najlepszym urzadzeniem jest mechanicznie wspomagajgce urzadzenie, z ktérego pacjent bedzie korzystac
w domu i poza nim.
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Oszczedzajace interwencje chirurgiczne w obrebie stopy cukrzycowej

Operacja moze by¢ skuteczng metodg radzenia sobie z powiktaniami stopy cukrzycowej. Wydtuzenie $ciegna
Achillesa, artroplastyka stawu, pojedyncze lub ogdine (ang. pan) wyciecie gtowy srodstopia lub osteotomia
mogg wspomagac gojenie i zapobiega¢ nawrotom owrzodzen stopy, gdy leczenie zachowawcze zawodzi.
Interwencje te sa przeciwwskazane w przypadku niedokrwienia lub niekontrolowanej infekciji.

Miejscowa terapia podcisnieniowa

Jedynymi danymi uzasadniajgcymi stosowanie terapii podcisnieniowej sg interwencje pooperacyjne. Nie ma
wystarczajgcych dowoddw na poparcie zastosowania terapii podcisnieniowej w rutynowym leczeniu
neuropatycznego owrzodzenia stopy.

Leczenie infekcji, antybiotykoterapia

Do ciezkich infekcji zaleca sig stosowanie antybiotykéw o szerokim spektrum dziatania do momentu, w ktérym
mozliwa jest ocena wyn ku hodowli i odpowiedzi kliniczne;j.

Podkresla sie znaczenie okreslenia szczepu bakterii oraz antybiotyku na ktéry okreslony typ jest czuty.

W przypadku tagodnych zakazen tkanek migkkich zalecane sg dwa tygodnie leczenia doustnego. W przypadku
ciezszych infekcji tkanek migkkich lub wiekszych ran martwiczych moze by¢ wymagany diuzszy przebieg
antybiotykoterapii. W przypadku zapalenia kosci i szp ku zalecana sig leczenie trwajgce zwykle od czterech do
szesciu tygodni leczenia dozylnego (moze to nastgpi¢ po doustnym kursie antybiotykoterapii), chociaz czas
trwania zalezy od ciezko$¢, przewlekiosci zakazenia, koniecznosci interwencji chirurgicznej i odpowiedzi
kliniczng. Zapalenie kosci i szpiku moze réwniez by¢ leczone doustnie, a leczenie moze by¢ przedtuzone.
Antybiotykoterapie nalezy przerwac z powodu ustgpienia zakazenia, ktdre moze wynikac z cech klinicznych,
biochemicznych i / lub radiologicznych, i nie trzeba jej kontynuowac¢ az do zamkniecia rany.

Wyréwnanie metaboliczne cukrzycy

W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczgcych wyréwnania metabolicznego cukrzycy w procesie
leczenia ZSC.

Rewaskularyzacja
Zgodnie z wytycznymi IWGDF, Ze pacjenci z cukrzycg i PAD oraz infekcja stop sa bardziej narazeni na
amputacje duzych konczyn i wymagajg leczenia w trybie nagtym.

Przeszczep skoéry

Badania dotyczace oséb chorych na cukrzyce majg wyjgtkowo niskg jakosc¢, a wyniki sg stabe, dlatego trudno
jest sformutowa¢ sensowne zalecenia dotyczace stosowania biologicznie aktywnych opatrunkéw i sztucznych
przeszczepow skory.

Larwoterapia

Oczyszczenie polega na usunieciu pozostatosci (biofilmu), strupa i otaczajgcego stwardnienia w celu
wspomagania gojenia sie ran. Metody oczyszczania obejmuja oczyszczanie: ostre / chirurgiczne,
mechaniczne, autolityczne i biologiczne (larwalne).

Uwagi:
W publ kacji nie okreslono sity rekomendacji ani poziomu jakosci dowodéw.

IDF 2017

International
Diabetes Foundation

Miedzynarodowe

Wytyczne w zakresie
praktyki klinicznej w
stopie cukrzycowe;j

Zalecenia opracowane
na podstawie
konsensusu
eksperckiego i
przegladu literatury

Multidyscyplinarne podej$cie w leczeniu ZSC

Skala opracowana przez IDSA pomaga klinicystom okreslenie, czy pacjent powinien by¢ leczony w AOS, czy
w szpitalu. Zespot, sktadajacy sie z diabetologdw, podiatréw i chirurgdw naczyniowych znacznie poprawia
wyniki kliniczne.

Odcigzenie miejsca owrzodzenia

Podstawa terapii owrzodzen stopy cukrzycowej jest roztadowywanie nacisku. Odbywa sie za pomocg
odpoczynku na t6zku (ang. bedrest), wézka inwalidzkiego, kul lub sprzetu medycznego, takiego jak tuska
petnokontaktowa (ang. total contact cast), zdejmowalnej ortezy (ang. removable cast walker) lub inne
urzadzenia. Wiele innych sprzetéw medycznych, takich jak wypetnienia filcowe lub piankowe lub buty na
koturnie (ang. wedged shoes) zostato wyprébowanych, ale nie udato sie odcigzy¢ nogi odpowiednio. tuska
petnokontaktowa jest alternatywa, ale nie jest ekwiwalentna do odcigzenia stopy cukrzycowej, ale niewielu
klinicystow korzysta z tego rozwigzania, poniewaz jest to czasochtonne i moze powodowac¢ wigcej pow kfan.
Woyszkolony klinicysta lub techn k odlewniczy (ang. cast technician) jest potrzebny, aby zastosowa¢ TCC.
Kolejng nowszg koncepcjg jest uzywanie zdejmowalnej ortezy unieruchamiajgcej (ang. removable cast walker),
zamiast nieusuwalnej ortezy, w celu zmotywowania pacjenta do leczenia. Jest to okreslane jako
natychmiastowa tuska petnokontaktowa (ang. instant total contact cast). Mozna to zrobic¢ poprzez uzycie
plast kowych opasek kablowych, tasmy klejgcej lub widkna szklanego.

Chirurgie mozna stosowac jako metode odcigzania. Czasami chirurg moze wykona¢ wydtuzenie sciegna
Achillesa w celu zmniejszenia nacisku pod stopg. Dla wrzodéw pod wielkim palcem, artroplastyka pierwszego
stawu stawu $rédstopno-paliczkowego stawdéw moze skutecznie redukowac cisnienie w okolicy dystalnej
konczyny.
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Podstawy leczenia ran muszg sktada¢ sie z regularnego oczyszczania tkanki wtdknistej lub nekrotycznej,
parowania obreczy hiperkeratotycznych (ang. paring the hyperkeratotic rim) i tworzenie wilgotnego $rodowiska
oraz odcigzania.

Pacjenci muszg zrozumiec, ze rolg odcigzenia jest szybkie zamkniecie owrzodzenia, aby zapobiec amputaciji,
ktére mogg spowodowacé utrate stopy.

Przeglad systematyczny réznych opatrunkéw i miejscowych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych nie pokazat
zadnych dowoddw na to, ze konkretny typ terapii jest lepszy od innych.

Owrzodzenia stop z cigzkim wysiekiem wymagajg opatrunku pochtaniajgcego wilgo¢, a suche rany wymagajg
miejscowego leczenie, ktora nawilzy rane.

Gdy rana ma suchy strup, szczegdlnie w stopie niedokrwiennej, czgsto najlepiej jest unika¢ oczyszczania
nekrotycznej tkanka; czesto, jest to rozwigzywane autoamputacja.

W przypadku neuroosteoartropatii Charcota najwazniejszym czynn kiem jest odcigzenie za pomocg TCC jako
metoda leczenia, chociaz jest uzywana rzadko. Zdejmowalna orteza (ang. removable cast walker), ktéra jest
nieusuwalna, jest alternatywng metoda leczenia. Ta opcja powinna by¢ zarezerwowana dla lekarzy bez
umiejetnosci, szkolenia lub umiejetnosci czestego kontrolowania pacjentéw w celu kontroli TCC, dla pacjentow,
ktérym brakuje srodkéw finansowych na kontrole TCC i pacjentéw ze znacznym obrzekiem lub zakazeniem
wykluczajgcym zastosowanie TCC.

Nieobcigzanie (ang. non-weight bearing) moze by¢ réwniez osiagniete za pomoca kul, ortez kolanowych (ang.
knee walkers) lub wézkéw inwalidzkich. Urzadzenie odcigzajgce jest noszone az do uspokojenia, gdy stan
zapalny ustgpi i réznica temperatur jest mniejsza niz 2 stopnie Celsjusza lub 4 stopnie Fahrenheita, co
oznacza, ze rownowaga osteoblastyczna/osteoklastyczna zostata ponownie ustanowiona. To zwykle trwa od 4
do 6 miesiecy, ale w niektérych przypadkach moze by¢ dtuzsze. Gdy réznica temperatur miedzy stopami
wynosi mniej niz jeden stopien Celsjusza, nalezy rozwazy¢é zapewnienie pacjentowi bardziej trwatego obuwia.
Jednakze, pacjent bedzie wymagat diugotrwatej obserwacji, poniewaz prawdopodobienstwo wznowienia
procesu Charcota jest wysokie, ale takze druga stopa moze rozwija¢ podobne zmiany. Stopa Charcota w
Srodstopiu jest najbardziej podatna na leczenie nieoperacyjne i ma mniejszy wskazn k komplikacji niz kostki i
tylna czes¢ stopy (ang. hindfoot).

Oszczedzajace interwencje chirurgiczne w obrebie stopy cukrzycowej

Pilne interwencje chirurgiczne sg zwykle konieczne w przypadku gtebokich wrzodéw, zespotu przedziatéw
powieziowych (ang. compartment syndrome) oraz praktycznie we wszystkich martwiczych infekcjach tkanek
miegkkich.

Interwencja chirurgiczna jest zwykle wskazana w przypadkach zapalenia kosci i szp ku, ktéremu towarzyszy
rozprzestrzenianie sig infekcji tkanki migkkiej, zniszczona otoczka tkanki miekkiej, postepujace niszczenie
kosci na zdjeciu rentgenowskim lub kosci wystajgce przez wrzéd.

Resekcja kosci i amputacja sg czesto konieczne, gdy wystepuje rozlegta martwica tkanek migkkich, zapalenie
kosci i szp ku lub aby zapewni¢ bardziej funkcjonalng stope

Chirurgia jest na ogot zalecana w przypadku wycinania zakazonych kosci (zapalenie kosci i szpiku), usuwania
wyrostkéw kostnych lub korygowania deformacji, ktérych nie mozna byto dostosowaé do terapeutycznego
obuwia / niestandardowych ortez, oraz do korekcji deformaciji stép Charcota powodujgcych nawrét owrzodzen.
Ostatecznie, krytyczne jest zdiagnozowanie destrukcyjnego procesu Charcota, tak wczesnie, jak to mozliwe,
aby zapobiec pojawieniu sie deformacji lub ograniczenie powagi znieksztatcenia. Celem wczesnej interwencji
w stopie Charcota jest osiggniecie stabilnej podeszwowo stopy, ktére toleruje obuwie i aby zapobieganie
dalszym kompl kacjom, takim jak nawracajgcy proces Charcota, owrzodzenia i amputacje.

Miejscowa terapia podcisnieniowa

Terapia podcisnieniowa (NPWT) zrewolucjonizowata leczenie ran. Moze tworzy¢ ziarninowanie tkanki szybko i
wypetnia¢ duze defekty. Te metode terapii mozna réwniez stosowac w potgczeniu z innymi metodami, takimi
jak substytuty skoéry i przeszczepy skory.

W przypadku DFU, ktére nie wykazujg poprawy (> 50% redukcji obszaru rany) po minimum 4 tygodniach
standardowej terapii ran, zaleca sie dodatkowe metody terapii ran. Obejmujg one terapie podci$nieniowa, leki
biologiczne (ptytkopochodny czynnik wzrostu [PDGF], zywa terapia komérkowa (ang. living cellular therapy),
produkty macierzy pozakomoérkowej (ang. extracellular matrix products), produkty btony owodniowej (ang.
amnionic membrane products). Wybor terapii adjuwantowej opiera sie na ustaleniach klinicznych, dostepno$é
terapii i optacalnosci; nie ma zalecen dotyczacych skutecznosci lub efektywnosci tych opciji terapeutycznych.

Leczenie infekciji, antybiotykoterapia

Najbardziej pilnym krokiem jest leczenie kazdej obecnej infekgji.

Definitywna diagnoza zakazenia ko$ci wymaga uzyskania pozytywnych wyn kéw posiewu kosci z
aseptycznego uzyskana probki kosci lub zgodnych z infekcjg kosci wynikéw histologicznych sg zgodne
(komérki zapalne, martwica). Kiedy kos¢ jest oczyszczana w celu leczenia zapalenia szpiku, zaleca sie
wystanie probki do posiewu i histologii.

Wszystkie klinicznie zainfekowane stopy cukrzycowe wymagajg terapii przeciwdrobnoustrojowej. Niemniej,
przeciwdrobnoustrojowe terapia ran niezakazonych nie jest zalecana w praktyce kliniczne;j.

Nalezy wybraé okreslone antybiotyki do leczenia na podstawie prawdopodobnych lub udowodnionych
patogendw sprawczych, ich wrazliwosci na antybiotyki, nasilenia klinicznego infekcji, dowodoéw skutecznosci
$rodka na zakazenie stopy cukrzycowej, historii pacjenta (np. alergie lub nietolerancje) i kosztu.
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Zazwyczaj stosuje sie cykl antybiotykoterapii trwajgcy 1-2 tygodnie dla wiekszosci fagodnych i umiarkowanych
zakazen. W przypadku powazniejszych infekcji skory i tkanek migkkich, 3 tygodniowa antybiotykoterapia
zwykle wystarcza. Antybiotykoterapie mozna przerwaé, gdy objawy zakazenia ustgpity, nawet jesli rana nie
zostata zagojona.

Poczatkowo leczenie antybiotykami, kiére sg podawane pozajelitowo jest najbardziej potrzebne w przypadku
ciezkich infekcji i niektérych umiarkowanych infekcji. Przejscie na leczenie doustne nastepuje, po uzyskaniu
odpowiedzi na leczenie.

Dla pacjentéw z owrzodzeniem stopy i ciezkim PAD, antybiotyki odgrywajg wazna role w leczeniu i
zapobieganiu dalszym rozprzestrzenianiem sig infekcji. W niektorych przypadkach sukces rewaskularyzaciji dla
tych pacjentéw moze przejsciowo zwiekszy¢ aktywnos$c¢ bakterii.

W przypadku zapalenia kosci i stopy cukrzycowej, 6 tygodni antybiotykoterapii jest wymagane u pacjentow,
ktérzy nie sa poddawani resekcjom zakazonej kosci i nie wiecej niz 1 tydzien antybiotykoterapii jest konieczne
po resekcji wszystkich zainfekowanych kosci.

Schemat antybiotykoterapii powinien zwykle bra¢ pod uwage Staphylococcus aureus, poniewaz jest to
najczes$ciej wystepujacy patogen. Jednak, bez rewaskularyzacji niektérzy pacjenci nie bedg mieli
odpowiedniego przeptywu krwi, aby umozliwi¢ odpowiednig stezenia antybiotyku w tkance w obszarze
zakazenia.

W przypadku pacjentéw z owrzodzeniem stopy i martwiczym zapaleniem powigzi, zaleca sie stosowanie
antybiotykéw w celu zwalczania zaréwno drobnoustrojow tlenowych, jak i beztlenowych.

Wyréwnanie metaboliczne cukrzycy

W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczacych wyréwnania metabolicznego cukrzycy w procesie
leczenia ZSC.

Rewaskularyzacja
Niewydolnos¢ tetnicza (ang. arterial insufficiency) wymaga leczenia. Chirurg naczyniowy moze wykonywac
réznorodne procedury, od angioplastyki do bypasséw, aby przywréci¢ przeptyw krwi w stopie.

Przeszczep skoéry

Gdy fozysko rany jest ziarniste i wyréwnane z otaczajaca skérg, mozna uzyé zaawansowanych metod
leczniczych, aby przyspieszy¢ zamkniecie rany. Te obejmujg bioinzynierowang tkanke, ekspansje skory, klapki
(ang. flaps) i przeszczepy skory.

Larwoterapia
W wytycznych nie zawarto rekomendac;ji dotyczacych larwoterapii w procesie leczenia ZSC.

Korekty ortopedyczne
W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczgcych korekt ortopedycznych w procesie leczenia ZSC.

Uwagi
W publ kacji nie zamieszczono legendy dotyczacej sity rekomendacji oraz poziomu jakosci dowodow.

PTD 2017

Polskie Towarzystwo
Diabetologiczne

Polska

Wytyczne w zakresie
postepowania z
chorymi na cukrzyce

Zalecenia opracowane
na podstawie
konsensusu
eksperckiego

Multidyscyplinarne podejscie w leczeniu ZSC

Zgodnie z zaleceniami PTD, aby leczenie zespotu stopy cukrzycowej byto skuteczne, musi odbywac sie
w poradni wielodyscyplinarnej, co oznacza, ze chorzy powinni mie¢ zapewniong mozliwo$¢ konsultacji
u specjalistéw, ktérzy posiadajg wiedze i doswiadczenie w terapii tego schorzenia.

Na leczenie zespotu stopy cukrzycowej skifada sie:
e wyroéwnanie metaboliczne cukrzycy: insulinoterapia, doustne leki hipogl kemizujgce

e odcigzenie stopy (odpowiedni but, wktadki terapeutyczne, kule, wozek inwalidzki, opatrunek
gipsowy), ,ztotym standardem” jest opatrunek gipsowy, ktéry obejmuje stope i podudzie i jest
wykonany przez przeszkolony personel specjalng techn kg (ang. Total Contact Cast); w przypadku
zastosowania Total Contact Cast, pacjent powinien by¢ pod szczegdlnym nadzorem;

* antybiotykoterapia:
o stosowac wytgcznie w przypadku potwierdzonych infekcji (nie stosowac profilaktycznie);;
0 czas stosowania antybiotykéw — do ustgpienia objawdw klinicznych infekcji (zakazenie w
stopniu 2. wedlug PEDIS — zwykle 1-2 tygodnie, w niektérych przypadkach czas trwania
antybiotykoterapii moze by¢ dtuzszy; zakazenie w stopniu 3.—4. weditug PEDIS - 2—4
tygodnie);
e procedury chirurgiczne: nacinanie, drenaz, usunigcie tkanek martwiczych

e procedury chirurgii wewnatrznaczyniowej oraz naczyniowej (stopa cukrzycowa z przewaga
czynn ka niedokrwiennego) — w przypadku niskiego wskaznika kostka — ramig oraz/lub wywiadem
w kierunku chromania przestankowego, pacjentéw powinno sig¢ skierowa¢ do dalszej diagnostyki,
a w dalszym ciggu do chirurga naczyniowego lub angiologa; u wielu chorych na cukrzyce
niedokrwienie konczyn dolnych wystepuje bez symptomoéw bélowych;
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. procedury podiatryczne (systematyczne opracowywanie rany, opatrunki klasyczne i zapewnienie
wilgotnego $rodowiska rany);

. przeszczep skory, czynniki wzrostu, preparaty skory ludzkiej (w szczegdlnych przypadkach),
leczenie podcisnieniem, komora hiperbaryczna, leki poprawiajgce ukrwienie w przypadku stopy
niedokrwiennej: heparyna drobnoczasteczkowa (stany ostre lub krytyczne niedokrwienie), kwas
acetylosalicylowy, trening marszowy, leczenie sulodeksydem.

Wskazane jest prowadzenie terapii przez wielodyscyplinarny zespot specjalistow w przypadku
neuroosteoartropatii Charcota

Oszczedzajace interwencje chirurgiczne w obrebie stopy cukrzycowej
Zaleca sie przeprowadzenie mozliwie oszczednej amputacji.

Larwoterapia
W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczacych larwoterapii w procesie leczenia ZSC.

Korekty ortopedyczne

W przypadku neuroosteoartropatii Charcota zaleca sie stosowanie specjalistycznego obuwia ortopedycznego
z wkfadkami terapeutycznymi korygujgcymi powstate znieksztatcenia.

Uwagi:
W publ kacji nie zamieszczono sity rekomendacji oraz poziomu jako$ci dowoddéw w zakresie leczenia ZSC.

SIGN 2017

Scottish
Intercollegiate
Guidelines Network

Szkocja

Krajowe wytyczne
kliniczne dotyczace
zarzadzanie cukrzyca

Wytyczne powstaty na
podstawie wytycznych
z 2010 roku, ktére
zostaty uaktualnione
na podstawie
przegladu
systematycznego

Multidyscyplinarne podejscie w leczeniu ZSC

W przypadku braku interdyscyplinarnego zespotu pielegnacji stép zmiany stop sg bardziej narazone na
amputacje. Interdyscyplinarne zespoty zajmujace sie pielegnacjg stop umozliwiajg intensywne leczenie i szybki
dostep do chirurgii ortopedycznej i naczyniowej. Pozwala to na kontrole infekcji i w razie

potrzeby — rewaskularyzacje. Zwieksza to prawdopodobienstwo wygojenia sie ran, zmniejsza czesto$¢ duzych
amputacji poprzestajgc na matych amputacjach, jesli sg nieuniknione. Stosowanie sie do protokotéw moze
zmniejszy¢ dtugos¢ pobytu w szpitalu i ryzyko powaznych komplikacji. (Poziom 2+)

Badanie kohortowe Young 2008 wykazato, ze agresywna interwencja sercowo-naczyniowa w
interdyscyplinarnej poradni stopy cukrzycowej obnizyta $miertelno$¢ w ciggu pieciu lat o 38% u pacjentow ze
stopa neuro-niedokrwienng i 47% u pacjentdéw ze stopg neuropatyczng (p <0,001). (Poziom 2++)

Pacjenci z aktywng chorobg stopy cukrzycowej powinni zosta¢ skierowani do interdyscyplinarnej opieki
diabetologiczne;.

W skfad zespotu powinni wchodzic:
e  podolog (podiatra);
o diabetolog;
o  ortotyk;
. pielegniarka diabetologiczna;
e chirurg naczyniowy;
e chirurg ortopedyczny;
e radiolog.
Interdyscyplinarny program opieki powinien uwzglednia¢ zarzgdzanie ryzykiem sercowo-naczyniowym.

Odciazenie miejsca owrzodzenia

Pojedyncze badanie RCT wykazato, ze leczenie pacjentéw z jednostronnym podeszwowym owrzodzeniem
z uzyciem tuski moze skrocic¢ czas gojenia do $rednio okoto szesciu tygodni.

Specjalistyczne obuwie ortopedyczne, zatozone na state, jest alternatywa dla tuski petnokontaktowej. Majg
podobng skuteczno$¢ w odcigzaniu stopy, podobne tempo gojenia si¢ owrzodzen, ponadto sg tansze i mniej
czasochtonne.

Pacjenci z jednostronnym owrzodzeniem podeszwowym powinni zosta¢ poddani ocenie w kierunku leczenia
za pomocag TCC w celu zoptymalizowania gojenia wrzodéw. (Stopien B)

Prefabrykowane ortezy (ang. prefabricated walkers) moga by¢ stosowane jako alternatywa, jesli sa
nieusuwalne. (Stopien B)

Ortezy powinny by¢ specjalnie zaprojektowane do uzycia ze stopg cukrzycowg i zawsze powinny zawierac
wkiadke petnonkontaktowg (ang. total contact).

tuska petnokontaktowa oraz leczenie bez obcigzenia (ang. non-weight bearing) sg skutecznymi metodami
leczenia pacjentdw z ostrg neuroartropatig Charcota w stopie. (Stopien D)

Oszczedzajace interwencje chirurgiczne w obrebie stopy cukrzycowej
W wytycznych nie zawarto rekomendac;ji dotyczgcych oszczedzajgcych interwenciji chirurgicznych w obrebie
stopy cukrzycowej w procesie leczenia ZSC.

Miejscowa terapia podcisnieniowa
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Leczenie rany terapig podcisnieniowg nalezy rozwazy¢ u pacjentéw z czynnymi owrzodzeniem stopy
cukrzycowej lub ranami pooperacyjnymi. (Stopien B)

Leczenie infekciji, antybiotykoterapia

Leczenie pacjenta z zakazonym owrzodzeniem stopy cukrzycowej powinno sie rozpocza¢ natychmiastowa
antybiotykoterapig zgodnie z lokalnymi lub krajowymi protokotami. Kolejne schematy leczenia antybiotykami
mozna modyf kowaé w odniesieniu do wynikéw badania mikrobiologicznego i odpowiedzi kliniczne;j.

Zaden pojedynczy antybiotyk o szerokim spektrum dziatania nie wykazat wigkszej skutecznosci niz inny

w leczeniu pacjentdw z cukrzycowymi owrzodzeniami stopy. (Poziom 1+)

Wyréwnanie metaboliczne cukrzycy

W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczgcych wyréwnania metabolicznego cukrzycy w procesie
leczenia ZSC.

Rewaskularyzacja
Rekonstrukcje tetnic nalezy rozwazyc¢ u wszystkich pacjentow z krytycznym niedokrwieniem konczyn, w tym
z bélem spoczynkowym, owrzodzeniami oraz utratg tkanek. (Stopien B)

Przeszczep skéry
W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczacych przeszczepu skéry w procesie leczenia ZSC

Larwoterapia
W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczacych larwoterapii w procesie leczenia ZSC.

Korekty ortopedyczne
W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczacych korekt ortopedycznych w procesie leczenia ZSC.

Uwagi:
Poziomy dowodow:

1++ Wysokiej jakosci metaanalizy, systematyczne przeglady RCT lub RCT o bardzo niskim ryzyku btedu
systematycznego;

1+ Dobrze przeprowadzone meta-analizy, przeglagdy systematyczne lub RCT o niskim ryzyku btedu
systematycznego

2++ Wysokiej jakosci przeglady systematyczne serii przypadkéw lub badan kohortowych. Wysokiej jakosci
opisy serii przypadkéw lub badarn kohortowych o bardzo niskim ryzyku wprowadzenia w btad lub stronniczosci
oraz wysokiego prawdopodobienstwa zwigzku przyczynowego;

2+ Dobrze prowadzone opisy serii przypadkéw lub badan kohortowych o niskim ryzyku wystapienia zaktécen
lub stronniczosci oraz umiarkowane prawdopodobienstwo zwigzku przyczynowego.

3 Badania nieanalityczne, np. opisy przypadkéw, seria przypadkow
4 Opinia ekspercka

Stopnie dowodoéw:

B — Materiat dowodowy zawierajacy badania ocenione jako 2 ++, bezposrednio dotyczy populaciji docelowej

i wykazuje ogolng spojnos¢ wynikéw; lub ekstrapolowany dowdd z badan sklasyfikowanych jako 1 ++ lub 1+
D — Poziom dowodéw 3 lub 4; lub ekstrapolowany dowdd z badan sklasyfikowanych jako 2+

RACGP 2016

The Royal Australian
College of General
Practitioners

Australia

Wytyczne dotyczgce
ogolnej praktyki
zarzgdzania cukrzyca
typu 2.

Zalecenia opracowane
na podstawie
konsensusu
eksperckiego i
przegladu literatury

Multidyscyplinarne podej$cie w leczeniu ZSC

Osoby chorujgce na cukrzyce, u ktérych rozwineto sie owrzodzenie stopy powinny by¢ pod opiekg
multidyscyplinarnych zespotow. (Stopien C)

Pacjentom ocenionym jako osoby o posrednim ryzyku lub ze stopg wysokiego ryzyka powinno sie
zaproponowac program ochrony stép. Program obejmuje pielegnacje stop, edukacje, podologia i dopasowanie
odpowiedniego obuwia. (Stopien C)

Odciazenie miejsca owrzodzenia

Odciagzenie rany mozna uzyska¢ za pomocg aplikacji tuski petnokontaktowej lub innego nieusuwalnego
urzgdzenia. (Stopien B)

Redukcja ci$nienia, inaczej okreslana jako redystrybucja ci$nienia, jest wymagana, aby zoptymalizowa¢
gojenie owrzodzen stép podeszwowych. (Stopien B)

Oszczedzajace interwencje chirurgiczne w obrebie stopy cukrzycowej

W wytycznych nie zawarto rekomendac;ji dotyczgcych oszczedzajgcych interwenciji chirurgicznych w obrebie
stopy cukrzycowej w procesie leczenia ZSC.

Miejscowa terapia podcisnieniowa
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W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczgcych miejscowej terapii podcisnieniowej w procesie leczenia
ZSC.

Leczenie infekcji, antybiotykoterapia

W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczgcych leczenia infekgji i antybiotykoterapii w procesie leczenia
ZSC.

Wyréwnanie metaboliczne cukrzycy

W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczacych wyréwnania metabolicznego cukrzycy w procesie
leczenia ZSC.

Rewaskularyzacja
W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczgcych rewaskularyzacji w procesie leczenia ZSC.

Przeszczep skoéry
W wytycznych nie zawarto rekomendac;ji dotyczacych przeszczepu skéry w procesie leczenia ZSC

Larwoterapia
W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczgcych larwoterapii w procesie leczenia ZSC.

Korekty ortopedyczne
W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczgcych korekt ortopedycznych w procesie leczenia ZSC.

Uwagi:

Stopnie zalecen:

B — Materiat dowodowy, w tym badania ocenione jako 2 ++, bezposrednio stosowane w populacji docelowej,
wykazujgcy ogoéling spéjnos¢ wynikéw; lub dowody ekstrapolowane z badan ocenionych jako 1 ++ lub 1+;

C — Materiat dowodowy, w tym badania ocenione jako 2+, bezposrednio stosowane u populacji docelowe;j,
wykazujgcy ogoéing spdjnos¢ wynikéw, lub dowody ekstrapolowane z badan ocenionych jako 2 ++.

Poziomy dowodw:

1 ++ Wysokiej jakosci metaanalizy, systematyczne przeglady randomizowanych badan klinicznych (RCT) lub
RCT o bardzo niskim ryzyku stronniczosci;

1+ Dobrze przeprowadzone metaanalizy, przeglady systematyczne lub RCT o niskim ryzyku btedu
systematycznego;

2 ++ Wysokiej jakosci systematyczne przeglady badan klinicznych lub badan kohortowych; badania kliniczno-
kontrolne wysokiej jakosci lub badania kohortowe z bardzo niskim ryzykiem zaktécen lub btedu i wysokie
prawdopodobienstwo, ze zwigzek jest przyczynowy;

2+ Dobrze przeprowadzone badania kliniczno-kontrolne lub badania kohortowe o niskim ryzyku pomyiki lub
zaktocen lub btedu i umiarkowane prawdopodobienstwo, ze zwigzek jest przyczynowy.

SVS 2016

Society for Vascular
Surgery

Stany Zjednoczone

Wytyczne dotyczgce
zarzadzania stopg
cukrzycowa

Zalecenia opracowane
na podstawie
przegladu
systematycznego oraz
opinii ekspertow

Multidyscyplinarne podejscie w leczeniu ZSC
W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczacych multidyscyplinarnego podej$cia w leczeniu ZSC.

Odciazenie miejsca owrzodzenia

U pacjentéw z podeszwowym owrzodzeniem stopy cukrzycowej, zaleca sie odcigzenie za pomocg TCC lub
nieusuwalnym, sztywnym butem do kostki (ang. irremovable fixed ankle walking boot). (Stopien 1B)

U pacjentéw z owrzodzeniem stopy cukrzycowej, wymagajgcych czestych zmian opatrunku zaleca sie
odcigzenie za pomocg zdejmowanej ortezy (ang. removable cast walker) jako alternatywa dla TCC

i nieusuwalnego, sztywnego buta do kostki. (Stopien 2C)

Nie zaleca sie uzywania obuwia pooperacyjnego lub standardowego, zwyczajowego obuwia do odcigzania
podeszwowych wrzodow stopy cukrzycowej. (Stopien 2C)

U pacjentéw z ranami niepodeszwowymi zaleca sie stosowanie jakichkolwiek metod fagodzacych nacisk

W miejscu owrzodzenia, takich jak obuwie odcigzajgce lub but zabezpieczajacy piete (ang. heel relief shoe).
(Stopien 1C)

U pacjentéw wysokiego ryzyka z wyleczonym owrzodzen stopy cukrzycowej (w tym u os6b z wczesniejszg
historig wrzodéw stopy cukrzycowej, cze$ciowej amputacja stopy lub stopy Charcota), zaleca sie noszenie
specjalnego obuwia terapeutycznego z wktadkami odcigzajgcymi, pomagajgce w zapobieganiu howym lub
nawracajgcym owrzodzeniom stop. (Stopien 1C)

U pacjentéw z wysokim ryzykiem zapalenia kosci i szpiku w stopie cukrzycowej, zaleca sie , aby ostateczna
diagnoza byta ustalona na postawie wyn kéw posiewu oraz histologii. (Stopien 1C).

Po oczyszczeniu (ang. debride) kosci w celu leczenia zapalenia kosci i szpiku zaleca sie przestanie prébki do
badan histologicznych i posiewu. (Stopien 1C)

W przypadku pacjentéw nie poddawanych oczyszczeniu kosci sugeruje sie, aby klinicysci rozwazyli uzyskanie
diagnostycznej biopsji kosci w obliczu niepewnosci diagnostycznej, nieodpowiednich informacji o posiewie lub
braku odpowiedzi na leczenie empiryczne. (Stopien 2C)
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Zaleca sie czestg ocene w odstepach 1- do 4-tygodniowych z pomiarem owrzodzenia stopy cukrzycowej w
celu monitorowania zmniejszenia rozmiaru rany i postepu gojenia. (Stopien 1C)

Zaleca sie ocene pod katem infekcji wszystkich ran stopy cukrzycowej, z poczatkowo ostrym oczyszczeniem
wszystkich zakazonych wrzoddéw stopy cukrzycowej, i pilng interwencjg chirurgiczng w przypadku infekcji stop
obejmujaca ropien, gaz lub martwicze zapalenie powiezi (stopien 1B).

Zaleca sie stosowanie produktéw opatrunkowych, ktére utrzymujg wilgotne tozysko rany, kontrolowanie
wysieku i unikanie maceracji otaczajgcej, nienaruszonej skory w przypadku ran stop cukrzycowych. (Stopien
1B)

Zaleca sie ostre oczyszczenie wszystkich zdewitalizowanych tkanek i otaczajacego stwardnienia w przypadku
owrzodzen stopy cukrzycowej w odstepach 1-4 tygodni. (Stopien 1B)

Biorac pod uwage brak dowodéw na wyzszos$¢ jakiejkolwiek danej techniki oczyszczania, sugeruje sie
wstepne, ostre oczyszczanie z p6zniejszym wyborem metody oczyszczenia w oparciu o kontekst kliniczny,
dostepnos¢ wiedzy i zaopatrzenia, toleranciji i preferenciji pacjenta oraz optacalnosci. (Stopien 2C)

Oszczedzajace interwencje chirurgiczne w obrebie stopy cukrzycowej

W wytycznych nie zawarto rekomendac;ji dotyczgcych oszczedzajgcych interwenciji chirurgicznych w obrebie
stopy cukrzycowej w procesie leczenia ZSC.

Miejscowa terapia podcisnieniowa

W przypadku owrzodzen stopy cukrzycowej, ktére nie wykazujg poprawy (> 50% redukcji obszaru rany) po
minimum 4 tygodniach standardowe;j terapii rany zalecamy stosowanie wspomagajacych terapii ran. Obejmujg
one terapig podcisnieniowa, leki biologiczne (ptytkopochodny czynnik wzrostu [PDGF], zywa terapia
komérkowa [ang. living cellular therapy], produkty macierzy pozakomoérkowej [ang. extracellular matrix
products], produkty btony owodniowej [ang. amnionic membrane products]) i tlenoterapia hiperbaryczna.
Terapia adiuwantowa jest wybierana na podstawie ustalen klinicznych, dostepnosci terapii i optacalnosci; nie
ma zalecen dotyczgcych wyboru terapii. Zalecana jest ponowna ocena stanu naczyn krwiono$nych, kontroli
zakazen i odcigzenie przed rozpoczeciem terapii wspomagajace;j. (Stopien 1B)

Sugeruje sie, aby stosowac terapie podcisnieniowg w przypadku przewlektych ran stép cukrzycowych, ktére
nie wykazujg spodziewanego postepu leczenia przy stosowaniu standardowego lub zaawansowanego
opatrunku po 4-8 tygodniach terapii. (Stopien 2B)

Leczenie infekcji, antybiotykoterapia

Sugeruje sie, aby leczenie infekcji stopy cukrzycowej byto zgodne z najbardziej aktualnymi opublikowanymi
przez IDSA zaleceniami. (bez okreslenia poziomu dowoddw)

Sugeruje sie rozwazenie zastosowania PDGF (becaplerminy) do leczenia owrzodzen stopy cukrzycowej, ktére
sg odporne na standardowe leczenie. (Stopien 2B)

Wyréwnanie metaboliczne cukrzycy

W wytycznych nie zawarto rekomendac;ji dotyczgacych wyréwnania metabolicznego cukrzycy w procesie
leczenia ZSC.

Rewaskularyzacja
Nie zaleca sie przeprowadzania profilaktycznej rewaskularyzacji tetnic, aby zapobiec owrzodzeniom stopy
cukrzycowej. (Stopien 1C)
Sugeruje sie, aby pacjenci z cukrzycg, ktérzy mieli wczesniejszg historie owrzodzen stopy cukrzycowej,
wczesniejsze anormalne badanie naczyniowe, wczesniejszg interwencje w chorobie naczyn obwodowych lub
znang chorobe miazdzycowg uktadu sercowo-naczyniowego (np. wiencowg, mézgowa lub nerkowg) zostali
poddani corocznemu badaniu naczyniowemu konczyn dolnych i stop w tym ABI i ciSnienia w palcach stop.
(Stopien 2C)
U pacjentéw z owrzodzeniami stopy cukrzycowej i PAD zaleca sie rewaskularyzacje chirurgiczng za pomoca
bypassu lub terapie endowaskularng. (Stopien 1B)
. przewidywanie pacjentéw, ktorzy najprawdopodobniej bedg wymagaé rewaskularyzaciji i ktorzy
mogliby czerpaé korzysci z rewaskularyzacji, moze by¢ oparte na klasyfikacji Society for Vascular
Surgery (SVS) Wound, Ischemia, and foot Infection WIFI lower extremity threatened limb
classification;

. potaczenie oceny klinicznej i starannej interpretacji obiektywnych ocen perfuzji wraz z
uwzglednieniem zakresu rany i zasiegu zakazenia jest wymagane, aby odpowiednio wybra¢
pacjentéw odpowiednich do rewaskularyzacji;

e u funkcjonalnych pacjentéw z chorobg okluzyjng (ang. occlusive disease) o dlugim odcinku i dobrym
kanatem autologicznym (ang. good autologous conduit) preferowany jest bypass;

o w przypadku cukrzycy i utraty tkanki, bypass protetyczny jest gorszy od bypassu z przewodem
zylnym (ang. vein conduit);

e  wybdr interwenciji zalezy od stopnia niedokrwienia, nasilenia choroby tetnic, zasiegu rany, obecnosé¢
lub brak infekcji oraz dostepnej ekspertyzy.

Przeszczep skoéry
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Sugeruje sie rozwazenie zywej terapii komoérkowej przy uzyciu dwoch warstw keratynocytéw / fibroblastow lub
matrycy wysiang fibroblastami w celu leczenia owrzodzen stopy cukrzycowej, ktérej jest oporne na
standardowg terapie. (Stopien 2B) Sugeruje sie rozwazenie zastosowania produktéw macierzy
pozakomorkowej wykorzystujgcych bezkomérkowa ludzka skore wiasciwg.

Sugeruje sie rozwazenie zastosowania produktéw macierzy pozakomoérkowej wykorzystujgcych
bezkomoérkowa ludzkg skore wiasciwg lub swinskiej tkanki podsluzéwkowe;j jelita cienkiego (ang. porcine small
intestinal submucosal tissue) jako terapia wspomagajaca dla owrzodzen stopy cukrzycowej w przypadku
odpornosci na standardowg terapie. (Stopien 2C)

Larwoterapia
W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczgcych larwoterapii w procesie leczenia ZSC.

Korekty ortopedyczne

Sugeruje sie, aby nie stosowac rutynowo specjalistycznego obuwia terapeutycznego u pacjentéw z cukrzyca
o srednim ryzyku. (Stopien 2C)

Zaleca sie stosowanie niestandardowych butéw terapeutycznych u pacjentéw z cukrzycg wysokiego ryzyka,
w tym z osobami o znacznym nasileniu neuropatii, deformaciji stép lub z historig poprzednia amputacji.
(Stopien 1B)

Uwagi

Stopnie dowodow:

1B — silna rekomendacja, dowody umiarkowanej jakosci
2B — staba rekomendacja, dowody umiarkowanej jako$ci
1C - silna rekomendacja, dowody niskiej jakosci

2C - staba rekomendacja, dowody niskiej jakosci

IWGDF 2015

International
Working Group on
the Diabetic Foot

Organizacja
miedzynarodowa

Wytyczne w zakresie
prewencji oraz
organizacji leczenia
zespotu stopy
cukrzycowe;j

Zalecenia opracowane
na podstawie
przegladu
systematycznego oraz
konsensusu
eksperckiego.

Multidyscyplinarne podejscie w leczeniu ZSC

Zalecenia podkreslaja, iz organizacja leczenia moze by¢ zalezna od posiadanego sprzetu i personelu.
Zorganizowana opieka powinna zapewniac:

e edukacje dla pacjentéw z cukrzyca wraz z opiekunami oraz dla personelu szpitalnego/POZ;

e  system prowadzenia badan w celu wskazania wszystkich oséb z ryzykiem wystgpienia ZSC,
uwzgledniajgc coroczne badanie stép dla diabetykdw;

e  Srodki, majgce na celu redukcje ryzyka owrzodzen stép, takich jak zachowawcza opieka
podiatryczna oraz odpowiednie obuwie;

. niezwloczne i efektywne leczenie wszelkich schorzen w obrebie stop;

. prowadzenie audytu wszystkich aspektéw prowadzonej opieki w celu zapewnienia jakosci leczenia
zgodnie z ustalonymi standardami;

e  struktura opieki powinna spetnia¢ oczekiwania i potrzeby pacjenta potrzebujgcego leczenia
diugoterminowego/przewlektego, zamiast doraznego leczenia.

Dodatkowo, wytyczne wskazujg konieczno$¢ prowadzenia minimum trzech pozioméw opieki:

. poziom 1: lekarz rodzinny (ang. General practitioner), podiatra, pielegniarka diabetologiczna;

. poziom 2: diabetolog, chirurg (ogdlny, ortopeda lub podolog), chirurg naczyniowy, kardiolog
interwencyjny (ang. endovascular interventionist), podiatra oraz pielegniarka diabetologiczna.
Dodatkowo powinna by¢ zapewniona wspétpraca z szewcem oraz protetykiem (ang. Orthotist or
prosthetist);

. poziom 3: centrum zawierajgce ww. personel wyspecjalizowany w leczeniu zespotu stopy
cukrzycowej, wtgczajgc to wielu ekspertéw z ki ku dziedzin wspdtpracujgcych ze sobg. Osrodek taki
funkcjonuje jako centrum referencyjne wyzszego stopnia (ang. tertiary reference centre).

Odciazenie miejsca owrzodzenia

Odciazenie stopy i ochrona owrzodzenia: preferowane leczenie owrzodzenia podeszwowego to aplikacja
nieusuwalnego urzadzenia np. tuska petnokontaktowa (TCC) lub specjalistyczne obuwie ortopedyczne;

w przypadku przeciwwskazan do aplikacji TCC nalezy uzy¢ urzagdzenia zdejmowalnego lub obuwia
odcigzajgcego owrzodzenie; nalezy rowniez poinstruowac pacjenta, aby ograniczat ruch i chodzenie, a w razie
potrzeby uzywat kul.

Oszczedzajace interwencje chirurgiczne w obrebie stopy cukrzycowej/ Leczenie infekcji,
antybiotykoterapia

W przypadku tagodnych infekcji nalezy oczysci¢ rane i usuna¢ wszystkie tkanki martwicze, a nastepnie
rozpocza¢ empiryczng, doustng antybiotykoterapie skierowang na Staphylococcus aureus i paciorkowce
(chyba ze istniejg powody do rozwazenia innych prawdopodobnych patogenéw). W przypadku owrzodzen
ciezkich nalezy pilnie oceni¢ potrzebe interwencji chirurgicznej w celu usunigcia martwicy, w tym zakazonej
kosci i drenazu ropni, nalezy rozpocza¢ empiryczng, pozajelitowg antybiotykoterapie o szerokim spektrum
dziatania, skierowang na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, w tym beztlenowce.

Miejscowa terapia podcisnieniowa
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Nalezy rozwazy¢ zastosowanie terapii podcisnieniowej, w celu przyspieszenia wyleczenia ran pooperacyjnych.

Wyréwnanie metaboliczne cukrzycy

Nalezy zoptymalizowaé kontrole metaboliczng, jesli to konieczne, za pomocg insuliny, a takze leczy¢ obrzeki
lub niedozywienie, jesli wystepuja.

Rewaskularyzacja

U pacjentow z cisnieniem w stawie skokowym <50 mm Hg lub ABI <0,5 nalezy rozwazy¢ pilne obrazowanie
naczyn i, w razie potrzeby, rewaskularyzacje; jesli ci$nienie palca wynosi <30 mmHg lub TcpO2 wynosi <25
mmHg, réwniez nalezy rozwazy¢ rewaskularyzacje; jesli owrzodzenie nie wykazuje oznak gojenia w ciggu

6 tygodni, pomimo optymalnego postepowania, nalezy rozwazy¢ rewaskularyzacje, niezaleznie od wynikow
opisanych powyzej badan; nalezy rozwazy¢ rewaskularyzacje przed kazda powazng amputacjg (tj. powyzej
kostki); nie udowodniono, aby leczenie farmakologiczne poprawiajgce perfuzje byto korzystne.

Przeszczep skoéry
W wytycznych nie zawarto rekomendac;ji dotyczacych przeszczepu skéry w procesie leczenia ZSC

Larwoterapia
W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczacych larwoterapii w procesie leczenia ZSC.

Korekty ortopedyczne
W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczgcych korekt ortopedycznych w procesie leczenia ZSC.

Uwagi:
W publ kacji nie okreslono sity rekomendacji ani poziomu jakosci dowodéw.

NICE 2015

National Institute for
Health and Care
Excellence

Wielka Brytania

Wytyczne w zakresie
prewencji i
zarzgdzania w
leczeniu stopy
cukrzycowej.

Zalecenia opracowane
na podstawie
przegladu
systematycznego oraz
konsensusu
ekspertow.

Multidyscyplinarne podejscie w leczeniu ZSC

Zalecenia dotyczgce opieki w ciggu pierwszych 24 godzin od przyjecia do szpitala lub zdiagnozowania
probleméw zwigzanych z zespotem stopy cukrzycowej u 0séb przebywajgcych w szpitalu
. kazdy szpital powinien posiadac algorytmy postepowania z pacjentem wymagajacym
natychmiastowej pomocy; do kazdego pacjenta powinna by¢ przypisana osoba koordynujgca, dla
zapewnienie terminowosci procesu leczenia;

. nalezy skierowac¢ pacjenta do zespotu leczenia wielodyscyplinarnego w ciggu 24 godzin od
pierwszego badania stop pacjenta. Nalezy przenies¢ odpowiedzialno$¢ za opieke na cztonka
zespotu wielodyscyplinarnego, jesli dolegliwo$¢ zwigzana ze stopg cukrzycows jest glownym
determinantem koniecznos$ci podjecia pilnej interwencji;

e odpowiedzialno$¢ za leczenie pacjenta pozostaje po stronie wyznaczonej osoby koordynujgcej oraz
kadry leczniczej szpitala do momentu przekazania pod opieke zespotu wielodyscyplinarnego.

Ogolne zalecenia
Swiadczeniodawcy powinni zapewnié w miejscu udzielania $wiadczen:

e  zespot odpowiedzialny za ochrone stopy (ang. Foot protection service) majgcy na celu zapobieganie
powstawania zespotu stopy cukrzycowej oraz organizacje i leczenie w opiece $srodowiskowej (ang.
community);

e wielodyscyplinarny zespot opieki nad stopg (ang. Multidyscyplinary foot care services) zarzadzajgcy
problemami i leczeniem stopy cukrzycowej w szpitalu oraz opiece srodowiskowej nie moze by¢
zarzadzany przez zespoét odpowiedzialny za ochrone stopy (ang. Foot protection service);

e jednoznaczny protokét oraz jasna Sciezka postepowania dla zapewnienia ciggtej i spojnej opieki we
na wszystkich poziomach opieki. Protokoty powinny okreslaé wspoétprace miedzy
wielodyscyplinarnym zespotem opieki nad stopg a zespotem odpowiedzialnym za ochrone stopy;

. regularny przeglad leczenia wraz z wynikami zgodnie z Narodowym Audytem Opieki nad Stopag
cukrzycowa (ang. National Diabetes Foot Care Audit).

Zespot odpowiedzialny za ochrone stopy powinien by¢ prowadzony przez podiatre, ktory odbyt specjalny kurs
w zakresie leczenia stopy cukrzycowej oraz powinien mie¢ wsparcie ze strony pracown kéw ochrony zdrowia
w nastepujgcych dziedzinach: diabetologia, biomechan ka i ortezy oraz opieka nad ranami.

Wielodyscyplinarny zespot opieki nad stopg powinien by¢ prowadzony przez wyznaczonego pracownika
ochrony zdrowia oraz sktadac sie ze specjalistow w nastepujacych dziedzinach:

e diabetologia;

. podiatria;

. pielegniarstwo ze specjalizacjag w zakresie diabetologii;
e  chirurgia naczyniowa;

. mikrobiologia;

e  chirurgia ortopedyczna;

. biomechanika i ortezy;

e radiologia interwencyjna;
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e  opatrunkéw gipsowych (ang. casting);

e leczenie ran.

Wielodyscyplinarny zespot opieki nad stopa powinien mie¢ dostep do Swiadczen z zakresu: rehabilitacja,
chirurgia plastyczna, psychologia oraz zywienia cztowieka.

Moze wystgpi¢ koniecznos$¢ ustalenia oraz zaplanowania specjalnego leczenia dla oséb niepetnosprawnych,
przebywajgcych w domach lub w osrodkach opieki, aby zapewni¢ rowny dostep do badan oraz swiadczen

w zakresie leczenia zespotu stopy cukrzycowe;j.

W planowaniu opieki nad osobg z zespotem stopy cukrzycowej nalezy uwzgledni¢ wszelkie
niepetnosprawnosci.

Podczas leczenia owrzodzen stopy cukrzycowej, oczyszczanie rany w szpitalu powinny by¢ wykonywane
przez pracown kow stuzby zdrowia z multidyscyplinarnego zespotu opieki nad stopg, za pomocg techniki, ktéra
najlepiej pasuje do ich specjalistycznej ekspertyzy i doswiadczenia klinicznego, miejsca wrzodu stopy
cukrzycowej oraz preferencji osoby.

Podczas leczenia wrzodéw stopy cukrzycowej w opiece srodowiskowej (ang. community), oczyszczanie rany
powinny by¢ przeprowadzane przez pracownikow stuzby zdrowia z odpowiednim szkoleniem i
umiejetnosciami, kontynuujgc opieke opisang w planie leczenia danej osoby.

Nalezy zaoferowac 1 lub wiecej z ponizszych standardéw jako standardowg opieke w leczeniu wrzodéw stopy
cukrzycowej:

e  odcigzenie;

. kontrola infekcji w obrebie stopy;

. kontrola niedokrwienia;

e oczyszczanie rany;

e  opatrunki na rany.

Decydujac o opatrunku na rane oraz odcigzeniu podczas leczenia owrzodzenia stopy cukrzycowej, nalezy
wzigé pod uwage kliniczng ocene rany preferencje osoby oraz uzywac urzadzen i opatrunkéw o najnizszym
koszcie nabycia, odpowiednich do okolicznosci klinicznych

Podejmujac decyzje o czestotliwosci monitorowania w ramach planu leczenia, nalezy wzig¢ po uwage ogélny
stanu zdrowia osoby chorej na cukrzyce, jaki jest postep w leczeniu oraz jakiekolwiek pogorszenie.

Nalezy upewni¢ sie, ze czestotliwo$¢ monitorowania, okreslona indywidualnie dla danej osoby w planie
leczenia jest utrzymywana niezaleznie od tego, czy osoba z cukrzyca jest leczona w szpitalu lub w opiece
$rodowiskowej (ang. community).

Nie nalezy oferowa¢ nastepujgcych metod w leczeniu owrzodzen stép na cukrzyce, chyba ze jest to czgsé
proby klinicznej:

e elekiryczna terapia stymulacyjna (ang. electrical stimulation therapy), autologiczny zel plazmatyczny
bogaty w ptytki krwi (ang. autologous platelet-rich plasma gel), matryce regenerujgce rane (ang.
regenerative wound matrices) i dalteparyna;

e czynn ki wzrostu (czynn k stymulujgcy tworzenie kolonii granulocytéw [G-CSF], pochodzacy z plytek
krwi czynnik wzrostu [PDGF], naskérkowy czynnik wzrostu [EGF] i transformujacy czynn k wzrostu
beta [TGF-B]);

. hiperbaryczna terapia tlenowa.

W przypadku artropatii Charcota nalezy zaoferowac¢ leczenie bez obcigzenia (ang. non-weight-bearing), do
momentu, w ktérym ostateczne leczenie zostanie rozpoczete przez multidyscyplinarny zespoét opieki nad
stopami.

Odciazenie miejsca owrzodzenia

Zaleca sie, aby oferowac¢ nieusuwalne tuski (ang. casting), aby odcigzy¢ podeszwowg neuropatyczng, bez
niedokrwienia, niezainfekowane wrzody w obrebie $rodstopia oraz przedniej czesci stopy cukrzycowej. Nalezy
zaproponowac alternatywne urzadzenie do odcigzenia, zanim tuska zostanie zatozona.

Zgodnie z wytycznymi NICE dotyczgcymi odlezyn, nalezy zastosowaé urzgdzenie do redystrybucji ci$nienia
oraz strategie minimalizujgce ryzyko powstawania odlezyn.

Jesli wielodyscyplinarny zespét pielegnacji stop podejrzewa ostrg artropatie Charcota, nalezy zaproponowaé
leczenie za pomocg nieusuwalnego urzadzenia do odcigzania. Jesli nieusuwalne urzadzenie nie jest wskazane
ze wzgledu na kliniczng lub osobistg sytuacje, nalezy rozwazyc¢ leczenie zdejmowanym urzadzeniem do
odcigzania.

Oszczedzajace interwencje chirurgiczne w obrebie stopy cukrzycowej

W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczacych oszczedzajgcych interwencji chirurgicznych w obrebie
stopy cukrzycowej w procesie leczenia ZSC.

Miejscowa terapia podcisnieniowa
Zaleca sie, aby rozwazy¢ leczenie rany wykorzystujgc terapie podcisnieniowg po chirurgicznym oczyszczeniu
wrzodow stopy cukrzycowej, za radg multidyscyplinarnego zespotu opieki nad stopa.

Leczenie infekcji, antybiotykoterapia
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Wszystkie placéwki opieki szpitalnej, podstawowej opieki zdrowotnej i Srodowiskowej powinny mie¢ wytyczne
dotyczgce antybiotykdw obejmujgce Sciezke opieki w zakresie leczenia infekcji stopy cukrzycowej, ktére
uwzgledniajg lokalne wzorce opornosci (ang. patterns of resistance).

Nie nalezy oferowa¢ antybiotykéw, aby zapobiec infekcjom stopy cukrzycowej.

Zaleca sie rozpoczecie leczenie antybiotykami w przypadku podejrzenia zakazenia stopy cukrzycowej tak
szybko, jak to mozliwe oraz pobra¢ hodowle i probki przed lub jak najblizej rozpoczecia antybiotykoterapii.
Nalezy wybra¢ leczenie antybiotykami w zaleznosci od ciezkosci infekcji stopy cukrzycowej, rodzaju opieki oraz
preferencji osoby, sytuacji klinicznej i historii medycznej, a jesli jest wigcej niz 1 odpowiedni, wybierz
odpowiedni antybiotyk z najnizszym kosztem nabycia.

Nalezy zdecydowac¢ o docelowym schemacie antybiotykoterapii w przypadku zakazen stopy cukrzycowej

w oparciu o odpowiedz kliniczng na antybiotyki i wyn ki badania m krobiologicznego.

Nie nalezy stosowac przedtuzonego leczenia antybiotykami (ponad 14 dni) w leczeniu tagodnych zakazen
tkanki migkkiej w obrebie stép cukrzycowych.

Zaleca sie, aby oferowac przedtuzone leczenie antybiotykami (zwykle 6 tygodni) osobom z cukrzycy i
zapaleniem szpiku, zgodnie z lokalnymi protokotami.

Wyréwnanie metaboliczne cukrzycy

W wytycznych nie zawarto rekomendaciji dotyczacych wyréwnania metabolicznego cukrzycy w procesie
leczenia ZSC.

Rewaskularyzacja
W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczgcych rewaskularyzacji w procesie leczenia ZSC.

Przeszczep skoéry

Nalezy réwniez zastanowi¢ si¢ nad substytutami skéry jako dodatek do standardowej opieki w procesie
leczenia owrzodzen stopy cukrzycowej za radg multidyscyplinarnego zespotu opieki nad stopa, ty ko wtedy,
gdy nie ma postepu w leczeniu.

Larwoterapia
W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczacych larwoterapii w procesie leczenia ZSC.

Korekty ortopedyczne
W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczgcych korekt ortopedycznych w procesie leczenia ZSC.

Uwagi
W publ kacji nie okreslono sity rekomendacji ani poziomu jakosci dowodow.

PTLR 2015

Polskie Towarzystwo
Leczenia Ran

Polska

Wytyczne w zakresie
organizacji opieki nad
chorymi z Zespotem
Stopy Cukrzycowe;.
Wytyczne Polskiego
Towarzystwa
Leczenia Ran
Wytyczne bazujg na
rekomendacjach
Miedzynarodowej
Grupy Roboczej do
spraw Zespotu Stopy
Cukrzycowej
(IWGDF), ktore
ukazaly sie w maju
2015 roku.

Multidyscyplinarne podejscie w leczeniu ZSC

Wedtug PTLR leczenie Zespotu Stopy Cukrzycowej nie moze by¢ prowadzone przez jednego specjaliste.
Diabetolog powinien sprawowac¢ funkcje koordynujgca nad zespotem lekarsko-pielegniarskim, stanowigcym
tzw. zespot wielodyscyplinarny. W sktad takiego zespotu powinni, poza doswiadczonym diabetologiem,
wchodzié: chirurg naczyniowy, chirurg ogélny, ortopeda, neurolog, kardiolog, nefrolog, mikrobiolog, radiolog,
okulista, psycholog, pielegniarka diabetologiczna i podiatryczna, dietetyk, rehabilitant, technik ortopedyczny,
szewc. Tylko taki zespét moze za sprawg optymalnego wspétdziatania wptynaé na zmniejszenie liczby
amputacji. Udowodniono, ze prowadzenie chorych ze stopg cukrzycowa przez zespoty niespecjalistyczne
powodowato 75% amputacji, podczas gdy praca zespotéw wielodyscyplinarnych redukowata ten odsetek do
25% oraz zmniejszata liczbe hospitalizacji o 30%. Podkresli¢ nalezy, ze w Polsce jest nie ty ko niedostateczna
liczba poradni zajmujgcych sie kompleksowo ZSC, lecz takze niewystarczajaca wiedza personelu lekarskiego

i pielegniarskiego w dziedzinie diagnostyki i leczenia tego pow ktania. Wedtug PTLR stworzenie sieci placowek
ambulatoryjnych (poradnie ZSC) posiadajgcych zaplecze szpitalne (oddziaty internistyczne o profilu
diabetologicznym wspéipracujgce z oddziatami chirurgii ogdinej, a szczegdlnie chirurgii naczyniowej i chirurgii
ortopedycznej) jest potrzebg chwili. PTLR podkresla, Zze sprawnie dziatajgce poradnie w znaczny sposéb
ograniczajg koniecznos¢ hospitalizacji, a tym samym przyczyniajg sie do minimalizacji kosztéw.

Diabetolog powinien wyedukowaé lekarza POZ w zakresie réznicowania poszczegdlnych typéw zespotu stopy
cukrzycowej pod wzgledem czynnika etiologicznego. Przedstawiony ponizej podziat jest klasyf kacjg uzywang
do celéw dydaktycznych i majaca bezposrednie przetozenie na zakres badan, ktére nalezy przeprowadzi¢ przy
pierwszym kontakcie z chorym.

Odcigzenie miejsca owrzodzenia

Rekomenduje sie stosowanie tuski gipsowej (ang. total contact cast) lub, jesli nie ma mozliwosci jej zatozenia,
ortezy stopowo-goleniowej (ang. diabetic wa ker). Nalezy rozwazy¢ takg modyfikacje ortezy, aby uniemozliwic¢
choremu samodzielne jej zdjecie, poniewaz ciggto$¢ stosowania ortezy zaréwno zwigksza odsetek zagojonych
owrzodzen, jak i skraca czas leczenia. W przypadku stosowania tuski gipsowej odsetek zagojonych owrzodzen
siega 72%, a w niektérych opracowaniach donoszono nawet o 92% skutecznosci. Jednak zastosowanie takiej
metody wymaga Scistego nadzoru nad pacjentem, a przede wszystkim regularnej (raz na 7—10 dni) wymiany
opatrunku gipsowego (zdjecia ortezy) w celu oceny stanu rany, a takze wykluczenia obecnosci nowych
owrzodzen (z powodu braku czucia bélu pacjent nie bedzie odczuwat dyskomfortu na skutek ewentualnych
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otar¢ przez gips lub orteze). Przeciwwskazania do zastosowania tuski gipsowej obejmuja: ostrg infekcje,
niedokrwienie, masywng otyto$¢ chorego oraz zaburzenia rownowagi. Nalezy podkresli¢, ze stosowanie
opatrunkéw gipsowych w celu odcigzenia rany wymaga dobrej znajomosci techniki ich wykonywania. Jesli nie
ma mozliwosci wykorzystania zadnej z tych metod, mozna na okres leczenia zaleci¢ choremu zastosowanie
kul odtokciowych lub wozka inwalidzkiego, czasowego obuwia odcigzajgcego przodostopie lub piete (w
zaleznosci od lokalizacji owrzodzenia) ale brak jest dostatecznej ilosci badan oceniajgcych skutecznosé
takiego postepowania.

Stosujac jakakolwiek forme odcigzenia w obrebie jednej kofczyny, nalezy wyréwnac¢ wysokos$¢ obuwia na
stopie przeciwlegtej, a dodatkowo wspomoc sie za pomoca kul tokciowych w celu uzyskania bezpieczenstwa
i stabilnosci chodu.

Po wygojeniu owrzodzenia chory powinien zaopatrzy¢ sie w bezpieczne obuwie, spetniajace kryteria doboru
w stopie wysokiego ryzyka, z zastosowaniem wktadek wykonywanych indywidualnie, ktére zmniejszajg nacisk
w obszarach zagrozonych powstaniem owrzodzenia. Wkfadki i obuwie wymagajg okresowej wymiany.

Oszczedzajace interwencje chirurgiczne w obrebie stopy cukrzycowej

Wiekszos$¢ chorych z zakazeniem kosci wymaga interwencji chirurgicznej (wytyzeczkowanie zakazonych
fragmentow, resekcja kosci, stawdw lub oszczedzajgca amputacja).

Miejscowa terapia podcisnieniowa / Przeszczep skory

W leczeniu owrzodzen, w tym leczeniu ZSC, stosuje sie dodatkowe metody majgce za zadanie przyspieszenie
procesu ich gojenia. Nalezg do nich: terapia podcisnieniowa (NPWT), terapia tlenem hiperbarycznym (HBO),
preparaty zawierajgce czynniki wzrostu, w tym aplikacja zelu ptytkowego z krwi wtasnej pacjenta (autogeniczny
opatrunek ptytkowy) czy preparaty ludzkiej skéry produkowane z zastosowaniem metod inzynierii genetycznej.
Zalecenia IWGDF polecajg stosowanie NPWT w ranach pooperacyjnych, chociaz efektywnos¢ tej metody w
tym wskazaniu nie zostata udowodniona.

Leczenie infekciji, antybiotykoterapia

Owrzodzenia klinicznie zakazone wymagajg antybiotykoterapii. Poczgtkowo nalezy stosowaé
antybiotykoterapie empiryczng. Wybor antybiotyku jest uzalezniony od ciezko$ci zakazenia oraz od
dodatkowych czynnikéw. Antybiotykoterapia celowana po uzyskaniu antybiogramu powinna by¢ rozpoczeta
zawsze w przypadku braku efektu klinicznego lub miernego efektu klinicznego na zastosowang
antybiotykoterapie empiryczng. W przypadku wyraznej poprawy klinicznej zaleca sie kontynuacje terapii
empirycznej, takze pomimo braku korelacji z badaniem bakteriologicznym. W przypadku braku poprawy
klinicznej na zastosowang celowang antybiotykoterapie zaleca sie wykonanie ponownych badan
bakteriologicznych. Owrzodzenia klinicznie niezakazone wymagaja antybiotykoterapii w przypadku:

. podejrzenia tzw. krytycznej kolonizacji przy przedtuzajgcym sie i nieefektywnym leczeniu (wéwczas
zaleca sie zapoczgtkowanie leczenia antybiotykiem celowanym po uzyskaniu wyniku badania
bakteriologicznego);

. krytycznego niedokrwienia do czasu wdrozenia procedury rewaskularyzacyjnej;

e  stosowania immunosupresji.

Czas stosowania antybiotykéw:

e zakazenie tagodne (stopien 2. wg PEDIS): 1-2 tygodnie;

e  zakazenie umiarkowane i cigzkie (stopien 3 i 4 wedtug PEDIS): 2—4 tygodnie; w okresie hospitalizacji

e antybiotykoterapia dozylna, nastepnie w kontynuacji ambulatoryjnej antybiotykoterapia doustna;

e w przypadku zakazenia kosci czas antybiotykoterapii uzalezniony jest od zakresu interwenc;ji
chirurgicznej:

0  po amputacji w granicach zdrowych niezakazonych tkanek: 5-10 dni;

0  po resekcji kostnej bez pozostawienia resztkowych martwakoéw: 4—6 tygodni;

0  z pozostatoscig martwakow po leczeniu operacyjnym lub w przypadku braku interwencji

chirurgicznej: 3—6 miesiecy.

Zgodnie z najnowszymi wytycznymi, w przypadku nieskutecznosci antybiotykoterapii stosowanej w celu
leczenia zapalenia kosci i szp ku kostnego po 6 tygodniach nalezy rozwazy¢ leczenie zabiegowe (resekcja
zapalnie zmienionej kosci) z uwagi na ryzyko powiktan wyn kajgcych z utrzymywania sie przewlektego stanu
zapalnego.

Wyréwnanie metaboliczne cukrzycy

Chociaz insulinoterapia nie jest paradygmatem w leczeniu ZSC — wigkszo$¢ chorych z cechami infekc;ji
umiarkowanego stopnia i ciezkiej wymaga takiego postepowania. Kontroli wymaga tez stan nawodnienia
chorych, a takze uwzglednienie profilaktyki przeciwzakrzepowej w wybranych przypadkach.

Rewaskularyzacja

Niepowodzenie rewaskularyzacji wewnatrznaczyniowej moze by¢ leczone z réwna skutecznoscig
chirurgicznie, jak i wewnatrznaczyniowo. Wartosci TBI <0,6 wskazujg na konieczno$¢ poszerzenia diagnostyki
uktadu naczyniowego. Wartosci cisnienia skurczowego na paluchu ponizej 30 mmHg wskazujg na krytyczne
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niedokrwienie, co w praktyce oznacza brak mozliwosci zagojenia owrzodzenia, jezeli nie podejmie sie
natychmiastowych préb rewaskularyzaciji.

Larwoterapia
W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczgcych larwoterapii w procesie leczenia ZSC.

Korekty ortopedyczne
W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczgcych korekt ortopedycznych w procesie leczenia ZSC.

Uwagi
W publ kacji nie okreslono sity rekomendacji ani poziomu jakosci dowodéw.

SNBoHaWw 2015

Socialstyrelsen
(National Board of
Health and Welfare)

Szkocja

Wytyczne te zawierajg
zalecenia Krajowej
Rady Zdrowia i Opieki
Spotecznej dotyczace
opieki nad dorostymi
chorymi na cukrzyce.

Woytyczne opracowane
na podstawie
wytycznych z 2010,
ktore zostaty
uaktualnione na
podstawie przegladu
systematycznego

Multidyscyplinarne podejscie w leczeniu ZSC

Zgodnie z zaleceniem Krajowej Rady Zdrowia i Opieki Spotecznej (ang. National Board of Health and Welfare),
stuzba zdrowia powinna oferowac leczenie i diagnozg osobom z cukrzycg i powaznymi komplikacjami w
stopach. Leczenie powinno by¢ prowadzone poprzez interdyscyplinarny zespét. Decydujgce dla tego zalecenia
jest to, ze te schorzenie posiada wysoki stopien dotkliwo$ci, a interwencja zmniejsza ryzyko amputaciji.
(Priorytet 1)

Zespot taki moze sktadaé sie ze specjalistow: diabetolog, pielegniarka diabetologiczna, chirurg naczyniowy,
chirurg otropedyczny, radiolog, ped kiurzystka, inzynier biomedyczny (ang orthopaedic engineer) i fizjolog
kliniczny (ang. clinical physiologist). Celem leczenia ciezkich owrzodzen stopy jest przypieszenie i osiggniecie
petnego wyleczenia. Osigga sie to dzieki systematycznej strategii leczenia ze zindywidualizowana opiekg

i skoordynowanym sposobem pracy w zespole.

Stuzba zdrowia powinna oferowac leczenie i diagnoze za posrednictwem multidyscyplinarnego zespotu
leczenia ZSC, w ktorym opieka specjalistyczna, opieka podstawowa i ustugi opieki domowej wspotpracujg z
osobami z powaznymi komplikacjami w stopach, takimi jak powolne gojenie sie owrzodzen stopy, infekcje i
deformacje stép. (Priorytet 1)

Odciazenie miejsca owrzodzenia

W przypadku cukrzycy z wolnymi gojgcymi sie owrzodzeniami stop nalezy zastosowac leczenie ortopedyczne
z uzyciem opatrunku gipsowo-nos$nego (ang. load-bearing plaster cast). (Priorytet 2)

W przypadku cukrzycy z wolnymi gojgcymi sie owrzodzeniami przedniej czesci stopy nalezy zastosowac
leczenie ortopedyczne z uzyciem butéw, wkiadek do butéw lub wymiennych urzadzen ortotopowych (ang.
removable orthotic devices). (Priorytet 4)

Oszczedzajace interwencije chirurgiczne w obrebie stopy cukrzycowej

W wytycznych nie zawarto rekomendaciji dotyczgcych oszczedzajgcych interwenciji chirurgicznych w obrebie
stopy cukrzycowej w procesie leczenia ZSC.

Miejscowa terapia podcisnieniowa

Zgodnie z zaleceniem Krajowej Rady Zdrowia i Opieki Spotecznej, stuzba zdrowia moze oferowac terapie
podcisnieniowg osobom z cukrzycg i niedokrwiennymi owrzodzeniami stop. Decydujgce znaczenie dla tego
zalecenia ma to, ze choroba ma wysoki stopien nasilenia, a interwencja ma wptyw na potrzebe amputac;ji

i leczenia. Istnieje réwniez zapotrzebowanie na alternatywne metody leczenia dla oséb z powolnie gojgcym sie
owrzodzeniem stopy. Jednak istniejg ograniczone dowody naukowe na poparcie tego, ale istnieje niepewnos$¢
co do optacalnosci interwenc;ji.

Stuzba zdrowia moze oferowac¢ terapie podci$nieniowg osobom z cukrzyca i wolno gojgcymi sie
owrzodzeniami stopy, ktére nie sg niedokrwienne. (Priorytet 6)

Leczenie infekcji, antybiotykoterapia

W przypadku cukrzycy z wolno gojgcymi sie, zainfekowanymi nalezy zastosowaé zachowawcze leczenie ran
(ang. conservative wound care) za pomocg miejscowych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych lub
impregnowanych srebrem bandazy (Priorytet 10) i oktady, bandaze, opatrunki lub zele (Priorytet 2) oraz
czynn kéw stymulujgcych tworzenie kolonii granulocytéw. (Priorytet R&D)

Wyréwnanie metaboliczne cukrzycy

W wytycznych nie zawarto rekomendac;ji dotyczacych wyréwnania metabolicznego cukrzycy w procesie
leczenia ZSC.

Rewaskularyzacja
W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczacych rewaskularyzacji w obrebie stopy cukrzycowej w
procesie leczenia ZSC.

Przeszczep skéry
W wytycznych nie zawarto rekomendac;ji dotyczacych przeszczepu skéry w procesie leczenia ZSC

Larwoterapia
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W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczgcych larwoterapii w procesie leczenia ZSC.

Korekty ortopedyczne
W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczgcych korekt ortopedycznych w procesie leczenia ZSC.

Uwagi

Priorytet 1-10, gdzie interwencje o priorytecie 1 majg najwyzsza kolejno$¢ pierwszenstwa, a te o priorytecie 10
najnizsza.

R&D - interwencje, ktérych stuzba zdrowia nie powinna rutynowo wykonywaé (wytgcznie w kontekscie badan
klinicznych). Krajowa Rada Zdrowia i Opieki Spotecznej chce skorzystac¢ z rekomendacji, aby pomaoc stuzbie
zdrowia dokfadnie oceni¢ nowe interwencje przed ich uzyciem.

RNAO 2013

Registered Nurses’
Association of
Ontario

Kanada

Wytyczne w zakresie
oceny i organizacji
leczenia wrzodéw
stopy u 0s6b chorych
na cukrzyce dla
pielegniarek

Zalecenia opracowane
na podstawie zalecen
z 2005, ktore zostaty
uaktualnione na
podstawie przegladu
systematycznego i
konsensusu
eksperckiego

Multidyscyplinarne podejscie w leczeniu ZSC

RNAO rekomenduje opracowanie polityki, kiéra uzna oraz wyznaczy zasoby ludzkie, materialne i pieniezne,
aby wspiera¢ zespét interdyscyplinarny w leczeniu owrzodzen stopy cukrzycowej. (Poziom 1V)

Zgodnie z zaleceniami RNAO, powinno sie utworzy¢ oraz wspiera¢ zespot interdyscyplinarny, ztozony z oséb
kompetentnych, aby monitorowaé oraz zajg¢ sie poprawa jakosci w leczeniu owrzodzen stopy cukrzycowe;j.
(Poziom IV)

Kolejnym zaleceniem jest opracowanie proceséw, ktére utatwiajg skierowanie pacjentéw do diabetologéw
i innych pracownikéw ochrony zdrowia. (Poziom V)

Organizacja odgrywa kluczowag role w promowaniu i utatwianiu dostepu do opieki nad diabetykami. Wazne jest,
aby wspiera¢ zwigkszanie dostepnosci $wiadczen dla oséb cierpiacych na zespdt stopy cukrzycowej. Aby
osiggna¢ optymalny rezultat, nalezy potozy¢ nacisk na interdyscyplinarny zesp6t medyczny, ktéry moze
ustanowi¢ oraz utrzymac odpowiednig komunikacje pomiedzy pacjentem a systemem ochrony zdrowia.
Zespoty mogg wspotpracowaé, aby koordynowac¢ wysitki oraz zapewnic¢, ze cele sg konsekwentnie
realizowane.

Kluczowymi cztonkami zespotu mogg byé¢: diabetolodzy/endokrynolodzy, chirurdzy naczyniowi, chirurdzy
plastyczni, dermatolodzy, pedikiurzystki, podolodzy, specjalici choréb zakaznych, lekarze rodzinni,
pielegniarki specjalizujgce sie w cukrzycy i leczeniu ran, terapeuci zajeciowi, fizjoterapeuci i dietetycy.
Opieka nad osobami z cukrzyca powinna by¢ dostepna, kompleksowa oraz wspierana przez wytyczne oparte
na dowodach. Zespdt interdyscyplinarny powinien zajmowac sie zaréwno utrzymaniem dobrostanu osoby
chorej na cukrzyce oraz zachowaniem kompletnosci (ang. integrity) konczyn dolnych dotknietych
owrzodzeniami stopy. Nalezy réowniez wspiera¢ strategie i state finansowanie, aby pomac pacjentom w
uzyskaniu urzgdzen do redystrybucji ci$nieniowej podczas i po zamknieciu owrzodzenia. (Poziom V)

Odcigzenie miejsca owrzodzenia

Zaleca sie, aby redystrybuowac¢ nacisk wywierany na owrzodzenie stopy za pomocg urzadzen odcigzajgcych.
(Poziom la)

Konieczne jest organizacyjne zaangazowanie w dostarczenie opieki oraz udostepnienie urzgdzen

do redystrybucji ciSnieniowej w celu zapewnienia wysokiej jakosci wynikow leczenia owrzodzenia stop.
Poniewaz urzgdzenia odcigzajace mogg znacznie rézni¢ sie kosztami, wybor i efektywnos¢ odpowiednich
urzgdzen powinny by¢ stale oceniane indywidualnie oceniane w celu optymalizacji jakosci opieki. Podczas gdy
koszty urzgdzen redystrybuciji ciSnieniowej sg znaczne, wazne jest, aby rozwazy¢ wydatki w odniesieniu do
catkowitych kosztow opieki nad owrzodzeniem stopy i zwigkszonym ryzykiem amputaciji.

Oszczedzajace interwencje chirurgiczne w obrebie stopy cukrzycowej

W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczacych oszczedzajgcych interwencji chirurgicznych w obrebie
stopy cukrzycowej w procesie leczenia ZSC.

Miejscowa terapia podci$nieniowa

W wytycznych nie zawarto rekomendac;ji dotyczacych miejscowej terapii podcisnieniowej w procesie leczenia
ZSC.

Leczenie infekcji, antybiotykoterapia

Nalezy zapewni¢ opieke nad rang polegajgca na oczyszczeniu (Poziom la), kontroli infekcji (Poziom Il1)
i wyréwnaniu wilgotnosci tam (Poziom 1ll), gdzie jest to wtasciwe.

Wyréwnanie metaboliczne cukrzycy

W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczgcych wyréwnania metabolicznego cukrzycy w procesie
leczenia ZSC.

Rewaskularyzacja
W wytycznych nie zawarto rekomendaciji dotyczacych rewaskularyzacji w procesie leczenia ZSC.

Przeszczep skoéry
W wytycznych nie zawarto rekomendaciji dotyczgcych przeszczepu skéry w procesie leczenia ZSC.
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Larwoterapia
W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczgcych larwoterapii w procesie leczenia ZSC.

Korekty ortopedyczne
W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczgcych korekt ortopedycznych w procesie leczenia ZSC.

Uwagi

Poziom dowodoéw:

la — Dowody uzyskane z metaanalizy lub systematycznych przeglagdéw RCT.

11l — Dowody uzyskane na podstawie dobrze zaprojektowanych nieeksperymentalnych badan opisowych,
takich jak badania poréwnawcze, badania korelacyjne i studia przypadkow.

IV — Dowody uzyskane z raportéw komitetu ekspertéw lub opinii i/lub doswiadczenia klinicznego szanowanych
autorytetow.

IDSA 2012

Infectious Diseases
Society of America

Stany Zjednoczone

Wytyczne dotyczace
diagnozy i leczenia
infekcji Stopy
Cukrzycowe;j.

Wytyczne zostaty
opracowane na
podstawie przegladu
literaturowego i
konsensusu
ekspertow

Multidyscyplinarne podejscie w leczeniu ZSC

Zaréwno w przypadku pacjentéw ambulatoryjnych i hospitalizowanych z ZSC, lekarze powinni stara¢ sie
zapewnic opieke interdyscyplinarnego zespotu sktadajgcego sie z doswiadczonych specjalistow z réznych
dziedzin. Preferowany jest interdyscyplinarny zespét zajmujacy sie ZSC. (silna rekomendacja, umiarkowane
dowody)

Jesli taki zespot nie jest jeszcze dostepny, lekarz prowadzacy leczenie podstawowe powinien starac sie
koordynowac opieke wsréd konsultantéw. (silna rekomendacja, umiarkowane dowody)

W skfad zespotow do spraw opieki nad chorymi z ZSC moga wchodzi¢ specjalisci z réznych dziedzin. Pacjenci
z ZSC moga w szczegolnosci skorzysta¢ z konsultacji ze specjalistami choréb infekcyjnych lub specjalistami
mikrobiologii klinicznej, doswiadczonymi w zarzgdzaniu ZSC. (silna rekomendacja, dowody niskiej jakosci)
Lekarze bez odpowiedniego do$wiadczenia w oczyszczaniu ran powinni konsultowac sie z bardziej
doswiadczonymi lekarzami, w szczegolnosci jesli wymagane sg obszerne procedury. (silna rekomendacja,
dowody niskiej jakosci)

Zaleca sie, aby lekarze bez do$wiadczenia w procedurach odcigzenia konczyny klinicysci, w razie potrzeby
skonsultowali sig ze specjalistami od stép i ran. (silna rekomendacja, dowody niskiej jakosci)
Swiadczeniodawcy pracujgcy w spotecznosciach o niedostatecznym dostepie do konsultacji ze specjalistami
mogg rozwazy¢ opracowanie innych systeméw (np. telemedycyny), aby zapewni¢ dostep do specjalistycznej
wiedzy dla pacjentéw. (silna rekomendacja, dowody niskiej jakosci)

Lekarze powinni oczysci¢ kazdg rane, ktéra ma tkanke martwiczg lub otaczajgcy modzel (ang. callus);
wymagana procedura moze zakres od niewielkiego do rozlegtego (silna rekomendacja, dowody niskiej
jakosci).

Odciazenie miejsca owrzodzenia/ Larwoterapia
Diabetycy z rang na stopie powinni otrzyma¢ odpowiednig terapie leczenia ran, na ktérg zazwyczaj sktadajg
sie nastepujgce czynnosci:

e 0oczyszczenie, majgce na celu usuniecie pozostatosci, strupa i otaczajgce stwardnienia (silna
rekomendacja, umiarkowane dowody). Ostre (lub chirurgiczne) metody sg ogdlnie najlepsze (silne,
niskie), ale mechaniczne, autolityczne lub larwalne techniki oczyszczania mogg byé¢
odpowiednie w przypadku niektorych ran (staba rekomendacja, dowody niskiej jakosci);

. redystrybucja nacisku z rany na catg obcigzong powierzchnie stopy (,roztadunek"). Jest to
szczegolnie wazne w przypadku ran podeszwowych, jak réwniez niezbedne do zmniejszenia nacisku
powodowanego przez opatrunki, obuwie lub chodzenie po kazdej powierzchni rany (silna
rekomendacja, dowody wysokiej jakosci);

o wybdr opatrunkdw, ktére pozwalajg na wilgotne gojenie sie ran i kontrole nadmiernego wysieku.
Wybér opatrunku powinien by¢ oparty na wie kosci, gtebokosci i charakterze owrzodzenia, np.
suche, wysiekowe, ropne). (silna rekomendacja, dowody o niskiej jakosci).

Oszczedzajagce interwencije chirurgiczne w obrebie stopy cukrzycowej

Zaleca sie pilng interwencje chirurgiczng dla wiekszo$ci infekcji stop, ktérym towarzyszy gaz w gtebszych
tkankach, ropien lub martwicze zapalenie powiezi oraz mniej pilng operacje dla ran z niezywotng tkankg, lub
jesli obejmuje obszerng czesc¢ kosci lub staw. (silna rekomendacja, dowody niskiej jakosci).

Miejscowa terapia podcisnieniowa / Przeszczep skoéry

Nie udowodniono, aby terapia wspomagajgca poprawiata ustepowanie infekcji (ang. resolution of infection), ale
dla wybranych ran stép cukrzycowych, ktére wolno sie gojg, lekarze moga rozwazy¢ zastosowanie
bioinzynieryjne odpowiedniki skéry (staba rekomendacja, umiarkowane dowody), czynniki wzrostu (staba
rekomendacja, umiarkowane dowody), granulocytowe czynniki stymulujgce kolonie (ang. granulocyte

colony- stimulating factors) (staba rekomendacja, umiarkowane dowody), hiperbaryczng terapie tlenowg (ang.
hyperbaric oxygen therapy) (silna rekomendacja, umiarkowane dowody) lub terapie podcisnieniowg (staba
rekomendacja, dowody niskiej jakosci).
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Leczenie infekcji, antybiotykoterapia

Nie zaleca sie stosowania miejscowych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w leczeniu wigkszosci klinicznie
niezainfekowanych ran. (silna rekomendacja, dowody niskiej jakosci).

W przypadku zainfekowanych ran zaleca sie, aby lekarze przesytali odpowiednio uzyskane prébki do
posiewow przed rozpoczeciem, jesli to mozliwe, empirycznej antybiotykoterapii. Posiewy moga nie by¢
konieczne w przypadku fagodnej infekcji u pacjenta, ktéry nie przyjmowali niedawno antybiotykow (silna
rekomendacja, dowody niskiej jakosci).

Zaleca sie przepisanie antybiotykoterapii dla wszystkich zainfekowanych ran, ale nalezy pamietac, ze czesto
jest to niewystarczajgce o ile nie jest to potgczone z odpowiednig pielegnacja ran (silna rekomendacja, dowody
niskiej jakosci).

Zaleca sie, aby klinicysci wybrali antybiotyk empiryczny na podstawie nasilenia zakazenia i mozliwego

czynn ka etiologicznego (silna rekomendacja, dowody niskiej jakosci):

e w przypadku tagodnych i umiarkowanych zakazen u pacjentéw, ktorzy niedawno otrzymali leczenie
antybiotykami, sugeruje sie, ze terapia skierowana tylko na tlenowe Gram dodatnie ziarniaki jest
wystarczajaca (silna rekomendacja, dowody niskiej jakosci);

o w przypadku najciezszych infekcji zaleca sie rozpoczecie terapii antybiotykiem empirycznym o
szerokim spektrum, do czasu uzyskania wynikow posiewu i danych dotyczacych wrazliwosci na
antybiotyki (silna rekomendacja, dowody niskiej jakosci);

e terapia empiryczna skierowana na Pseudomonas aeruginosa zwykle nie jest konieczna, z wyjgtkiem
pacjentéw z czynnikami ryzyka prawdziwego zakazenia tym organizmem (silna rekomendacja,
dowody niskiej jakosci);

. nalezy rozwazy¢ terapig empiryczng skierowang przeciwko odpornego na metycyling
Staphylococcus aureus (MRSA) u pacjentéw z przebytg wczesniej infekcjg MRSA, kiedy lokalne
rozpowszechnienie kolonizacji MRSA lub infekcji jest wysoki, lub jesli infekcja o ciezkim przebiegu
klinicznym (staba rekomendacja, dowody niskiej jakosci).

Zaleca sie, aby terapia ostateczna opierata sie na wyn kach odpowiednio uzyskanych wynikach posiewu oraz
wrazliwosci badania prébki rany, jak réwniez klinicznej reakcji pacjenta na leczenie empiryczne (silna
rekomendacja, dowody niskiej jakosci).

Sugeruje sie oparcie $ciezki terapii w duzej mierze na ciezkosci infekcji. Preferuje sie terapie pozajelitowg dla
wszystkich oséb w ciezkim stanie, oraz niektérych umiarkowanych infekcjach stopy cukrzycowej przynajmniej
poczatkowo (staba rekomendacja, dowody niskiej jakosci), z przestawieniem na $rodki doustne, gdy pacjent
czuje sie dobrze i wyniki posiewu sg dostepne. Lekarze moga prawdopodobnie uzywaé¢ dobrze biodostepnych
doustnych antybiotykéw w wiekszos$ci fagodnych i wielu umiarkowanych infekcjach oraz terapii miejscowych
dla wybranych tagodnych powierzchownych infekgiji. (silna rekomendacja, umiarkowane dowody)

Sugeruje sie kontynuowanie antybiotykoterapii do czasu, ale nie wiecej, niz do ustapienia infekcji, ale nie przez
catkowity okres gojenia rany (staba rekomendacja, dowody niskiej jakos$ci). Sugeruje sie, aby poczatkowy
przebieg antybiotykoterapii infekcji tkanki migkkiej trwat okoto 1-2 tygodni dla tagodnych zakazen i 2—-3 tygodni
dla umiarkowanych do ciezkich infekciji. (staba rekomendacja, dowody niskiej jakosci)

Gdy radykalna resekcja nie pozostawia zadnej zakazonej tkanki; sugeruje sie przepisanie antybiotykoterapii
tylko na krotki czas trwania (2-5 dni) (staba rekomendacja, dowody niskiej jakosci). Kiedy jest trwate zakazona
lub nekrotyczna, sugeruje sie przedtuzone (24 tygodni) leczenie antybiotykami. (staba rekomendacja, dowody
niskiej jakosci)

Wyréwnanie metaboliczne cukrzycy

W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczgcych wyréwnania metabolicznego cukrzycy w procesie
leczenia ZSC.

Rewaskularyzacja

Jesli istniejg kliniczne lub obrazowe objawy istotnego niedokrwienia w zakazonej konczynie, zaleca sie, aby
lekarz skonsultowat sig z chirurgiem naczyniowym, w celu rozwazenia rewaskularyzaciji. (silna rekomendacja,
umiarkowane dowody)

Zaleca sie wczesne angazowanie chirurga naczyniowego, aby rozwazy¢ rewaskularyzacje, gdy niedokrwienie
komplikuje przebieg infekcji stopy cukrzycowej, w szczegdlnosci u kazdego pacjenta z krytycznym
niedokrwieniem konczyny (silna rekomendacja, umiarkowane dowody).

Korekty ortopedyczne
W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczgcych korekt ortopedycznych w procesie leczenia ZSC.

Uwagi

Sita zalecenia i jako$¢ dowodow:

- silna rekomendacja, dowody wysokiej jakosci: konsekwentne dowody z dobrze przeprowadzonych badan
RCT lub wyjatkowo silnych dowodoéw z bezstronnych badan obserwacyjnych;

- silna rekomendacja, umiarkowane dowody: dowody z badan RCT z istotnymi ograniczeniami (niespdjne
wyniki, wady metodologiczne — niebezposrednie lub nieprecyzyjne) lub wyjgtkowo silne dowody z
bezstronnych badan obserwacyjnych;

- silna rekomendacja, dowody niskiej jakosci: dowody na co najmniej jeden krytyczny wynik z obserwacji
badania, RCT z powaznymi wadami lub niebezposrednimi dowodami;

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 44/97



Leczenie Zespotu Stopy Cukrzycowe;j

WS.430.5.2018

Organizacja, rok
(kraj/region)

Rekomendowane interwencje

- staba rekomendacja, umiarkowane dowody: dowody z badan RCT z istotnymi ograniczeniami (niespojne
wyniki, wady metodologiczne — niebezposrednie lub nieprecyzyjne) lub wyjgtkowo silne dowody z
bezstronnych badan obserwacyjnych;

- staba rekomendacja, dowody niskiej jakosci: dowody na co najmniej jeden krytyczny wyn k z obserwacji
badania, RCT z powaznymi wadami lub niebezposrednimi dowodami.

NHMRC 2011

National Health and
Medical Research
Council

Australia

Wytyczne

w zakresie prewencji,
identyfikacji oraz
organizacji opieki nad
powikfaniami stép w
przebiegu cukrzycy

Zalecenia opracowane
na podstawie
przegladu
systematycznego
literatury oraz
konsensusu
eksperckiego

Multidyscyplinarne podejscie w leczeniu ZSC
Osobami z owrzodzeniem stopy, ktore jest zwigzane z cukrzyca, powinien zajmowac sie wielodyscyplinarny
zespot pielegnacyjny stép. (Stopien C)
Owrzodzenie stopy jest powazne i wymaga natychmiastowego leczenia. (EO)
Nastepujgce czynniki powinny zawsze przyspieszy¢ skierowanie osoby chorej do wielodyscyplinarnego
zespotu pielegnacyjnego stop:

. gtebokie wrzody (sonda do $ciegna, stawu lub kosci);

. owrzodzenia niezmniejszajgce wie kosci po 4 tygodniach, pomimo odpowiedniego leczenia;

. brak pulséw w stopach;

. powiekszajace si¢ zapalenie tkanki facznej;

. podejrzenie neuroartropatii Charcota.
Jesli dostep do wielodyscyplinarnego zespotu pielegnaciji stép jest ograniczony, owrzodzenie stopy lub
powiktania stop inne niz powyzsze, proces leczniczy powinien by¢ zarzgdzany przez lekarza pierwszego
kontaktu razem z podologiem i/lub pielegniarkg zajmujgca sie leczeniem ran. (EO)
Zdalne konsultacje eksperckie z obrazowaniem cyfrowym powinny byé dostepne dla oséb z owrzodzeniem
stopy cukrzycowej mieszkajgcych w odlegtych obszarach, ktérzy nie moga skorzysta¢ ze swiadczen
wielodyscyplinarnego zespotu pielegnacyjnego stép. (Stopien C)
Zarzadzanie najlepszymi praktykami owrzodzenia stopy zwigzanymi z cukrzycg wymaga skoordynowanego
i eksperckiego wielodyscyplinarnego zespotu wprowadzonego zaréwno w warunkach szpitalnych, jak
i ambulatoryjnych. Zespoty wielodyscyplinarne sktadajg sie z medycznych, chirurgicznych, pielegniarskich,
podologicznych oraz pokrewnych pracownikdw ochrony zdrowia z odpowiednimi umiejetnosciami i wiedzg. Do
niektorych zespotéw wielodyscyplinarnych rowniez nalezy specjalista chordb zakaznych lub mikrobiolog.
W podejsciu zintegrowanym uznaje sig, ze jeden specjalista nie posiada wszystkich umiejetnosci i catej
wiedzy, aby kompleksowo zarzgdza¢ pacjentem.
Na podstawie opinii Szkockiej Migdzyuczelnianej Sieci ds. Wytycznych (ang. Scottish Intercolegiate Guidelines
Network) w sktad wielodyscyplinarnego zespotu pielegnacyjnego stép powinni wchodzi¢:

. podolog;

. lekarz diabetolog;

. pielegniarka diabetologiczna;

. chirurg naczyniowy;

. chirurg ortopeda;

. radiolog;

. pielegniarka zajmujaca sie leczeniem ran;

. technik zaopatrzenia ortopedycznego (ang. Footwear Technician).
Wielodyscyplinarny zespot pielegnacyjny stop zapewniajg oparte na dowodach, etapowe zarzgdzanie
postepowaniem w przypadku cukrzycowego owrzodzenia stopy, co jest realizowane za pomoca
szczegodtowych algorytmoéw zgodnie z wytycznymi, zaréwno w przypadku oceny, jak i leczenia, ktére
zapewniajg standaryzowane protokoty leczenia dla kazdej kategorii ryzyka. Poszczegdlne elementy zespotu
nie musza dziata¢ w jednym miejscu.

Odciazenie miejsca owrzodzenia

Odciazenie rany mozna osiggna¢ za tuski petnokontaktowej (ang. Total Contact Cast) lub innego urzgdzenia
nieusuwalnego. (Stopien B)

Inne, usuwalne urzgdzenia moga by¢ rozwazane w szczegoélnych warunkach (ang. settings) (na przyktad rana
wymaga bardziej regularnego oczyszczania i zmiany opatrunku) lub gdy czynniki zwigzane pacjentem

(na przyktad znaczace ryzyko upadkéw) nie pozwalajg na korzystanie z urzgdzenia nieusuwalnego. (EO)

Nie ma wystarczajgcych dowodoéw, aby wykazaé wyzszosc¢ ktoregokolwiek opatrunku nad innymi w przypadku
leczenia owrzodzen. Opatrunek musi byé dostosowany do okreslonych cech rany. W owrzodzeniach
niebedacych niedokrwiennymi, nalezy zapewni¢ wilgotne srodowisko rany. W owrzodzeniach niedokrwiennych
nalezy utrzymywac suche $rodowisko rany przy uzyciu suchego nieprzylegajacego opatrunku, dopoki rana nie
zostanie skontrolowana przez kogos$ z doswiadczeniem w chorobie tetnic obwodowych. (EO)

Miejscowe, ostre oczyszczenie ran niebedacych niedokrwiennymi powinno by¢ wykonywane, poniewaz
poprawia gojenie owrzodzen. (EO)

Miejscowe opatrunki hydrozelowe mogg by¢ brane pod uwage w przypadku autolitycznego oczyszczenia, aby
wspomac leczenie niebedgcych niedokrwiennymi, niegojgcych sie wrzodow z suchg tkanka nekrotyczng.
(Stopien B)

Redukcja ci$nienia, inaczej zwana redystrybucjg cisnieniowg lub odcigzeniem jest wymagana w celu
optymalizacji gojenia sie owrzodzen podeszwowych stép. (Stopien B)

Oszczedzajace interwencje chirurgiczne w obrebie stopy cukrzycowej
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Wrzody stop sa powaznym zagrozeniem i proces leczenia powinien zosta¢ rozpoczety natychmiastowo. (EO)
Miejscowe oczyszczanie tozyska rany, czyli ostre opracowanie rany, w przypadku ran nie wykazujgcych oznak
niedokrwienia powinny by¢ przeprowadzane aby wspomadc proces leczenia (EO).

Miejscowa terapia podcisnieniowa

Miejscowa terapia podcisnieniowa moze byé rozwazana w leczeniu wrzodéw stopy w specjalistycznych
osrodkach, w ramach kompleksowego programu leczenia rany. (Stopien B)

Leczenie infekcji, antybiotykoterapia

Zaleca sie wdrozenie i stosowanie antybiotykoterapii pod katem bakterii odpowiedzialnych za zakazenie oraz
zaakceptowanej przez pacjenta (b.d.)

Wyréwnanie metaboliczne cukrzycy

W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczgcych wyréwnania metabolicznego cukrzycy w procesie
leczenia ZSC.

Rewaskularyzacja
Zaleca sie przeprowadzenie oceny hemodynamicznej oraz anatomicznej oraz w razie koniecznosci
przeprowadzenie rewaskularyzacji (b.d.).

Przeszczep skoéry

Terapie zastepujgce skore:

» hodowane odpowiedniki skéry (ang. cultured skin equivalents) (Stopien B);

* przeszczep skory (Stopien D);

mogg by¢ rozwazane w leczeniu wrzoddw stopy w specjalistycznych osrodkach, w ramach kompleksowego
programu leczenia rany.

Larwoterapia
Terapia larwalna moze by¢ rozwazana w leczeniu wrzodow stopy w specjalistycznych o$rodkach, w ramach
kompleksowego programu leczenia rany. (Stopien B)

Korekty ortopedyczne
W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczgcych korekt ortopedycznych w procesie leczenia ZSC.

Uwagi

Poziom dowodoéw:

B — Dowody naukowe wystarczajgce do wdrozenia w praktyce klinicznej w wiekszosci przypadkow,
potwierdzone przegladem systematycznym;

C — Dowody naukowe zapewniajg poparcie zalecen, ale nalezy zachowac ostroznos¢ przy stosowaniu,
potwierdzone przegladem systematycznym;

D — Staba jako$¢ dowodéw naukowych, nalezy zachowac¢ ostroznosé przy stosowaniu, potwierdzone
przegladem systematycznym;

EO — Opinia ekspertow.

MHM 2004

Ministry of Health
Malaysia

Malezja

Wytyczne dotyczgce
zarzgdzania
leczeniem ZSC

Wytyczne zostaty
opracowane na
podstawie przegladu
literaturowego i
konsensusu
ekspertow.

Multidyscyplinarne podejscie w leczeniu ZSC

Stwierdzono, ze wielodyscyplinarny zespét opieki skutecznie ogranicza wystepowanie i nawroty powiktan stopy
cukrzycowej, w tym owrzodzen i amputacji. Leczenie wykonywane przez multidyscyplinarny zespot moze
obnizy¢ catkowite koszty leczenia powiktan cukrzycowych.

Multidyscyplinarny zesp6t powinien sktadac sie z:

e  podologa;

e diabetologa;

o  ortotyka;

e  pielegniarki klinicznej;

e  chirurga naczyniowego;

e  chirurga ortopedycznego;

. radiologa;

e  endokrynologa;

e technikow zaopatrzenia ortopedycznego.
(Stopien A)
Woczesne wykrycie i natychmiastowe leczenie stawdw Charcota jest najwazniejszym czynnikiem
zapobiegajgcym deformacjom strukturalnym i powiktaniom, ktére wynikajg z owrzodzenia, zapalenia kosci
i zagrozonej konczyny. Rozpoznanie stopy Charcota nie powinno by¢é pominiete, a po jej wykryciu nalezy
odpowiednio wczesnie rozpoczaé leczenie. (Stopien B)
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Odciazenie miejsca owrzodzenia

Zmniejszenie ci$nienia na podeszwie stopy stép umozliwia gojenie neuropatycznych wrzodéw stopy
cukrzycowej. (Stopien B)

tuska petnokontaktowa (ang. total contact casting) jest uwazana za ztoty standard w leczeniu
neuropatycznych wrzodéw stopy cukrzycowej, ale wymaga ostroznej apl kacji, Scistej kontroli i przestrzegania
zalecen przez pacjenta w zakresie zaplanowanych wizyt w celu zminimalizowania komplikacji. (Stopien A)

Stosowanie opatrunkéw lub srodkéw miejscowych zalezy od doswiadczenia, rodzaju i miejsca wystepowania
wrzodu, kosztéw i preferencji pacjenta. (Stopien A)

Owrzodzenia stopy cukrzycowej powinny by¢ czesto i doktadnie oczyszczane z tkanki nekrotycznej, aby
poprawic gojenie. (Stopien A)

W przypadku cukrzycowej stopy Charcota, po stanie ostrym, gdy wystepuje zmniejszenie obrzeku i
temperatury skéry, dozwolone jest noszenie obcigzenia za pomocg jakiego$ urzgdzenia pomocniczego
(usuwalny gips do poruszania sig, ang. removable walking cast). Usuwalny gips do poruszania sig
redystrybuuje nacisk, ktéry w przeciwnym razie zostanie skoncentrowany na wzniesieniach kostnych (ang.
bony prominences). Pacjenci mogg przemieszczac¢ sie, kiedy pojawi sie konsolidacja kostna. Po 4—6
miesigcach pacjenci moga nosi¢ zwyczajne obuwie.

W przypadku cukrzycowej stopy Charcota, leczenie w fazie ostrej polega na stosowaniu odcigzajgcych metod
terapeutycznych w celu zmniejszenia wysitku, takich jak kule, wozek inwalidzki i chodzik oraz tuska
petnokontaktowa (ang. total contact cast).

Oszczedzajace interwencje chirurgiczne w obrebie stopy cukrzycowej

Przewlekte owrzodzenie stopy lub wysokie cisnienie w strukturalnie zdeformowanej stopie nie nadajacej sie
do leczenia za pomoca terapeutycznego obuwia lub technik nie obcigzajgcych sg leczone chirurgicznie w celu
zmniejszenia obszaréw o wysokim cisnieniu lub réwnomiernego rozprowadzania nacisku, tak aby wptywac
na gojenie owrzodzen. (Stopien B)

Wszystkie zainfekowane kosci i tkanki nalezy usuna¢, a amputacje wykona¢ dla czesci zgorzelinowych,

az do uzyskania zywych kosci i tkanek. Wykonuje sig go w taki sposéb, aby umozliwi¢ optymalne
funkcjonowanie stopy. (Stopien B)

Miejscowa terapia podcisnieniowa

W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczacych miejscowej terapii podcisnieniowej w procesie leczenia
ZSC.

Leczenie infekcji, antybiotykoterapia / Wyréwnanie metaboliczne cukrzycy

Posiewy powinny by¢ pobierane z gtebszych tkanek, poniewaz posiewy z powierzchownych sg niedoktadne i
Zle skorelowane z gtebokimi posiewami z powodu kolonizacji ran. (Stopien B)

Niezagrazajgce zakazenia konczyn dolnych moga by¢ leczone w trybie ambulatoryjnym za pomocg pielegnacii
rany oraz antybiotykéw doustnych. Pacjenci powinni zosta¢ hospitalizowani, jesli nie ma poprawy lub jesli stan
sie pogorszy. (Stopien A)

Zagrazajgce zakazenia konczyn dolnych powinny byé leczone wczesnie za pomocg operaciji chirurgicznej,
pielegnaciji ran, antybiotykow i kontroli metabolicznej przez wielodyscyplinarny zespét, aby uzyskaé najlepsze
wyniki. (Stopien A)

Woybierajgc antybiotyk w leczeniu zakazen stopy cukrzycowej, wazne jest zrozumienie obowigzujacych zasad,
a takze wziecie pod uwage kosztéw i lokalnych wzorcéw odpornosci na antybiotyki. (Stopien A)

Rewaskularyzacja

Wsze kie klinicznie podejrzenia niedokrwienia koriczyn dolnych nalezy doktadnie zbadac i skorygowac przed
rozwazeniem jakiejkolwiek ostatecznej operacji stopy. (Stopien B)

Przeszczep skory

W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczacych przeszczepu skéry w procesie leczenia ZSC.

Larwoterapia
W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczgcych larwoterapii w procesie leczenia ZSC.

Korekty ortopedyczne
W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczgcych korekt ortopedycznych w procesie leczenia ZSC.

Uwagai

Stopnie rekomendac;ji:

A —Wymaga co najmniej jednego randomizowanego kontrolowanego badania jako czesci zbioru literatury

0 ogdlnej dobrej jakosci i spojnosci, odpowiadajgcego konkretnemu zaleceniu;

B — Wymaga dostepnosci dobrze przeprowadzonych badan klinicznych, wytgczajagc randomizowane badania
kliniczne na temat zalecen.

RNAO 2004 Multidyscyplinarne podejscie w leczeniu ZSC

Organizacje powinny opracowac polityke, ktéra uznaje i wyznacza ludzi oraz zasoby pieniezne wspierajgce
role pielegniarki w ocenie, edukaciji i kierowaniu pacjentéw na konsultacje dotyczgce odpowiedniej pielegnacje
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Registered Nurses’
Association of
Ontario

Kanada

Wytyczne w zakresie
redukcji pow kfan w
obrebie stép u oséb z
cukrzyca

Zalecenia opracowane
na podstawie
istniejgcych
wytycznych,
przegladow
systematycznych,
artykutéw oraz stron
internetowych

stép. Obowigzkiem organizaciji jest wspieranie tworcow polityki i opracowanie polityki, ktéra utatwia
implementacje. (Poziom 1V)
Organizacje powinny zapewni¢, ze zasoby do wdrozenia sg dostepne dla pacjentéw i personelu. Przykiady
takich zasob6w obejmujg zasady i procedury, formularze dokumentacji, materiaty edukacyjne, procesy
kierowania, godziny wykonywania pracy i monofilamenty. (Poziom V)
Organizacje powinny wspotpracowac z partnerami spotecznymi w celu opracowania procesu utatwiajgcego
kierowanie pacjenta i dostep do diabetologéw i innych pracown k ochrony zdrowia z wiedza specjalistyczng na
temat pielegnaciji stop cukrzycowych. (Poziom 1V)
Organizacje sg zachecane do ustanowienia lub zidentyf kowania multidyscyplinarnego, wieloosrodkowego
(ang. inter-agency) zespotu ztozonego z zainteresowanych i kompetentnych oséb, aby monitorowa¢ oraz zajgé¢
sie poprawg jakosci w zapobieganiu powiktaniom stopy cukrzycowej. (Poziom V)
Organizacje powinny popierac strategie i finansowanie, aby poméc pacjentom w uzyskaniu odpowiedniego
obuwia i specjalistycznej edukacji diabetologicznej. Na przyktad, wtgczenie wsparcia finansowego za
posrednictwem Programu Urzadzen Wspomagajacych (ang. Assistive Devices Program) dla odpowiedniego
obuwia i ortotyki. (Poziom 1V)
RNAO rekomenduje, aby organizacje popieraty zwiekszenie dostepnosci opieki diabetologicznej oraz
powszechny dostep do ustug edukacyjnych. (Poziom IV)
Wskazoéwki dotyczgce najlepszych praktyk w zakresie pielegniarstwa mogg by¢ z powodzeniem stosowane
tylko tam, gdzie sa: odpowiednie planowanie, zasoby, wsparcie organizacyjne i administracyjne, jak réwniez
odpowiednie udogodnienia. Organizacje moga chcie¢ opracowac plan implementaciji, ktory obejmuje:

e ocene gotowosci organizacyjnej i barier w edukaciji;

e  zaangazowanie wszystkich cztonkéw (w bezposrednia lub posrednia funkcje wspierajgcy), ktérzy

przyczynia sie do procesu wdrazania;
. poswiecenie wykwalif kowanej osoby, aby zapewni¢ wsparcie potrzebne do edukaciji i procesu
wdrazania;

e  ciagte mozliwosci dyskusiji i edukacji, aby wzmocni¢ znaczenie najlepszych praktyk;

. mozliwosci refleksji nad osobistym i organizacyjnym doswiadczeniem implementacji wytycznych.
(Poziom IV)
Aby osiggna¢ optymalne rezultatow dla oséb chorych na cukrzyce, nalezy zapewni¢ opieke diabetologiczng
zorganizowang wokot wielo- i interdyscyplinarnego zespotu opieki diabetologicznej, ktéry moze ustanowi¢
i utrzymywac sie¢ komun kacyjng miedzy osobg z cukrzyca a systemem opieki zdrowotnej. Zaréwno
organizacja, jak i Swiadczenie opieki diabetologicznej powinno by¢ kompleksowe, zgodnie z wytycznymi
praktyki klinicznej opartej na dowodach, a dostep sprawiedliwy i ciggly przez cate zycie. Rolg organizaciji jest
promowanie i utatwianie dostepu do opieki diabetologicznej i ustug edukacyjnych. Canadian Diabetes
Association wskazuje, ze klucz interwencji organizacyjnej w celu skutecznej kontroli cukrzycy polega na
dostepnosci przypomnien i systemow przywotywania.

Odcigzenie miejsca owrzodzenia

W wytycznych nie zawarto rekomendac;ji dotyczacych odcigzenia miejsca owrzodzenia w procesie leczenia
ZSC.

Oszczedzajace interwencje chirurgiczne w obrebie stopy cukrzycowej

W wytycznych nie zawarto rekomendac;ji dotyczgcych oszczedzajgcych interwenciji chirurgicznych w obrebie
stopy cukrzycowej w procesie leczenia ZSC.

Miejscowa terapia podci$nieniowa

W wytycznych nie zawarto rekomendac;ji dotyczgcych miejscowej terapii podcisnieniowej w procesie leczenia
ZSC.

Leczenie infekcji, antybiotykoterapia

W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczgcych leczenia infekgji i antybiotykoterapii w procesie leczenia
ZSC.

Wyréwnanie metaboliczne cukrzycy

W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczgcych wyréwnania metabolicznego cukrzycy w procesie
leczenia ZSC.

Rewaskularyzacja
W wytycznych nie zawarto rekomendaciji dotyczacych rewaskularyzacji w procesie leczenia ZSC.

Przeszczep skéry
W wytycznych nie zawarto rekomendaciji dotyczgcych przeszczepu skéry w procesie leczenia ZSC

Larwoterapia
W wytycznych nie zawarto rekomendac;ji dotyczacych larwoterapii w procesie leczenia ZSC.
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Korekty ortopedyczne
W wytycznych nie zawarto rekomendacji dotyczgcych korekt ortopedycznych w procesie leczenia ZSC.

Uwagi
Poziom dowodow:

IV — dowody uzyskane z raportéw komitetu ekspertéw lub opinii i/lub doswiadczenia klinicznego szanowanych
autorytetéw, plus konsensus.

W 7 wytycznych WC 2018, IDF 2017, SIGN 2017, IWGF 2015, NICE 2015, PTLR 2015, SNBoHaW 2015, NHMRC
2011 oraz MHM 2004 okreslono sktad okreslono sktad multidyscyplinarnego zespotu w leczeniu ZSC. W ponizszej
tabeli przedstawiono podsumowanie grup specjalistéw wchodzgcych w sktad zespotu, okreslonych w wyzej
wymienionych wytycznych.

Tabela 8. Sklad multidyscyplinarnego zespotu leczenia stopy cukrzycowej wg analizowanych wytycznych

Organizacja, rok Sktad multidyscyplinarnego zespotu leczenia stopy cukrzycowej

WC 2018 poziom 1 (niskie ryzyko): lekarz rodzinny (ang. general practitioner), podiatra, pielegniarka diabetologiczna;
poziom 2 (umiarkowane ryzyko): endokrynolog, chirurg (ogélny, naczyniowy lub ortopedyczny) podiatra oraz
pielegniarka diabetologiczna.

poziom 3 (wysokie ryzyko i nagta opieka): specjalistyczny osrodek z ekspertami z wielu dyscyplin specjalizujgcych
sie w opiece nad stopg cukrzycowg i potgczony z placéwkag chirurgiczng

IDF 2017 diabetolodzy, podiatrzy i chirurdzy naczyniowi
SIGN 2017 podolog, diabetolog, ortotyk, pielegniarka diabetologiczna, chirurg naczyniowy, chirurg ortopedyczny, radiolog
IWGDF 2015 poziom 1: lekarz rodzinny (ang. general practitioner), podiatra, pielegniarka diabetologiczna;

poziom 2: diabetolog, chirurg (ogdiny, ortopeda lub podolog), chirurg naczyniowy, naczyniowiec interwencyjny
(ang. endovascular interventionist), podiatra oraz pielegniarka diabetologiczna. Dodatkowo powinna by¢
zapewniona wspoipraca z szewcem, ortotykiem lub protetykiem (ang. orthotist or prosthetist);

poziom 3: centrum zawierajgce ww. personel wyspecjalizowany w leczeniu zespotu stopy cukrzycowej, wtgczajgc
to wielu ekspertow z kilku dziedzin wspoétpracujgcych ze sobg. Osrodek taki funkcjonuje jako terytorialne centrum
referencyjne.

NICE 2015 specjalisci w dziedzinach: diabetologia, podiatria, pielegniarstwo ze specjalizacjg w zakresie diabetologii, chirurgia
naczyniowa, mikrobiologia, chirurgia ortopedyczna, biomechanika i ortezy, radiologia interwencyjna, opatrunkéw
gipsowych (ang. casting), leczenie ran.

PTLR 2015 chirurg naczyniowy, chirurg ogélny, ortopeda, neurolog, kardiolog, nefrolog, m krobiolog, radiolog, okulista,
psycholog, pielegniarka diabetologiczna i podiatryczna, dietetyk, rehabilitant, technik ortopedyczny, szewc

SNBoHaW 2015 diabetolog, pielegniarka diabetologiczna, chirurg naczyniowy, chirurg otropedyczny, radiolog, pedikiurzystka,
inzynier biomedyczny (ang. orthopaedic engineer) i fizjolog kliniczny (ang. clinical physiologist)

NHMRC 2011 podolog, lekarz diabetolog, pielegniarka diabetologiczna, chirurg naczyniowy, chirurg ortopeda, radiolog,
pielegniarka zajmujaca sie leczeniem ran, technik zaopatrzenia ortopedycznego (ang. Footwear Technician)

MHM 2004 podolog, diabetolog, ortotyk, pielegniarka kliniczna, chirurg naczyniowy, chirurg ortopedyczny, radiolog,
endokrynolog, technicy zaopatrzenia ortopedycznego

W zakresie kompleksowosci leczenia ZSC w wytycznych wskazano na obecnos¢ nastepujgcych specjalistow z
réznych dziedzin medycyny:

e diabetologa — IDF 2017, SIGN 2017, IWGDF 2015, NICE 2015, SNBoHaW 2015, NHMRC 2011, MHM
2004;

e |ekarza rodzinnego — WC 2018 i IWGDF 2015;

e podiatry lub podologa — WC 2018, IDF 2017, SIGN 2017, IWGDF 2015, NICE 2015, NHMRC 2011 oraz
MHM 2004;

e pielegniarki:

o diabetologicznej — WC 2018, SIGN 2017, IWGDF 2015, NICE 2015, PTLR 2015, SNBoHaW
2015, NHMRC 2011;

0 podiatrycznej — PTLR 2015;
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zajmujgcej sie leczeniem ran — NHMRC 2011;
klinicznej — MHM 2004;

endokrynologa — WC 2018 oraz MHM 2004;

ogolnego —WC 2018, IWGDF 2015, PTLR 2015;

naczyniowego — WC 2018, IDF 2017, SIGN 2017, NICE 2015, PTLR 2015, SNBoHaW 2015,
NHMRC 2011, MHM 2004;

ortopedy — WC 2018, SIGN 2017, IWGDF 2015, NICE 2015, SNBoHaW 2015, NHMRC 2011,
MHM 2004;

podologa — IWGDF 2015.

e specjalisty w dziedzinie ortez:

(0]

(0]

(0]

(0]

ortoryka/protetyka — IWGDF 2015
biomechaniki i ortez — NICE 2015

technika ortopedycznego/zaopatrzenia ortopedycznego — PTLR 2015, NHMRC 2011, MHM
2004;

inzyniera biomedycznego — SNBoHaW 2015;

e szewca jest zalecana w wytycznych IWGDF 2015 oraz PTLR 2015;

e radiologa jest rekomendowana w wytycznych NICE 2015 (interwencyjny), PTLR 2015 oraz SNBoHaW

2015;

e mikrobiologa jest zalecana w wytycznych NICE 2015 oraz PTLR 2015.

Pojedyncze wyt
okulisty, psycho

yczne wskazujg rowniez na potrzebe obecnosci neurologa, ortopedy, nefrologa, kardiologa,
loga, dietetyka, rehabilitanta, fizjologa klinicznego, specijaliste w dziedzinie leczenia ran oraz

specijaliste w dzi

edzinie opatrunkéw gipsowych.

Ponizej zebrano najwazniejsze zalecenia dotyczace leczenia ZSC, w zaleznosci od towarzystwa naukowego:
(kolejnos¢ chronologiczna od najnowszych do najstarszych):

o multidyscyplinarne podejscie w leczeniu ZSC:

(0]

(0]

(0]

ADA 2018 - zaleca sie interdyscyplinarne podejscie dla osdb z owrzodzeniem stopy i stopami
wysokiego ryzyka;

DC 2018 — diabetycy u ktérych rozwijajg sie wrzody w obrebie stép. powinni niezwtocznie byé
poddani leczeniu przez interdyscyplinarny zespét terapeutyczny;

WC 2018 — wskazane jest stworzenie oraz wspieranie multidscyplinarnych zespotéw ztozonych
z 0s6b posiadajgcych niezbedne kwalifikacje oraz wiedze;

IDF 2017 — zespdt, sktadajacy sie z diabetologdw, podiatrow i chirurgdw naczyniowych znacznie
poprawia wyniki kliniczne;

PTD 2017 — aby leczenie zespotu stopy cukrzycowej byto skuteczne, musi odbywac¢ sie w poradni
wielodyscyplinarnej;

SIGN 2017 - interdyscyplinarne zespoty zajmujgce sie pielegnacjg stop umozliwiajg intensywne
leczenie i szybki dostep do chirurgii ortopedycznej, i naczyniowej;

RACGP 2016 — osoby chorujgce na cukrzyce, u ktérych rozwineto sie owrzodzenie stopy powinny
by¢ pod opiekg multidyscyplinarnych zespotow;

IWGDF 2015 - struktura opieki powinna spetniaC oczekiwania i potrzeby pacjenta
potrzebujgcego leczenia dtugoterminowego/przewlekiego;

NICE 2015 — nalezy skierowac pacjenta do zespotu leczenia wielodyscyplinarnego w ciggu
24 godzin od pierwszego badania stdp pacjenta

PTLR 2015 - diabetolog powinien sprawowaé¢ funkcje koordynujgcg nad zespotem
lekarsko- pielegniarskim, stanowigcym tzw. zespét wielodyscyplinarny;

SNBoHaW 2015 — leczenie komplikacji w stopie u oséb chorych na cukrzyce powinno byé
prowadzone poprzez interdyscyplinarny zespot;

RNAO 2013 - rekomenduje sie utworzenie zespét interdyscyplinarny, aby monitorowac i zajgé
sie poprawg jakosci w leczeniu owrzodzen stopy cukrzycowej;

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 50/97



Leczenie Zespotu Stopy Cukrzycowe;j WS.430.5.2018

IDSA 2012 - lekarze powinni stara¢ sie zapewni¢ opieke chorym na ZSC poprzez
interdyscyplinarny zespét sktadajgcy sie z doswiadczonych specjalistow;

NHMRC 2011 — osobami z owrzodzeniem stopy, ktére jest zwigzane z cukrzyca, powinien
zajmowac sie wielodyscyplinarny zespot pielegnacyjny stop;

MHM 2004 — wielodyscyplinarny zespét opieki skutecznie ogranicza wystepowanie i nawroty
powiktan stopy cukrzycowej, w tym owrzodzen i amputaciji;

RNAO 2004 — rekomenduje sie ustanowienie multidyscyplinarnego wieloosrodkowego zespotu
ztozonego kompetentnych oséb, aby monitorowaé oraz zajgé sie poprawg jakosci
w zapobieganiu powiktaniom stopy cukrzycowe;j.

e odciazenie miejsca owrzodzenia:

(0]

(0]

DC 2018 — oczyszczenie tkanki nekrotycznej oraz ogdine zasady dbania o rane uwzgledniajg
zapewnienie fizjologicznie wilgotnego srodowiska rany i odcigzenie wrzodu;

WC 2018 — zastosowanie odcigzenia miejsca owrzodzenia zapobiega powstawaniu urazoéw lub
nawrotowi ran;

IDF 2017 — roztadowywanie nacisku jako podstawe terapii owrzodzen stopy cukrzycowej;

PTD 2017 — stosowanie opatrunku gipsowego, ktéry obejmuje stope i podudzie;

SIGN 2017 — pacjenci z jednostronnym owrzodzeniem podeszwowym powinni zosta¢ poddani
ocenie w kierunku leczenia za pomocg TCC, w celu zoptymalizowania gojenia wrzodéw
RACGP 2016 — odcigzenie rany mozna uzyskac¢ za pomoca aplikacji fuski petnokontaktowej lub
innego nieusuwalnego urzgdzenia;

SVS 2016 — u pacjentow z podeszwowym owrzodzeniem stopy cukrzycowej, zaleca sie
odcigzenie za pomocg TCC lub nieusuwalnym, sztywnym butem do kostki;

IWGDF 2015 — preferowane leczenie owrzodzenia podeszwowego to aplikacja nieusuwalnego
urzgdzenia np. tuska petnokontaktowa (TCC) lub specjalistyczne obuwie ortopedyczne;

NICE 2015 — oferowanie nieusuwalne tuski, aby odcigzy¢ podeszwowg neuropatyczna, bez
niedokrwienia, niezainfekowane wrzody w obrebie sSrédstopia oraz przedniej czesci stopy
cukrzycowej;

PTLR 2015 - stosowanie tuski gipsowej (TCC);

SNBoHaW 2015 — w przypadku cukrzycy z wolnymi gojgcymi sie owrzodzeniami stép nalezy
zastosowac leczenie ortopedyczne z uzyciem opatrunku gipsowo-nosnego;

RNAO 2013 - redystrybuowanie nacisku wywieranego na owrzodzenie stopy za pomoca
urzgdzen odcigzajgcych;

IDSA 2012 — redystrybuowanie nacisku z rany na catg obcigzong powierzchnie stopy;

NHMRC 2011 — odcigzenie rany mozna osiggna¢ za tuski petnokontaktowej (TCC) lub innego
urzgdzenia nieusuwalnego;

MHM 2004 - tuska petnokontaktowa (TCC) jest uwazana za zloty standard w leczeniu
neuropatycznych wrzodéw stopy cukrzycowe;.

e oszczedzajace interwencje chirurgiczne w obrebie stopy cukrzycowej:

(0]

(0]

WC 2018 — operacja moze by¢ skuteczng metodg radzenia sobie z powiktaniami stopy
cukrzycowej;

IDF 2017 — pilne interwencje chirurgiczne sg zwykle konieczne w przypadku gtebokich
wrzoddw, zespotu przedziatdw powieziowych oraz praktycznie we wszystkich martwiczych
infekcjach tkanek miekkich;

PTD 2017 — na leczenie ZSC sktadajg sie miedzy innymi procedury chirurgiczne, takie jak
nacinanie, drenaz, usuniecie tkanek martwiczych;

IWGDF 2015 — w przypadku owrzodzen ciezkich nalezy pilnie oceni¢ potrzebe interwencji
chirurgicznej, w celu usuniecia martwicy, w tym zakazonej kosci i drenazu ropni;

PTLR 2015 — wiekszos$¢ chorych z zakazeniem kosci wymaga interwenc;ji chirurgicznej;

IDSA 2012 — zaleca sie pilng interwencje chirurgiczng dla wiekszosci infekcji stop, ktorym
towarzyszy gaz w gtebszych tkankach, ropien lub martwicze zapalenie powiezi;

NHMRC 2011 - miejscowe oczyszczanie tozyska rany, czyli ostre opracowanie rany,
w przypadku ran nie wykazujgcych oznak niedokrwienia powinny by¢ przeprowadzane;

MHM 2004 — wszystkie zainfekowane kosci i tkanki nalezy usunagé, a amputacje wykonac dla
czesci zgorzelinowych, az do uzyskania zywych kosci i tkanek.

e miejscowaq terapie podci$nieniowa:

(o}

WC 2018 — stosowanie terapii podcisnieniowej jest uzasadnione w przypadku interwenciji
pooperacyjnych;
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IDF 2017 — w przypadku owrzodzen stopy cukrzycowej, ktore nie wykazujg poprawy po minimum
4 tygodniach standardowej terapii ran, zaleca sie dodatkowe metody terapii ran, np. terapie
podcisnieniows;

PTD 2017 — na leczenie ZSC sktadaja sie miedzy innymi leczenie podcisnieniem;

SIGN 2017 — leczenie rany terapig podcisnieniowg nalezy rozwazy¢ u pacjentdw z czynnymi
owrzodzeniem stopy cukrzycowej lub ranami pooperacyjnymi;

SVS 2016 — w przypadku owrzodzen stopy cukrzycowej, ktére nie wykazujg poprawy po minimum
4 tygodniach standardowej terapii rany, zaleca sie stosowanie wspomagajgcych terapii ran,
np. terapie podcisnieniowg;

IWGDF 2015 — nalezy rozwazy¢ zastosowanie terapii podcisnieniowej, w celu przyspieszenia
wyleczenia ran pooperacyjnych;

NICE 2015 — zaleca sie, aby rozwazy¢ leczenie rany wykorzystujgc terapie podcisnieniowg
po chirurgicznym oczyszczeniu wrzodéw stopy cukrzycowej;

PTLR 2015 — w leczeniu ZSC stosuje sie dodatkowe metody majagce za zadanie przyspieszenie
procesu ich gojenia, np. terapia podcisnieniowa;

SNBoHaW 2015 — stuzba zdrowia moze oferowac terapie podcisnieniowg osobom z cukrzycg
i wolno gojgcymi sie owrzodzeniami stopy, ktére nie sg niedokrwienne;

IDSA 2012 — dla wybranych ran stdép cukrzycowych, ktére wolno sie goja, mozna rozwazy¢
zastosowanie np. terapii podcisnieniowej;

NHMRC 2011 — miejscowa terapia podcisnieniowa moze by¢ rozwazana w leczeniu wrzodoéw
stopy w specjalistycznych osrodkach.

e leczenie infekcji, antybiotykoterapie

o}
o

(o}
(o}

ADA 2018 - rany bez oznak infekcji tkanek miekkich lub kosci nie wymagajg antybiotykoterapii;
WC 2018 — zaleca sie stosowanie antybiotykéw o szerokim spektrum dziata w przypadku ciezkich
infekcii;

IDF 2017 — najbardziej pilnym krokiem jest leczenie kazdej obecnej infekcji;

PTD 2017 — na leczenie ZSC skitadajg sie miedzy innymi antybiotykoterapia, ktéra nalezy
stosowac wytgcznie w przypadku potwierdzonych infekcji;

SIGN 2017 - leczenie zakazonego owrzodzenia stopy cukrzycowej powinno sie rozpoczac
natychmiastowg antybiotykoterapig zgodnie z lokalnymi lub krajowymi protokotami;

SVS 2016 — sugeruje sie, aby leczenie infekcji stopy cukrzycowej byto zgodne z najbardziej
aktualnymi opublikowanymi przez IDSA zaleceniami;

IWGDF 2015 — w przypadku tagodnych infekcji nalezy oczyscic¢ rane i usungé wszystkie tkanki
martwicze, a nastepnie rozpoczaé empiryczng, doustng antybiotykoterapie;

NICE 2015 — zaleca sie rozpoczecie leczenie antybiotykami w przypadku podejrzenia zakazenia
stopy cukrzycowej tak szybko, jak to mozliwe;

PTLR 2015 — owrzodzenia klinicznie zakazone wymagajg antybiotykoterapii;

SNBoHaW 2015 — w przypadku cukrzycy z wolnymi gojgcymi sie, zainfekowanymi nalezy
zastosowaé zachowawcze leczenie ran, miedzy innymi za pomocg miejscowych $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych;

RNAO 2013 — nalezy zapewni¢ opieke nad rang polegajacg miedzy innymi na kontroli infekcji;
IDSA 2012 — nie zaleca sie stosowania miejscowych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych
w leczeniu wigkszosci klinicznie niezainfekowanych ran;

NHMRC 2011 — zaleca sie wdrozenie i stosowanie antybiotykoterapii pod katem bakterii
odpowiedzialnych za zakazenie oraz zaakceptowanej przez pacjenta;

MHM 2004 — zagrazajgce zakazenia kohczyn dolnych powinny byé leczone wczesnie, miedzy
innymi za pomoca antybiotykéw.

e wyréwnanie metaboliczne cukrzycy:

(o}
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PTD 2017 — na leczenie ZSC skfadajg sie miedzy innymi wyréwnanie metaboliczne cukrzycy
(insulinoterapia, dosutne leki hipoglikemizujgce);

IWGDF 2015 — nalezy zoptymalizowa¢ kontrole metaboliczng, jesli to konieczne, za pomoca
insuliny, a takze leczy¢ obrzeki lub niedozywienie, jesli wystepuja;

PTLR 2015 — w leczeniu ZSC wiekszos¢ chorych z cechami infekcji umiarkowanego stopnia
i ciezkiej wymaga insulinoterapii;

MHM 2004 - zagrazajgce zakazenia konczyn dolnych powinny by¢ leczone wczesnie miedzy
innymi za pomocg kontroli metabolicznej.

o rewaskularyzacje:
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WC 2018 — pacjenci z cukrzycg i PAD oraz infekcjg stép sg bardziej narazeni na amputacje
duzych konczyn i wymagajg leczenia w trybie nagtym;

IDF 2017 — chirurg naczyniowy moze wykonywac¢ roznorodne procedury, od angioplastyki
do bypassoéw, aby przywrécié przeptyw krwi w stopie;

PTD 2017 — w przypadku niskiego wskaznika kostka — ramie, pacjentéw powinno sie skierowaé
do dalszej diagnostyki, a w dalszym ciggu do chirurga naczyniowego lub angiologa;

SIGN 2017 — rekonstrukcje tetnic nalezy rozwazy¢ u wszystkich pacjentéw z krytycznym
niedokrwieniem konczyn;

SVS 2016 — nie zaleca sie przeprowadzania profilaktycznej rewaskularyzacji tetnic, aby zapobiec
owrzodzeniom stopy cukrzycowej;

IWGDF 2015 — u pacjentéw z ci$nieniem w stawie skokowym <50 mm Hg lub ABI <0,5 nalezy
rozwazy¢ pilne obrazowanie naczyn i, w razie potrzeby, rewaskularyzacje;

PTLR 2015 — wartosci cisnienia skurczowego na paluchu ponizej 30 mmHg wskazujg
na krytyczne niedokrwienie, co w praktyce oznacza brak mozliwosci zagojenia owrzodzenia,
jezeli nie podejmie sie natychmiastowych préb rewaskularyzaci;

IDSA 2012 — jesli istniejg kliniczne lub obrazowe objawy istotnego niedokrwienia w zakazonej
kohczynie, zaleca sie, aby lekarz skonsultowat sie z chirurgiem naczyniowym, w celu rozwazenia
rewaskularyzacji;

NHMRC 2011 — zaleca sie przeprowadzenie oceny hemodynamicznej oraz anatomicznej oraz
w razie koniecznos$ci przeprowadzenie rewaskularyzaciji;

MHM 2004 — wszelkie klinicznie podejrzenia niedokrwienia konczyn dolnych nalezy doktadnie
zbadac i skorygowaé przed rozwazeniem jakiejkolwiek ostatecznej operacji stopy.

e przeszczep skory:

(0]

(0]

(0]

DC 2018 — nie ma wystarczajgcych dowodéw, aby zaleci¢ rutynowe stosowanie terapii
wspomagajgcych gojenie ran, np. substytutéw skory;

WC 2018 — brak dowodéw wysokiej jakosci dotyczgce stosowania biologicznie aktywnych
opatrunkdéw i sztucznych przeszczepow skory;

IDF 2017 — w przypadku kiedy tozysko rany jest ziarniste i wyréwnane z otaczajaca skorg, mozna
uzy¢ zaawansowanych metod leczniczych, np. przeszczepy skoéry, aby przyspieszy¢ zamkniecie
rany;

PTD 2017 — na leczenie ZSC skfadajg sie miedzy innymi przeszczep skoéry, czynniki wzrostu,
preparaty skory ludzkiej (w szczegdlnych przypadkach);

SVS 2016 — sugeruje sie rozwazenie zastosowania produktéw macierzy pozakomoérkowej
wykorzystujgcych bezkomoérkowa ludzkg skére wlasciwg;

NICE 2015 — nalezy zastanowic¢ sie nad substytutami skoéry jako dodatek do standardowej opieki
w procesie leczenia owrzodzen stopy cukrzycowej;

PTLR 2015 — w leczeniu ZSC stosuje sie dodatkowe metody majgce za zadanie przyspieszenie
procesu ich gojenia, np. preparaty ludzkiej skéry produkowane z zastosowaniem metod inzynierii
genetycznej;

IDSA 2012 — dla wybranych ran stép cukrzycowych, ktére wolno sie gojg, lekarze moga rozwazyc¢
zastosowanie bioinzynieryjnych odpowiednikéw skory;

NHMRC 2011 — terapie zastepujgce skore, np. przeszczep skory, mogag byé rozwazane
w leczeniu wrzoddéw stopy w specjalistycznych osrodkach.

e larwoterapie:

(o}

(o}

WC 2018 — metody oczyszczania wspomagajg gojenie sie ran i obejmujg oczyszczanie: ostre /
chirurgiczne, mechaniczne, autolityczne i biologiczne (larwalne);

NHMRC 2011 - terapia larwalna moze by¢é rozwazana w leczeniu wrzodéw stopy
w specjalistycznych o$rodkach, w ramach kompleksowego programu leczenia rany.

o korekty ortopedyczne

(0]

ADA 2018 - zaleca sie stosowanie specjalistycznego obuwia terapeutycznego u pacjentow
z cukrzycg z wysokim stopniem ryzyka, w tym z ciezkg neuropatig, deformacjami stép lub historig
amputacji;

WC 2018 — zaleca sie stosowanie butdéw i ortez, w celu zapobiegania;

PTD 2017 — w przypadku neuroosteoartropatii Charcota zaleca sie stosowanie specjalistycznego
obuwia ortopedycznego z wkfadkami terapeutycznymi korygujgcymi powstate znieksztatcenia;
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0 SVS 2016 — zaleca sie stosowanie niestandardowych butéw terapeutycznych u pacjentéw
z cukrzycg wysokiego ryzyka, w tym z osobami o znacznym nasileniu neuropatii, deformac;ji stop
lub z historig poprzednia amputacji.

4.2.2. Opinie ekspertéow klinicznych

Przedstawione ponizej opinie ekspertow zostaty przygotowane bezptatnie, zgodnie z aktualnymi przepisami
prawnymi dotyczgcymi wykonywania przez Agencje na zlecenie Ministra Zdrowia oceny technologii medycznych.

W ponizszej tabeli przedstawiono opinie ekspertow w zakresie interwencji stosowanych w leczeniu Zespotu Stopy

Cukrzycowe;.

Tabela 8. Przeglad interwencji stosowanych w ocenianym wskazaniu

Ekspert

Opinia

prof. dr hab. Piotr Andziak
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii
naczyniowej

Jedynie skoordynowane i kompleksowe dziatanie wielospecjalistycznego zespotu specjalistow,
ztozonego z diabetologa, chirurga naczyniowego, angiologia, neurologa, ortopedy, podiatry, psychologa
oraz wykwalifikowanego zespotu pielegniarskiego mogg zapewni¢ prawidtowe i skuteczne leczenie
chorych z zespotem stopy cukrzycowej. W wytycznych Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego
(zalecenia kliniczne dotyczgce postepowania u chorych na cukrzyce 2017, Diabetologia Praktyczna,
2017 tom 3, suppl.A) stwierdzono, ze ,Skuteczne leczenie zespotu stopy cukrzycowej mozliwe jest
jedynie w ramach wielodyscyplinarnych poradni.

Pojecie to obejmuje strukture organizacyjng pozwalajgcg na zapewnienie choremu mozliwosci
konsultacji wymaganych specjalistow posiadajgcych wiedzeg i doswiadczenie w zakresie leczenia stopy
cukrzycowej oraz tworzgcych zespdt, ktéry pozostaje w statej komun kacji. Skupienie
wielospecjalistycznego zespotu w jednym osrodku, ztozonym z poradni i oddziatu szpitalnego
dedykowanych chorym z zespotem stopy cukrzycowej jest rozwigzaniem najlepszym, sprawdzonym

i stosowanym w wielu krajach europejskich i pozaeuropejskich.

Inne rozwigzania, oparte m.in. o system konsultacji w poszczegoélnych poradniach (diabetologiczne,
chirurgiczne itd.) sg zdecydowanie mniej skuteczne i bardziej ucigzliwe dla chorych.

mgr Alicja Szewczyk
Konsultant Krajowy w
dziedzinie pielegniarstwa
diabetologicznego

Jako $wiadczenia alternatywne w stosunku do ocenianego nalezy wymienic:
¢ Swiadczenie programu edukacyjnego dla chorych na cukrzyce typu 1 i 2—$wiadczenie ustawiczne
« Swiadczenie programu wczesnego wykrywania cukrzycy typu 2—$wiadczenie ustawiczne
o Swiadczenie konsultacji pielegniarki diabetologicznej w POZ (1 raz na 2 tygodnie)

prof. dr hab. n. med.
Aleksander Sieron
Konsultant Krajowy w
dziedzinie Angiologii

Nie ma rozwigzan alternatywnych. ZSC wymaga leczenia interdyscyplinarnego. Terapia powinna zosta¢
dobrana indywidualnie dla danego pacjenta.

Czesto pierwszym sposobem leczenia u chorych ZSC jest amputacja konczyny, ktéra prowadzi do
istotnego kalectwa oraz wydatkéw zwigzanych ze Swiadczeniami rentowymi.

Najlepszym rozwigzaniem dla pacjenta jest dobranie spersonalizowanej terapii dobranej przez
interdyscyplinarny zespét. Odpowiednio wcze$nie wykonane, moze zmniejszy¢ liczbe amputaciji
konczyn dolnych.

Rekomendacje wytycznych obejmujg wnioskowane metody, a takze tlenoterapie hiperbaryczna,
laserooxybarie, opatrunki aktywne zapewniajgce prawidtowg wilgotnosc¢, obuwie ortopedyczne,
rehabilitacja (w tym trening marszowy).

prof. dr hab. n. med.
Grzegorz Oszkinis
Konsultant Wojewé6dzki w
dziedzinie chirurgii
naczyniowej

Zawezenie leczenia Zespotu Stopy Cukrzycowej jedynie w oparciu o gabinety Lekarza Rodzinnego

i Chirurga ogdlnego jest postepowaniem, ktére prowadzi do duzej liczby wykonywanych tzw. duzych
amputacji (w zakresie uda lub goleni).

Jako najskuteczniejsze swiadczenia uznaje sie: prawidtowe leczenie cukrzycy i zaburzeh
metabolicznych, okresowa kontrola nasilenia czynnikéw etiologicznych zespotu stopy cukrzycowej,
wykonanie badan diagnostycznych zaréwno bezinwazyjnych jak i inwazyjnych, leczenie miejscowe ZSC
wg zasady TIME, leczenie rewaskularyzacyjne, odcigzenie, profilaktyka i edukacja.

Mozna zatozy¢, ze wprowadzone $wiadczenia w sposob istotny ograniczy liczbe tzw. duzych amputacji
w zakresie goleni i uda.

dr hab. med. Anna Korzon-
Burakowska
Przewodniczaca Sekgc;ji
Stopy Cukrzycowej PTD

Leczenie zespotu stopy cukrzycowej
postepowania takich jak:

e Regularne chirurgiczne, mechaniczne lub biologiczne opracowanie rany z usunieciem
zdewitalizowanych oraz martwych tkanek lub/oraz ciata obcego

e Antybiotykoterapia w przypadku infekcji. Poczatkowo empiryczna, nastepnie celowana w oparciu
o wyn k badania mikrobiologicznego pobranego wczesniej z rany materiatu (tkanka lub aspirat)
odcigzenie chorej konczyny

e Wykonanie zdjecia rentgenowskiego celem oceny stopnia zaawansowania infekgji

e Opatrzenie rany

e Odcigzenie chorej konczyny za pomoca tuski petnokontaktowej lub szyny z gipsem

o W przypadku klinicznych cech niedokrwienia wykonanie badania dopplerowskiego i jesli istniejg
wskazania, przeprowadzenie rewaskularyzacji

o Lokalna terapia podcisnieniem

obejmuje kilka podstawowych i niezbednych elementéw
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Ekspert

Opinia

e Wykonanie przeszczepu skory
e Ortopedyczne zabiegi korekcyjne u chorych, u ktérych doszto do duzej deformaciji stopy
w przebiegu neuroosteoartropatii Charcota

Wytyczne Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego rekomendujg postepowanie w zespole stopy
cukrzycowej obejmuje wszystkie wyzej opisane elementy.

dr hab. n. med. Jacek
Wronski

Kierownik Oddziatu
Chirurgii Naczyniowej
Wojewoddzkiego Szpitala
Specijalistycznego im.
Stefana Kardynata
Wyszynskiego SPZOZ

o dotychczasowa taktyka oparta na obserwacji rozwoju zakazenia z ew. dwuwymiarowymi zdjeciami
RTG stopy i goleni opdznia decyzje o wszczeciu postgpowania operacyjnego i antybiotykoterapii.
Z tego powodu diagnostyka zakazen tkanek miekkich oraz uktadu kostno-stawowego stopy i
goleni oparta na badaniu NMR daje lepsze perspektywy terapeutyczne

o aktualnie wykorzystywane badania (badanie palpacyjne, badanie Dopplerowskie tzw. $lepg sondg
z pomiarem wskazn ka kostka-ramie, paluch-ramie, badanie amgioCT) sg obarczone wysokim
odsetkiem fatszywych wynikéw. Powinno sie wykorzystywa¢ badanie angiograficzne metodg
Seldingera, ktéra pozwala przej$¢ bezposrednio do postepowania operacyjnego

e kluczowe jest postepowanie w ktérym chory ze stopg cukrzycowg ma dostep do pilnej angiografii i
postepowania wewnatrztkankowego

e jednoczasowe operacje wewngtrznaczyniowe na tetnicach goleni i stopy wraz z operacjami
rewaskularyzacyjnymi w odcinku aortalno-udowym i udowo-podkolanowym

e operacje wewngtrznaczyniowe oparte 0 znajomos¢ angiosomow i operacje odtwarzajgce tuk stopy
z mozliwoscig interwencji na tetnicach $rédstopia

e operacje metodg Tinela stosowane w leczeniu neurogennych owrzodzen w stopie cukrzycowe;j
odbarczajgce peczek naczyniowo-nerwowy piszczelowy przedni lub piszczelowy tylny.
Kwalifikacja powinna nastgpi¢ poo diagnostyce angiograficznej wykluczajgcej niedroznosci lub
zwezenia wewnetrzne

e rezygnacja z czesciowych amputacji stopy na rzecz usuwania jedynie rozfragmentowanych
elementéw kostnych z jednoczesnymi wzmocnieniami $srédszpikowymi (artrodezami)

e stosowanie terapii podcisnieniowej (system VAC) w leczeniu trudno gojacych sie ran

e stosowanie terapii hiperbarycznej w leczeniu trudno gojgcych sie ran

e wczesne uruchamiania chorych w jednorazowych ortezach ze szczegélng uwagg na odcigzenie
miejsca operowanego

e stosowanie nowoczesnych wielowarstwowych opatrunkéw przeciwdziatajgcych tworzeniu sie
biofilmu ora zapewniajgcych stale wilgotne srodowisko

e chory przed wyjsciem ze szpitala powinien mie¢ zaprojektowane wktadki z danych uzyskanych z
badania na pedobarometrze stacjonarnym i obowigzkowo na pedobarometrze z bieznig. Wktadki
wielokompozytowe lub wielomodutowe powinny by¢ wykonywane bezposrednio po pomiarach i
projekcie na drukarce 3D

e zaopatrzenie chorego w nowoczesne obuwie odcigzajagce

Dr. hab. n. med. Maciej
Sopata

Prezes Polskiego
Towarzystwa Leczenia Ran

Brak

Prof. zw. Dr hab. N. med.
Grzegorz Wallner
Konsultant Krajowy w
dziedzinie Chirurgii
Ogolnej

Fototerapia laserowa (LLLT) to kuracja opierajaca sie na dziataniu precyzyjnie okreslonej wigzki $wiatta
w celu optymalizacji gojenia sie ran. LLLT polega na uzyciu $wiatta w postaci lasera lub diod
emitujgcych $wiatto o niskim poziomie lub matej mocy w celu zmiany $ciezek biochemicznych. Co moze
skutkowa¢ zmianami w ksztaicie komarki, migracjg komorek.

Hiperbaryczna terapia tlenowa (HBOT) to obiecujgca metoda w leczeniu powaznych przypadkéw
niegojacych sie ran w przebiegu ZSC.

Stymulacja elektryczna (ES) jest doskonatg terapia wspomagajacg w procesie gojenia ZSC. ES moze
stymulowac¢ zty przeptyw krwi, leczenie infekcji i niedostateczng odpowiedz komdrkowa.

Substytut skéry, biomateriaty polimerowe w regeneracji ubytkéw skéry (BES) zastepuje zdegradowang
macierz zewnatrzkomorkowg z wprowadzeniem nowej macierzy z elementami komérkowymi.

Terapie oparte na czynn kach wzrostu: ptytkopochodny czynnik wzrostu (PDGF), czynnik wzrostu

f broblastéw, naczyniowy i srodbfonkowy czynnik wzrostu, insulinopodobne czynniki wzrostu (IGF1,
IGF2), naskérkowy czynn k wzrostu oraz transformujgcy czynn k wzrostu.

Potencjalnie warto sie réwniez zastanowi¢ aby w okreslonych przypadkach stopy cukrzycowej z duzg
iloscig ropnej wydzieliny zastosowac terapie podcisnieniowa, ktéra w wielu przypadkach pozawala na
szybkie opanowanie zakazenia i w wielu przypadkach wygojenie owrzodzenia skérnego.

Proponowane w KPZ rozwigzanie stwarza ograniczenie ryzyka mniejszych i duzych amputacji, co
istotnie moze skutkowa¢ zmniejszeniem problemu inwalidztwa w aspekcie cukrzycy.

prof. dr hab. n. med.
Jarostaw Czubak
Konsultant Krajowy w
dziedzinie ortopedii i
traumatologii ruchu

Istotne miejsce jako terapia alternatywna zajmuje lecznictwo pijawkami. Jest to sposéb leczenia
niestusznie zapomniany i odrzucany. Moze by¢ to zwigzane z tym, ze wspomniang terapig zajmuijg sie
nie lekarze, a pasjonaci z réznym poziomem wiedzy medycznej. Leczeniem tg alternatywnag metoda
powinni zajmowac sie lekarze chirurdzy lub ortopedzi. Najtanszym i najskuteczniejszym sposobem
zapobiegania ZSC jest oznaczanie glikemii i utrzymywanie jej na wlasciwym poziomie.

prof. dr hab. Krzysztof
Strojek

Brak
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Ekspert Opinia
Konsultant Krajowy w
dziedzinie diabetologii

4.2.3. Kompleksowe Leczenie Ran Przewlektych

Kompleksowe Leczenie Ran Przewlektych

Funkcjonujgcg alternatywg dla proponowanego w KPZ swiadczenia jest jest Swiadczenie ,Kompleksowe Leczenie
Ran Przewlektych” (dalej KLRP-1) z rodzaju $wiadczen kontraktowanych odrebnie. Swiadczenie jest dedykowane
dla pacjentéw z ranami przewlektymi (trudno gojgcymi sie). Jego celem jest udzielenie pacjentom kompleksowej
opieki zapewniajgcej leczeni ambulatoryjne bgdz szpitalne, w zaleznosci od stanu swiadczeniobiorcy oraz
koordynacje leczenia choroby wyjsciowej bedgcej pierwotng przyczyng powstatej rany.

Pacjent zostaje zakwalifikowany do $wiadczenia na podstawie dwoch kryteriow. Rana musi wystepowac co
najmniej od szesciu tygodni. Drugim kryterium jest brak postepu w gojeniu w poréwnaniu ze stanem zastanym
podczas pierwszej wizyty u lekarza, ktéra rozpoczeta proces leczenia.

Wyjatkiem od powyzszych kryteriéw sg pacjenci z Zespotem Stopy Cukrzycowej. Kryteriami obowigzujgcym te
grupe jest rozpoznanie rany w ramach zespotu stopy cukrzycowej, jej wystepowanie od co najmniej dwoch tygodni
oraz brak postepu w jej gojeniu w poréwnaniu ze stanem z pierwszej wizyty u lekarza wigzanej z rang
i rozpoczynajgcej proces leczenia.

Obecnie w Zarzadzeniu Prezesa NFZ (127/2017/DSOZ) realizacja $wiadczenia KLRP-1 w zakresie AOS mozliwa
jest do realizacji w poradni specjalistycznej: diabetologicznej, leczenia choréb naczyn oraz chirurgii ogolnej.
W zakresie leczenia szpitalnego wymagany jest oddziat: chirurgia naczyniowa, chirurgia naczyniowa — drugi
poziom referencyjny, chirurgia ogdélna, chirurgia plastyczna.

Leczenie podzielono na cztery etapy.
Etap I

e Pierwsza wizyta kwalifikacyjna

e Diagnostyka w zakresie GR

e Opracowywanie planu leczenia

e 3 wizyty co 7 dni (oczyszczanie rany, opatrunki, kompresjoterapia)
e Koordynacja pozostatych badah konsultaciji

e Ankieta edukacyjna oraz edukacja indywidualna

Etap lla:

e Kontynuacja leczenia ambulatoryjnego

e Uzupetnienie diagnostyki

¢ Co najmniej 4 wizyty w ciggu 12 tygodni
Etap llb:

e Leczenie w oddziale macierzystym GR (w tym miejscowa terapia podcisnieniem)
e Leczenie odlezyn, owrzodzen popromiennych, przewlekitych ran pourazowych

e Operacje owrzodzeh o etiologii naczyniowej (zylne, tetnicze, mieszane), stép cukrzycowych, owrzodzen
powstatych w przebiegu bakteryjnego zapalenia skoéry i tkanki podskérnej tgczy sie z leczeniem
opatrunkami z miejscowym podcisnieniem (jako przygotowanie do zamkniecia rany)

e operacje owrzodzeh o etiologii zylnej z operacjg uktadu zylnego przeprowadzong w czasie tej same;j
hospitalizaciji

e operacje owrzodzen o etiologii naczyniowej (zylne, tetnicze, mieszane), stép cukrzycowych, owrzodzen
powstatych w przebiegu bakteryjnego zapalenia skory i tkanki podskoérnej oraz leczenia opatrunkami
z miejscowym podcisnieniem stosowane jako przygotowanie do zamkniecia rany lub leczenie operacyjne
w innym oddziale

Etap III:

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 56/97



Leczenie Zespotu Stopy Cukrzycowe;j WS.430.5.2018

e kontrola poszpitalna i/lub kontynuacja leczenia ambulatoryjnego

e CO najmniej 2 wizyty w ciagu 8 tygodni

e wrazie przedtuzenia sie gojenia mozliwosé jednorazowego powtdrzenia etapu I
e ankieta edukacyjna i edukacja

e wizyta kontrolna po 3 miesigcach od zagojenia rany
e trzecia ankieta edukacyjna

e ewaluacja wynikow prowadzonej edukaciji

e opracowanie dokumentacji rany

e ewaluacja realizacji planu leczenia

Zgodnie z zatgcznikiem 1 do ww. Zarzgdzenia, KLRP-1 rozliczany jest w poszczegdlnych etapach, ktére
sg odpowiednio dedykowane do realizacji w AOS lub szpitalnie, w zaleznosci od stanu oraz potrzeb pacjenta.

W ponizszej tabeli przedstawiono poszczegdlne etapy, wraz z wartosciami punktowymi, kodami rozliczeniowymi,
miejscem realizacji oraz opisem i wskazanymi procedurami.
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Katalog zakresow w rodzaju $wiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie

warunki wykonania

an = = =
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117 5.10.00.0000077(KLRP-1 etap | punkt 801 X ryczatt ($rednio 4 wizyty w ciagu 4 tygodni).
118 1 900000102 Kompleksowe leczenie ran 5.10.00.0000078(KLRP-1 etap | z transportem punkt 1362 X ryczatt ($rednio 4 wizyty w ciagu 4 tygodni).
119 przewlekiych (KLRP-1) |5 10,00,0000079|KLRP-1 etap lla punkt 681 X ryczatt ($rednio 8 wizytw ciagu 12 tygodni)
120 5.10.00.0000080(KLRP-1 etap lla z transportem punkt 1159 X ryczatt ($rednio 8 wizyt w ciagu 12 tygodni)
leczenie w oddzale - dotyczy gtownie
operacyjnego leczenia odlezyn, owrzodzen
popromiennych i przewlektych ran pourazowych
121 5.10.00.0000081(KLRP-1 etap lIb kategoria | punkt 9345 X

konieczne wykonanie co najmniej jednej
zprocedur ICD 9: 83.82, 86.71, 86.72, 86.73,
86.741, 86.742, 86.743, 86.744, 86.745, 86.746,
86.751, 86.79

leczenie w oddzale - dotyczy operacji
owrzodzer o etiologii naczyniowej, stop
cukrzycowych, owrzodzenr powstatych

w przebiegu bakteryjnego zapalenia skoryi
tkanki podskornej, taczy sig zleczeniem
opatrunkami zmiejscowym podcisnieniem
122 5.10.00.0000082(KLRP-1 etap lIb kategoria Il punkt 5341 x  |konieczne wykonanie co najmniej jednej
zprocedur ICD 9: 77.87,77.88, 77.891, 77.892,
80.97,80.98,84.119,84.129, 84.31, 84.32,
84.33, 86.221, 86.222, 86.223, 86.601, 86.602,
86.603, 86.609, 86.65, 86.71, 86.72, 86.73,
86.741, 86.742, 86.743, 86.744, 86.745, 86.746,
86.751, 86.752, 86.79, 86.89

Kompleksowe leczenie ran

11. .001.02
9000.001.0 przewlektych (KLRP-1)

leczenie w oddzale - dotyczy operacji
owrzodzen o etiologii zyinej zoperacja uktadu
zyinego przeprowadzong w czasie tej samej
hospitalizacji

konieczne wykonanie co najmniej jednej
zprocedur ICD 9: 86.221, 86.222, 86.223,
86.601, 86.602, 86.603, 86.609, 86.65 oraz

co najmniej dwoch z procedur ICD 9: 38.50,
38.591, 38.592, 38.593, 38.594, 38.595, 38.596,
38.691, 38.692, 38.693, 38.694, 38.695, 38.696

123 5.10.00.0000083(KLRP-1 etap lIb kategoria Il punkt 6752 X

11.0000.001.02 Kompleksowe leczenie ran leczenie w oddziale - dotyczy operacji
przewlektych (KLRP-1) owrzodzen o efiologii naczyniowej, stop
cukrzycowych, owrzodzer powstatych w
przebiegu bakteryjnego zapalenia skory i tkanki
podskérnej orazleczenia opatrunkami z

iejscowym isnieniem jako
przygotowanie do zamkniecia rany, lub leczenie
operacyjne w innym oddzale (finansowane na
zasadach ogélnych —

nie w ramach produktu).
125 5.10.00.0000085(KLRP-1 etap Il punkt 287 X ryczatt ($rednio 4 wizyty w ciagu 8 tygodni):

124 5.10.00.0000084|KLRP-1 etap IIb kategoria IV punkt 2856 X

126 5.10.00.0000086(KLRP-1 etap lll ztransportem punkt 490 X ryczatt ($rednio 4 wizyty w ciagu 8 tygodni):

ryczatt (wizyta kontrolna — po 3 miesigcach od
zagojenia rany), obejmuje tez ewaluacje
wynikow prowadzonej edukaciji oraz ewaluacje
realizacji planu leczenia.

127 5.10.00.0000087(KLRP-1 etap IV punkt 299 X

ryczatt (wizyta kontrolna — po 3 miesiacach

od zagojenia rany), obejmuije tez ewaluacje
wynikéw prowadzonej edukaciji oraz ewaluacje
realizacji planu leczenia.

128 5.10.00.0000088|KLRP-1 etap IV z transportem punkt 514 X

ryczatt (wizyta kontrolna — po 3 miesigcach

od zagojenia rany), obejmuje tez ewaluacje
wynikéw prowadzonej edukaciji oraz ewaluacje
punkt 215 X realizacji planu leczenia.

W przypadku braku zagojenia rany (konieczna
dokumentacja fotograficzna, ocena
planimetryczna i/lub ocena gtebokosci rany)

Kompleksowe leczenie ran
11.9000.001.02
129 przewlekiych (KLRP-1) (= 1 5 45 0000089 KLRP-1 etap IV bez zagojenia
rany

ryczatt (wizyta kontrolna — po 3 miesigcach

od zagojenia rany), obejmuje tez ewaluacje
wynikow prowadzonej edukaciji oraz ewaluacje
punkt 370 X realizacji planu leczenia.

W przypadku braku zagojenia rany (konieczna
dokumentacja fotograficzna, ocena

i yczna iflub ocena gtgbokosci rany)

KLRP-1 etap IV bez zagojenia
rany, z transportem

130 5.10.00.0000090

Rysunek 1. Wyciag z katalogu zakreséw w rodzaju swiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie dotyczacy
Kompleksowego leczenia ran przewlektych (127/2017/DS0Z)
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Uwaagi:

Opis warunkow realizacji $wiadczenia znajduje sie w nieobowigzujgcych juz Zarzadzeniach Prezesa NFZ
np. w zarzgdzeniu nr 51/2014/DSOZ - przed zmiang przepiséw art. 146 ustawy o Swiadczeniach

Zgodnie z 6wczesnym brzmieniem art. 146 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z pézn. zm:

JArt. 146.

1. Prezes Funduszu okresla:

1) przedmiot postepowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej;
2) kryteria oceny ofert;

3) warunki wymagane od $wiadczeniodawcow.”

Zgodnie z powyzszym, opis warunkéw jakie powinni spetni¢ swiadczeniodawcy okreslony byt w Zarzadzeniach
w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw w rodzaju swiadczenia zdrowotne kontraktowane
odrebnie (nr 51/2014/DS0Z)

W aktualnych przepisach ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz.U. z 2018 r., poz. 1510, z p6zn. zm.), art. 146 ust. 1 brzmi:

SArt. 146.
1. Prezes Funduszu okre$la:
1) przedmiot postepowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej;

2) szczegotowe warunki umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, obejmujgce w szczegodlnosci obszar
terytorialny, dla ktérego jest przeprowadzane postepowanie w sprawie zawarcia uméw ze $wiadczeniodawcami,
z uwzglednieniem taryfy $wiadczen w przypadku jej ustalenia w danym zakresie; [...]”

Zgodnie z powyzszym obecnie warunki realizacji nie sg prawnie uregulowane. Aktualne Zarzgdzenie Prezesa
w sprawie $wiadczen odrebnie kontraktowanych (nr 127/2017/DSOZ z dnia 19 grudnia 2017 r.) nie okre$la juz
szczegotowych warunkow realizacji oraz opisu poszczegdlnych etapéw.

4.2.4. Program Wsparcia Ambulatoryjnego Leczenia Zespotu Stopy Cukrzycowej

W Polsce jest realizowany ministerialny Program Wsparcia Ambulatoryjnego Leczenia Zespotu Stopy
Cukrzycowej na lata 2016—2018. W Polsce istnieje potrzeba wdrozenia kompleksowych dziatan, majgcych na
celu wsparcie obecnego systemu ambulatoryjnego leczenia pacjentéw z ZSC. Celem ogdélnym programu jest
redukcja amputacji i inwalidztwa, przedwczesnych zgonéw oraz poprawa jakosci zycia pacjentéow z ZSC. Celami
szczegotowymi sa:

e wyposazenie i doposazenie gabinetéw leczenia zespotu stopy cukrzycowej mogacych petni¢ funkcje
referencyjng w wybranych miastach wojewddzkich. W programie zaplanowano stworzenie 8 gabinetéw
referencyjnych.

e wyposazenie i doposazenie gabinetéw leczenia zespotu stopy cukrzycowej mogacych petni¢ funkcje
podstawowg przy poradniach diabetologicznych. W programie zaplanowano stworzenie 56 gabinetow
mogacych petnié funkcje podstawowa.

e organizacja kurséw i szkolen dla lekarzy i pielegniarek réznych specjalnosci, w tym diabetologii
i medycyny rodzinnej, obejmujgcych prewencje, diagnostyke i terapie ZSC;

e przeprowadzenie kampanii edukacyjnej skierowanej do pacjentdw z cukrzycg dotyczgcej zagadnien
zwigzanych z zespotem stopy cukrzycowej.

Zrédtami finansowania programu jest:
e czes¢ budzetu panstwa, ktorej dysponentem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia;

e udziat finansowy realizatorow w zakresie zakupu sprzetu i aparatury w wysoko$ci nie mniej niz 15%
wartosci zadania.

Planowana wysokosc¢ srodkéw niezbednych na realizacje programu w latach 2016—2018 jest nastepujgca (w tys.
ztotych): 1363 (2016 r.), 2212 (2017 r.), 337 (2018 r.), co tacznie wynosi 3912 tysiecy ztotych.
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Gtéwnymi spodziewanymi efektami programu bedzie zmniejszenie nowych przypadkéw powiktania, jakim jest
ZSC, redukcja liczby amputacji, poprawa jakosci i wydtuzenie zycia pacjentéw. Przy realizacji programu zostanie
wykorzystane doswiadczenie istniejgcych juz osrodkéw, w ktdrych znajdujg sie gabinety leczenia zespotu stopy
cukrzycowej, oraz dodwiadczenie pracujgcych w nich zespotéw.

[GOV]

W roku 2016 wyposazono/doposazono 8 gabinetow referencyjnych w 8 wojewddztwach. Gabinety zostaty
zlokalizowane przy duzych osrodkach diabetologicznych, ktére prowadzg ambulatoryjng opieke specjalistyczng
oraz posiadajg zaplecze w postaci oddziatéw szpitalnych.

[GOV2]

Nie odnaleziono informacji w zakresie ilosci powstatych gabinetéw podstawowych, a takze wplywu
dotychczasowego dziatania programu na wskazane w zatozeniach cele zdrowotne.

4.2.5. Uzasadnienie wyboru technologii alternatywnych

Technologie alternatywne zostaly wybrane na podstawie opinii ekspertdw, przeglagdu rekomendacji a takze
analizie pozostatej dokumentac;ji.
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5. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

Ze wzgledu na ztozono$¢ i specyfike wnioskowanego swiadczenia w zakresie szerokiego zakresu interwenciji,
toku leczenia oraz potrzeb indywidualnych pacjenta, a takze decyzji lekarza w sprawie zasadnosci stosowania
poszczegodlnych procedur, w niniejszym rozdziale, zgodnie ze schematem PICOS, jako interwencje przyjeto
koordynowang multidyscyplinarng opieke.

5.1. Opis metodyki

W celu odnalezienia badan pierwotnych i wtérnych dokonano przeszukiwania m.in. w bazach danych MEDLINE,
Embase oraz Cochrane. Wyszukiwanie przeprowadzono dnia 26.07.2018 r. Zastosowana strategia wyszukiwania
zostata przedstawiona w rozdziale 12. Zatgczniki.

Ponizej przedstawiono kryteria wigczenia publikacji do niniejszego opracowania:

Tabela 9. Kryteria wigczenia publikacji do przegladu.

Opis

Populacja:
- osoby dotkniete powiktaniem cukrzycy w postaci Zespotu Stopy Cukrzycowej

Interwencja:
- leczenie Zespotu Stopy Cukrzycowej przez koordynowany zespét multidyscyplinarna®

Komparator:
- nie ograniczono

Punkty koncowe:

Pierwszorzedowe:

- redukcja liczby amputacji korczyn dolnych spowodowanych powiktaniami w przebiegu Zespotu Stopy Cukrzycowej;
Drugorzedowe:

- nie ograniczono

Rodzaj badania:
- opracowania wtorne (przeglady systematyczne);

- badania pierwotne o najwyzszym poziomie wiarygodnosci, jesli nie odnaleziono wiarygodnych i aktualnych przegladéw systematycznych
oraz badania pierwotne niewtgczone do odnalezionych przegladéw systematycznych;

Do analizy wtgczano wytgcznie publikacje petnotekstowe w jezyku polskim i angielskim opublikowane w ciggu ostatnich 10 lat.

* - koordynowana opieka prowadzona przez zespot ekspertow réznych specjalizacji

5.2. Opis badan wigczonych do przegladu

W ramach przeprowadzonego wyszukiwania systematycznego do analizy wigczono tgcznie 10 publikacji, w tym
jeden przeglad systematyczny Buggy 2017, oraz dziewie¢ badan pierwotnych: Kim 2018, Laakso 2017, Somayaiji
2017, Wang 2016, Coskun 2016, Lowe 2015, Ogrin 2015, Plush 2015, Laarson 2008. Wykluczono odnalezione
badania nizszego rzedu opisane w przegladzie systematycznym Buggy 2017.

Zestawienie charakterystyki badan oraz wynikéw przedstawiono w ponizszych tabelach.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 61/97



Leczenie Zespotu Stopy Cukrzycowe;j WS.430.5.2018

5.2.1. Charakterystyka badan wigczonych do analizy — zesp6t multidyscyplinarny

Tabela 10. Charakterystyka przegladu systematycznego wigczonego do analizy

Badania dotyczace multidyscyplinarnego leczenia zespotu

Badanlo i sene) stopy cukrzycowej w przegladzie
Buggy 2017 Populacja: dorosli 218 r.z., chorujgcy na | Wigczone badania: n=19
Zroda finansowania: | cukrzyce typu 1 lub 2, ktérzy sg leczeni | o RCT: Chiu 2011
nie okreslono w jakiejkolwiek jednostce ochrony zdrowia

e przeglad systematyczny: Quinlivan 2012

z powodu owrzodzenia stopy
e badania obserwacyjne: Aydin 2010, Aksoy 2004, Hsu 2015,

Cel: ocena wptywu . . Rubio 2014, Martinez-Gémez 2014, Meltzer 2002, Armstrong
zespotu Kryteria wykluczenia: 2012, Alexandrescu 2009, Nason 2013, Cahn 2014, Larsson
multidyscyplinarnego | brak wymaganych punktow koricowych 1995, Yesil 2009, Williams 2012, Nather 2010, Dargis 1999,
na leczenie zespotu Rerkasem 2009, Hedetoft 2009

stopy cukrzycowej Interwencja: leczenie zespotu  stopy

cukrzycowej  przez  multidyscyplinarny | Populacja: W niektérych badaniach nie podano wie kosci proby lub

Synteza wyn kéw: zespot profesjonalistow podano jedynie wielkos¢ grupy eksperymentalne;.

!|93i'0§N? RCT: (n=736; Chiu 2011),

| JaKosclowa Komparator: nieustrukturowany, wedtug badan: (n=213; Aksoy 2004), (n=823; Hsu 2015), (n=665;
nieskoordynowany model leczenia zespotu | Martinez-Gomez 2014), (n=234; Meltzer 2002), (n=194; Cahn

Przedziat czasu stopy cukrzycowej 2014), (n=574; Yesil 2009), (n=145; Dargis 1999), (n=106;

objetego Rerkasem 2009), (n=88; Hedetoft 2009)

w;szu'klwanlem nie Pierwszorzedowe punkty koncowe:
ograniczono

o ogdlna liczba amputacj; Interwencja: wprowadzenie leczenia zespotu stopy cukrzycowej

o rozwéj wrzodow; przez multidyscyplinarny zespot profesjonalistéw

Ocena przeglgdu

w_skali Amstar2: * gojenie rany. i . . .
krytycznie niska. Komparator: leczenie zespotu stopy cukrzycowej bez udziatu
Punkty odjeto za: multidyscyplinarnego zespotu profesjonalistow

brak oceny ryzyka

wystgpienia btedu Pierwszorzedowe punkty koncowe:

systematycznego, ¢ ogolna liczba amputaciji;

brak charakterystyki

liczba duzych tacji;
badan zawartych * !CZ a duzych ampu aCJ.!
w przegladzie, brak e liczba matych amputaciji;
strategii o wskaznik reamputacji;

\(Nyszurliiw_aréia _ ¢ gojenie/leczenie wrzodu.
zawarto jedynie

stowa kluczowe).
) Drugorzedowe punkty kohcowe:

o dlugos¢ pobytu w szpitalu;
e liczba hospitalizacji;

¢ koszty opieki;

¢ jakosc¢ zycia;

e umieralnosc¢.

Tabela 11. Charakterystyka badan (RCT, obserwacyjne) pierwotnych wigczonych do analizy klinicznej.

Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe

Kim 2018 Cel: przedstawienie trendow | Kryteria wigczenia: Pierwszorzedowe:
w zakresie nasilenia i sposobu leczenia | pacjenci z  zespolem  stopy | e odsetek duzych i matych
paﬁjentow z ( |30|\:Nljz)0d'zemem’ stopy | cukrzycowej z owrzodzeniami, ze amputacji koriczyn dolnych;
Cukrzycowej I porownanié | zdiagnozowang cukrzycg typu 2. 4 alica i
wynikéw przed i po wprowadzeniu yea * dhugos¢ hospitalizacji

multidyscyplinarnego zespotu  sto Pozostate:
yseyp ° P Py Kryteria wykluczenia:

cukrzycowe;j. e parametry kliniczne;

o przypadki pacjentéw z brakujgcymi « odsetek rewaskularyzagji
Informacie o badaniu: lub niekompletnymi danymi; naczyn obwodowych.
o jednoosrodkowe; o w przypadku wielokrotnymi

przyjeciami wtgczono dane
z pierwszego przyjecia;

e amputacje urazowe;

e DFU na tle nowotworowym.

e jednonarodowe (Korea Poludniowa);
o dane zebrane retrospekcyjnie;

o przekrojowe;

e obserwacyjne.

Liczba pacjentéw

Okres badan: 2002—2015, 14 lat chznie 338 pacjent()w

Interwencja: Leczenie zespotu stopy
cukrzycowej przez multidyscyplinarny
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Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe
zespot profesjonalistow. Zespot | Grupa A: 229 pacjentdéw: pacjenci

utworzono w 2012 r.

Komparator: nieustrukturowany,
nieskoordynowany model leczenia
zespotu stopy cukrzycowej

Analiza statystyczna:

Poréwnanie proporcji analizowano za
pomocg  bezptatnego  kalkulatora
statystycznego (MedCalc®; MedCalc
Software bvba). Pozostate analizy
statystyczne przeprowadzono przy
uzyciu oprogramowania SPSS
w wersji 21.0 dla Windows (IBM Co.,
Armonk, NY, USA). Test t-Studenta
zostat uzyty do poréwnania srednich
wartosci dwoch zmiennych ciggtych.
Test x? zastosowano do poréwnania
dwadch proporcji z niezaleznych probek.
P <0,05 uznano za statystycznie
istotny.

przyjeci po raz pierwszy przed koncem
2011 r.
Grupa B: 109 pacjentow: pacjenci
przyjeci po raz pierwszy od poczatku
2012r.

Laakso 2017

Cel: ocena efektéw reorganizacji opieki
szpitalnej pacjentéw z infekcjg stopy
cukrzycowe;.

Informacje o badaniu:

» obserwacyijne;

e badanie kohortowe;

o dane zbierane retrospektywnie;
o jednoosrodkowe;

¢ jednonarodowe (Finlandia).

Okres badan: 2006-2014, 7 lat

Interwencja: leczenie zespotu stopy
cukrzycowej przez multidyscyplinarny
zespdt profesjonalistow. W 2012
r. zreorganizowano opieke szpitalng
ran przewlektych (w tym DFI) na
wyspecjalizowany oddziat leczenia ran.

Komparator: nieustrukturowany,
nieskoordynowany model leczenia
zespotu stopy cukrzycowej.

Analiza statystyczna:

Wszystkie analizy statystyczne zostaty
wykonane przy uzyciu pakietu
oprogramowania SPSS (IBM SPSS
Statistics dla Mac OS X, wersja 22.0,
Armonk, NY). Moc testu
przeprowadzono za pomoca G * Power
(G * Power dla Mac OS X, wersja
3.1.9.2). Analizy zostaty zaplanowane i
zweryfikowane przy pomocy
profesjonalnego statystyka.

Kryteria wigczenia:
Pacjenci z infekcjg stopy cukrzycowej

Kryteria wykluczenia:

Pacjenci z infekcja nogi powyzej kostki,
infekcje takie jak zapalenie ptuc i
odmiedniczkowe zapalenie nerek lub
amputacja z powodu niedokrwienia, ale
bez DFI.

Liczba pacjentow

tacznie 272 pacjentow

Grupa 1: 124 pacjentéw z lat 2006 —
2007

Grupa 2: 148 pacjentéw z lat 2013 —
2014

Pierwszorzedowe:
o Smiertelnosg;

e odsetek amputacji konczyn

dolnych;
o dlugosé hospitalizaciji.

Pozostate:

e liczba procedur
naczyniowych
i rekonstrukcji tkanek
miekkich;

e czas oczekiwania na zabieg

chirurgiczny.
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diagnozowanie i zarzgdzanie DFU dla
kohorty pacjentéw leczonych w domu
opieki Ontario

Informacje o badaniu:

e obserwacyjne;

e badanie kohortowe;

e dane zbierane retrospektywnie;
o dwuosrodkowe;

¢ jednonarodowe (Kanada).

Okres badan: 11.02.2013-30.09.2014,
okoto 20 miesiecy

Interwencja: leczenie ran

w interdyscyplinarnej, ambulatoryjnej
klinice

Komparator: leczenie oparta na
srodowiskowej pielegnaciji ran

Analiza statystyczna:

Zmienne ciggte zostaly opisane za
pomoca Srednich i odchylen
standardowych (SD), a zmienne
dyskretne lub o rozktadzie innym niz
normalny zostaly opisane za pomocg

mediany i odstepow
miedzykwartylowych (IQR).
Poréwnania przeprowadzono  za

pomocg testow t-Studenta i x? dla
zmiennych ciagtych i kategorycznych.
Wszystkie wyniki zostaty okreslone
przed zbieraniem danych, a hipotezy
byly dwustronne ze okreslonym
poziomem istotnosci p <0,05. Analizy
przeprowadzono przy uzyciu STATA
13.1 (College Stn., Texas).

o DFU trwajgce > 6 tygodni.

Kryteria wykluczenia:
nie okreslono

Liczba pacjentow
tacznie przebadano 308 pacjentéw,
a do analizy wtgczono 49 pacjentow

Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe
Somayaji 2017 Cel: wplyw podejScia  zespotu | Kryteria wigczenia: Pierwszorzedowe:
interdyscyplinarnego na | o osoby w wieku > 18 lat; precyzja wstepnej diagnozy

odnoszacej
DFU

sie do etiologii

Pozostate:
* wyleczenie ran;
e parametry infekc;ji.

Wang 2016

Cel: poréwnanie czestosci
wystepowania amputacji konczyn
dolnych u pacjentéw z owrzodzeniem
stopy cukrzycowej w ciggu dziesieciu
lat.

Informacje o badaniu:
o dane zbierane retrospektywnie;
o jednoosrodkowe;
¢ jednonarodowe (Chiny);
e obserwacyjne.

Okres badan: 2004 — 2013, 10 lat

Interwencja: leczenie zespotu stopy
cukrzycowej przez multidyscyplinarny
zespodt profesjonalistéw. Stworzony
zostat w roku 2004, a w roku 2006
usystematyzowany.

Komparator: nieustrukturowany,
nieskoordynowany model leczenia
zespotu stopy cukrzycowe;j.

Analiza statystyczna:

Wszystkie obliczenia przeprowadzono
za pomocg oprogramowania SPSS
w_wersji 13.5 (SPSS Inc., Chicago, IL,

Kryteria wigczenia:
Pacjenci z zespotem
cukrzycowej z owrzodzeniami,

stopy

Kryteria wykluczenia:
nie podano

Liczba pacjentéw
648 pacjentéw

Ograniczenia: nie podano liczebnosci
grupy kontrolnej i eksperymentalnej

Pierwszorzedowe:

e odsetek matych i duzych
amputaciji konczyn
dolnych;

o dlugos¢ hospitalizaciji.

Pozostate:
brak zdefiniowanych punktow
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Badanie

Metodyka

Populacja

Punkty koncowe

USA). Dane wyrazono jako s$rednie
+ odchylenie standardowe, gdy
zmienne byly normalnie roziozone.
Czestotliwosci i procenty zostaty uzyte
do opisu statystycznego. Zmienne
ciggte analizowano przy uzyciu ANOVA
jednokierunkowej. Dane dotyczgce
czestotliwosci  zbadano testem x2.
Istotnos$¢ statystyczna okreslono jako p
<0,05.

Coskun 2016

Cel: zbadanie wptywu podejscia IDT na
charakterystyke pacjenta, dtugosc
hospitalizacji i wskazniki amputac;ji
u pacjentow hospitalizowanych
z powodu DFI w oddziale choréb
zakaznych.

Informacje o badaniu:
e dane zbierane retrospektywnie;
e jednoosrodkowe;
e jednonarodowe (Turcja);
e obserwacyjne.

Okres badan: 01.2005-10.2014, 10 lat

Interwencja: leczenie zespotu stopy
cukrzycowej przez multidyscyplinarny
zespdt profesjonalistéw, ktory zostat
stworzony 10.2013.

Komparator: nieustrukturowany,
nieskoordynowany model leczenia
zespotu stopy cukrzycowej.

Analiza statystyczna:

Uzyto IBM SPSS dla Mac w wersji 20.0
do analiz statystycznych. Zmienne
jakosciowe przedstawiono jako
wartosci procentowe i zmienne ciagte
jako $rednia + odchylenie standardowe
(SD) lub mediana (kwartyle). Uzyto
testu Kotmogorowa-Smirnowa do
oceny, czy rozktad zmiennych ciggtych
byt normalny. Dla parametréw, ktore
wykazaty rozktad normainy,
wykorzystano test t-Studenta i dla
parametrow, ktére nie wykazaty
rozkladu normalnego, wykorzystano
test U Manna-Whitneya. Do analizy
zmiennych jakosciowych uzyto testu x2.
Istotnos$¢ statystycznag okreslono jako p
<0,05.

Kryteria wigczenia:
pacjenci z infekcjg stopy cukrzycowe;j

Kryteria wykluczenia:
nie okreslono

Liczba pacjentow

tacznie 92 pacjentow

Grupa 1: 53 pacjentow
hospitalizowanych przed ustaleniem
IDT

Grupa 2: 39 pacjentow
hospitalizowanych po IDT

Pierwszorzedowe:

» odsetek matych i duzych
amputacji konczyn dolnych;
o dlugosé hospitalizaciji.

Pozostate:

¢ odsetek owrzodzen
wyleczonych bez interwencji
chirurgicznych.

Lowe 2015

Cel: stworzenie zmian w systemie
opieki  zdrowotnej w  ewaluacji
i zarzadzaniu, aby poprawi¢ opieke nad
stopg cukrzycowg oraz zmniejszenie
liczby amputacji konczyny dolnej
zwigzanych z cukrzyca w Georgetown
Public  Hospital Corporation i
rozszerzenie tego do 6 regionow
administracyjnych, obejmujac  90%
populacji, a takze dotgczenie szkolenia
w zakresie zarzgdzania cukrzyca
i nadcisnieniem

Informacje o badaniu:
o jednoosrodkowe;
¢ jednonarodowe (Gujana);

Kryteria wigczenia:

Pacjenci z zespotem stopy
cukrzycowej z owrzodzeniami, ze
zdiagnozowang cukrzycg typu 2.

Kryteria wykluczenia:
Nie okreslono

Liczba pacjentéw:
tacznie 7567 pacjentow

Ograniczenie:
Nie podano liczebnosci
kontrolnej i eksperymentalnej

grupy

Pierwszorzedowe:
e liczba amputacji konczyny
dolne;j.

Pozostate:

e parametry kliniczne;

¢ ustanowienie Narodowego
Centrum Doskonalenia
w Pielegnacji Stop oraz
7 regionalnych osrodkow.
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Badanie

Metodyka

Populacja

Punkty koncowe

e obserwacyjne;
e dane zbierane retrospektywnie.

Okres badan: 07.2010-03.2013, 3 lata

Interwencja: leczenie zespotu stopy
cukrzycowej przez multidyscyplinarny
zespot profesjonalistow

Komparator: nieustrukturowany,
nieskoordynowany model leczenia
zespotu stopy cukrzycowej

Analiza statystyczna: Zmienne ciggte
zostaty podsumowane stosujgc srednie
(SD) i mediane (IQR) i testowane
uzywajgc testu t-Studenta dla dwoch
odpowiednio  sparowanych  prob.
Pomimo ze test t-Studenta jest odporny
na nietypowo$¢, wynki zostaty
weryfikowane przy uzyciu
nieparametrycznego testu Wilcoxona,
poniewaz niektére dane byly delikatnie
odchylone. Dane kategoryczne zostat
udokumentowane przy uzyciu
czestotliwosci i procentéw oraz zostaty
przetestowane uzywajac testu Chi-
kwadrat. Wskaznki szans zostaty
réowniez zbadane w celu poréwnania
miedzy grupami, a test Breslow-Day
zostat uzyty do sprawdzenia
homogenicznosci ilorazdw  szans.
Analiza szeregu czasowego zostata
wykorzystana do zbadania efektu
interwencji na liczbe amputacji po
dostosowaniu do autokorelacji.
Rozszerzony test Dickeya-Fullera
i test Ljung-Box wskazaly na dobre
dopasowanie i brak obaw ze wzgledu
na stacjonarny lub biaty szum.

Ogrin 2015

Cel: ocena wynikéw zdrowotnych
pacjentdw z cukrzycg z owrzodzeniem
stopy, ktérzy byli pod opiekg
interprofesjonalnego zespotu leczenia
stopy cukrzycowej (ang.
Interprofessional Diabetes Foot Ulcer
Team)

Informacje o badaniu:

e jednoosrodkowe;

¢ jednonarodowe (Kanada);

e obserwacyjne;

e dane zbierane prospektywnie.

Ograniczenie: Interwencja oparta jest
o dane jednoosrodkowe

i jednonarodowe, ale w celu
poréwnania (komparator) uzyto
informacji zawartych w badaniach
migdzynarodowych.

Okres badan: 2010

Interwencija: leczenie zespotu stopy
cukrzycowej przez multidyscyplinarny
zespot profesjonalistow

Komparator: dane zebrane z regionu w
Ontario, Kanada oraz liczby podane w

Kryteria wtgczenia:

pacjenci z cukrzycg i owrzodzeniem
stopy pod opieka nowego
interprofesjonalnego zespotu leczenia
stopy cukrzycowe;j (ang.
Interprofessional Diabetes Foot Ulcer
Team), w wieku 18 lat i starsze, ktére
byly w stanie uczeszczaé do kliniki na
regularne wizyty

Kryteria wykluczenia:
Nie okreslono

Liczba pacjentow:
tacznie 83 pacjentéw

Ograniczenie:

Uznano, ze nieetyczne jest
poréwnywanie do grup, ktére nie byly
pod opieka zespotu
interprofesjonalnego, poniewaz
w danym regionie nie byto
multidyscyplinarnej alternatywy.

Pierwszorzedowe:
e gojenie wrzodu;

e powiklania zespotu stopu
cukrzycowej.

Pozostate:
o jakos¢ zycia;
® przyjecia do szpitala.
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Badanie

Metodyka

Populacja

Punkty koncowe

literaturze, optymalna opieka
zespotowa jest Swiadczona w innych
miejscach w Kanadzie i na calym
Swiecie.

Analiza _statystyczna: dane ciggte
wyrazono uzywajac Srednich
i odchylen standardowych. Zmienne
nieciggte przedstawiono w procentach.
Sparowany t-test zostat uzyty do
poréwnania zmiennych przed i po
interwencji. Poziom istotnosci dla
testow statystycznych zostaty
ustawione na 0,05.

Plush 2015

Cel: poréwnanie liczby hospitalizacji
pacjentéw z infekcjg stopy cukrzycowe;j
bez kontaktu z wielodyscyplinarnym
zespotem ds. stopy wysokiego ryzyka
(MDT-HRFS, ang Multi-Disciplinary
Team High Risk Foot Service)
w poréwnaniu do pacjentéw
z kontaktem z zespotem.

Informacje o badaniu:

- dane zbierane retrospektywnie;

- jednoosrodkowe;

- jednonarodowe (Australia);

- obserwacyjne.

Okres badan: 01.2012-01. 2013, 12
miesiecy

Interwencja: Leczenie zespotu stopy
cukrzycowej przez wielodyscyplinarny
zespot ds. stopy wysokiego ryzyka
(MDT-HRFS)

Komparator: leczenie zespotu stopy
cukrzycowej bez kontaktu zMDT-
HRFS

Analiza statystyczna:

Przeprowadzono przy uzyciu pakietu
IBM Statistical Packages for Social
Sciences (SPSS) w wersji 21.0 dla
Windows (SPSS Inc, Chicago, IL,
USA). Niepowigzane testy t-Studenta
itest x? ze wspotczynnikiem ryzyka
zostaly uzyte do testowania roznic
miedzy kohortami. W przypadku
danych nieparametrycznych
zastosowano test U Manna-Whitneya.
Poziom istotnosci ustalono na p <0,05.

Kryteria wigczenia:
pacjenci dotknieci ZSC z infekcjg

Kryteria wykluczenia:
nie okreslono

Liczba pacjentéw

156 pacjentow

Grupa 1:

brak kontaktu z MDT-HRFS 116
pacjentéw, 74,7%

Grupa 2: kontakt z MDT-HRFS 40
pacjentéw, 25,6%

Pierwszorzedowe:
¢ odsetek amputacji konczyn
dolnych;

¢ wykonane
naczyniowe;

o dtugos¢ hospitalizacji.

procedury

Pozostate:

e nasilenie i
infekcji;

e analiza kosztow.

klasyfikacja

Weck 2013

Cel: badanie efektu wptywu
ustrukturyzowanego
(multidyscyplinarnego) leczenia
zespotu stopy cukrzycowej na liczbe
duzych amputacji

Informacje o badaniu:

e obserwacyjne;

e prospektywne;

e dwuosrodkowe;

e jednonarodowe (Niemcy).

Okres badan: 2000-2007 — rekrutacja
pacjentéw do badania; 2 letnie
badania follow-up

Kryteria wigczenia:
Pacjenci z zespotem stopy
cukrzycowej z owrzodzeniami.

Kryteria wykluczenia:

e pacjenci z ostrym zawatem serca
lub udarem mézgu w cigagu
ostatnich 6 miesiecy;

e przewlekta niewydolnos$¢ nerek;
¢ pacjent nowotworowy.

Liczba pacjentéw: n=1192
Grupa A: 684 pacjentow, wigczeni do
badania w latach 2000-2007

Grupa B: 508 pacjentow, wtaczeni do
badania w latach 2005-2007

Pierwszorzedowe:

¢ odsetek wyleczonych
owrzodzen w chwili wypisu
ze szpitala, wraz z
przebiegiem zmian;

e odsetek duzych i matych
amputacji;

e umieralnos$¢ podczas
hospitalizacji.
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Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe

Interwencja: skoordynowana
multidyscyplinarna opieka
ambulatoryjna, z leczeniem szpitalnym
w ostrych przypadkach, wraz z
rehabilitacjg.

Komparator: standardowa opieka
szpitalna bez zespotu
multidyscyplinarnego

Analiza statystyczna:

Poréwnanie proporcji analizowano za
pomoca oprogramowania IBM SPSS
Statistics 19.0. Dla parametrow
ilosciowych wykonano test
Kotmogorowa-Smirnowa. Dane zostaty
wyrazone za pomoca sredniej,
odchylenia standardowego oraz
mediany. Istotnos¢ statystyczna
zostata zdefiniowana dla wartosci p
wynoszacej 0,05. Réznice srednich
miedzy grupami testowano: testem t
studenta, test Mann-Whitneya lub
testem chi-kwadrat.

Laarson 2008 Cel: ocena diugoterminowych zmian w | Kryteria wigczenia: Pierwszorzedowe:
czestosci amputacji koficzyn dolnych | wszystkie zwigzane z cukrzycg | e czesto$¢ amputacii koriczyn
zwigzanych z cukrzycg w okreslonej | amputacie konczyn dolnych  (od dolnych na 100 000
populacii. poziomu palca stopy po udo) mieszkancow.
Informacie o badaniu: Kryteria wykluczenia: Pozostate:
e dane czesciowo zbierane nie okreslono nie okreslono

retrospektywnie;

* jednoosrodkowe; Liczba pacjentéw

* jednonarodowe (Szwecja) ; 628 amputacji u 461 pacjentow
e obserwacyjne. z cukrzycg

Okres badan: 01.01.1982-31.12.2001,
20 lat

Interwencja: multidyscyplinarny
program opieki wprowadzony w 1982
r.

Komparator: nie okreslono

Analiza statystyczna:

Wartosci podano jako mediane
i zakres. Czesto$¢  wystepowania
obliczano jako liczbe amputacji na 100
000 mieszkancow w okregu Lund-Orup
kazdego roku.

Ograniczenia:

brak okreslonego komparatora,
badanie przedstawia zmiane czestosci
amputacji w 20-letnim okresie dziatania
MDT.
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5.3.1.

Wyniki

Przeglady systematyczne

WS.430.5.2018

W wyniku wyszukiwania odnaleziono opracowanie wtérne (przeglad systematyczny z metaanalizg) dotyczacy

poréwnania

leczenie zespotu

stopy cukrzycowej

przez multidyscyplinarny zespét

Z nieustrukturowanym, nieskoordynowanym modelem leczenia zespotu stopy cukrzycowe;j.

profesjonalistow

W ponizszych tabelach przedstawiono wyniki badan pierwotnych wigczonych do publikacji Buggy 2017.

5.3.1.1. Wyniki pierwszorzedowych punktéw koncowych

Tabela 12. Wyniki pierwszorzedowych punktéw koncowych w przegladzie systematycznym Buggy 2017

Punkt Publikacja Grupa Waga lloraz szans | Analiza
koncowy Eksperymentalna Kontrolna statystyczna
Zdarzenie | Calos¢ | Zdarzenie | Calos¢
Catkowita Chiu 2010 34 350 91 386 100% 0,35 Heterogenicznos¢:
liczba (0,23 ; 0,53) nie dotyczy
amputacji Z=4,86 (p<0,00001)
(synteza Meltzer 2002 45 116 76 118 100% 0,35 Heterogenicznos¢:
jakosciowa) (0,21 ; 0,60) nie dotyczy
Z=3,88 (p=0,00001)
Martinez- 220 438 138 227 100% 0,65 Heterogenicznos¢:
Goémez 2014 (0,47 ; 0,90) nie dotyczy
Z=2,58 (p=0,010)
Rerkasem 5 56 2 40 100% 1,86 Heterogeniczno$¢:
2009 (0,34 ;10,12) | nie dotyczy
Z=0,72 (p=0,47)
Askoy 2004 26 66 54 147 100% 1,12 Heterogeniczno$¢:
(0,62 ; 2,03) nie dotyczy
Z=0,37 (p=0,71)
Cahn 2014 48 101 56 93 100% 0,60 Heterogeniczno$¢:
(0,34 ; 1,06) nie dotyczy
Z=1,77 (p=0,08)
Yesil 2009 159 437 55 137 100% 0,85 Heterogeniczno$¢:
(0,58 ; 1,26) nie dotyczy
Z=0,79 (p=0,43)
Liczba duzych | Alexandrescu 0 0 0 0 Brak Heterogenicznos¢:
amputacji 2009 mozliwosci chi?=2,78, df=4
(metaanaliza) oszacowania | (p=0,600; 12=0%)
Cahn 2014 19 101 30 93 18.8% 0,49 Z=3,42 (p=0,0006)
(0,25; 0,94)
Dargis 1999 1 56 4 89 2,2% 0,39
(0,04 ; 3,55)
Hedetoft 2009 | 14 28 28 60 6,6% 1,14
(0,47 ; 2,80)
Martinez- 79 438 56 227 44.8% 0,67
Goémez 2014 (0,46 ; 0,99)
Yesil 2009 55 437 28 137 27,6% 0,56
(0,34 0,93)
Ogoétem 1060 606 100% 0,63
(95% ClI) (0,48 ; 0,82)
Zdarzenia 168 146
ogoétem
Liczba matych | Cahn 2014 29 101 26 93 14.9% 1,04 Heterogenicznos¢:
amputacji (0,56 ; 1,94) chi?=2,44, df=3
(metaanaliza) Dargis 1999 3 56 8 89 4,5% 0,57 (p=0,49; 1>=0%
(0,15; 1,94) Z=0,34 (p=0,73)
Martinez- 141 438 82 227 56,4% 0,84
Goémez 2014 (0,60 ; 1,18)
Yesil 2009 103 437 27 137 24,2% 1,26
(0,78 ; 2.02)
Ogotem 1032 546 100% 0,96
(95% ClI) (0,75 1,22)
Zdarzenia 276 143
ogétem
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Amputacje
konczyny
dolnej

Publikacja | Grupa Waga | Srednia | Analiza
Eksperymentalna Kontrolna roznica | statystyczna
Srednia | SD | Ogétem | Srednia | SD Ogétem
Hsu 2015 3,02 1,26 | 637 7,99 1,55 | 186 100% 4,97 Heterogenicznos¢:
5,21, nie dotyczy
4,73 Z2=40,04

(p<0,00001)

5.3.1.2. Wyniki drugorzedowych punktéw koncowych

Tabela 13. Wyniki drugorzedowych punktéw koncowych w przegladzie systematycznym Buggy 2017

Punkt Publikacja Grupa Waga lloraz szans Analiza
SeLecy Eksperymentalna Kontrolna Slalystyes
Zdarzenie | Catos¢ | Zdarzenie Catos¢
Umieralnosé Cahn 2014 4 101 8 93 36,3% 0,44 (0,13; | Heterogenicznos¢:
(metaanaliza) 1,51) chi?=0,17, df=1
—_ - 12=N"9,
Martinez- 13 438 11 227 63,7% 0,60 (0,26; (Zp= 10’76782'plzo %g’)
Goémez 2014 1,36) ’ ’
Ogétem 539 320 100% 0,54 (0,27,
(95% Cl) 1,07)
Zdarzenia 17 19
ogoétem
Liczba Hsu 2015 269 637 152 186 0,16 (0,11; | Heterogenicznos¢:
diabetykow z 0,24) nie dotyczy
ZSC Z=8,79 (p<0,00001)
wymagajacych
hospitalizacji
Wskaznik Chiu 2010 1 350 28 386 100% 0,41 (0,20 ; | Heterogenicznos¢:
reamputacji 0,85) nie dotyczy
2=2,42 (p=0,02)
Nawracajace Dargis 1999 | 17 56 52 89 100% 0,31 (0,15 ; | Heterogenicznosé:
wrzody stopy 0,63) nie dotyczy
w  dwuletnim Z=3,24 (p=0,001)
badaniu
follow-up
Wyleczone Yesil 2009 220 437 60 137 100% 1,30 (0,88 ; | Heterogenicznos¢:
wrzodu bez 1,92) nie dotyczy
procedury Z=1,34 (p=0,18)
amputacji
Niewyleczone Yesil 2009 59 437 22 137 100% 0,82 (0,48 Heterogenicznos$¢:
wrzody 1,39) nie dotyczy
Z=0,75 (p=0,45)
Przecietna Cahn 2014 24 101 26 93 100% 0,80 (0,42; | Heterogenicznos¢:
ilos¢ dni 1,53) nie dotyczy
pobytu w Z=0,67 (p=0,50)
szpitalu
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Tabela 14. Wyniki drugorzedowych punktéw koncowych w przegladzie systematycznym Buggy 2017

Przecietna | Publikacja | Grupa Waga Srednia Analiza
ilos¢ dni réznica statystyczna
pobytu w Eksperymentalna Kontrolna
szpitalu z - - z - 7
Srednia | SD Ogotem | Srednia | SD Ogotem
Chiu 2010 23,5 5,8 350 29,3 17,9 386 100% -5,80 Heterogeniczno$¢:
(-7,69; - | nie dotyczy
3,91) Z=6,03
(p<0,00001)
Yesil 2009 26,99 21,27 | 437 39,47 28,29 | 137 100% 12,48 Heterogenicznos¢:
(17,62; nie dotyczy
7,34) Z=4,76
(p<0,00001)
Martinez- 11,4 4,4 438 11,2 4,1 227 100% 0,20 Heterogenicznos¢:
Goémez (0,47; 0,87) | nie dotyczy
2014 Z=0,58 (p=0,56)
Jakosé Rerkasem 54,7 21,6 56 46 16,5 40 100% 8,70 (1,07; | Heterogenicznosc¢:
zycia 2009 16,33) nie dotyczy
Z=2,24 (p=0,03)
5.3.2. Badania pierwotne

W wyniku wyszukiwania odnaleziono badania pierwotne dotyczgce poréwnania leczenia zespotu stopy
cukrzycowej przez multidyscyplinarny zespdét profesjonalistéw z nieustrukturowanym, nieskoordynowanym
modelem leczenia zespotu stopy cukrzycowe;j.

W ponizszych tabelach przedstawiono wyniki badan pierwotnych wigczonych do analizy.

5.3.2.1. Wyniki pierwszorzedowych punktéw koncowych

Tabela 15. Wyniki pierwszorzedowych punktéw koncowych w badaniach pierwotnych

Punkt koncowy Publikacja Grupa Analiza statystyczna
Eksperymentalna Kontrolna
Zdarzenie Catos¢ Zdarzenie Catos¢
(n) (n)

Liczba amputaciji Plusch 2015 23 40 77 116 p=0,23
konczyny dolnej
Liczba amputacji Plusch 2015 7 40 34 116 OR 4,9 (95% CI 1,1-21,4;
konczyny dolnej z p=0,037)
ciezka infekcja w
skali IDSA
Liczba/odsetek Laakso 2017 9,5% 148 25,8% 124 p<0,001
;g}g:;ac" ponizej Lowe 2015 0,77 3,95 p<0,0001

amputacje/miesigc | (SD=1,05) (SD=2,64)

Plusch 2015 8 40 18 116 p=0,51
Liczba/odsetek Laakso 2017 14 148 9 124 p=0,516
Gl A7 42 Plusch 2015 0 40 8 116 p=0,09
kolana
Liczba/odsetek Laakso 2017 60 148 56 124 p=0,443
amputacji ponizej
kostki
Liczba/odsetek Weck 2013 32 684 110 508 p<0,0001
amputacji powyzej
kostki
Liczba/odsetek Kim 2018 14,67% 109 13,1% 229 p=0,692
e Lowe 2015 11,9% 41,4% p<0,001

Coskun 2016 3 39 5 53 brak wartosci p
Liczba/odsetek Kim 2018 45,9% 109 29,3% 229 p=0,0027
il el Coskun 2016 12 39 16 53 0=0,786
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Punkt koncowy Publikacja Grupa Analiza statystyczna
Eksperymentalna Kontrolna
Zdarzenie Catos¢ Zdarzenie Catos¢
(n) (n)
Weck 2013 215 (31,4%) | 684 179 (35,2%) | 508 brak wartosci p
Liczba amputacji Plusch 2015 16 40 51 116 p=0,66
przodostopia/palcow
Liczba wielokrotnych | Kim 2018 20 109 27 229 p=0,825
amputacji
Tabela 16. Wang 2016 — dlugos¢ hospitalizaciji
Rok 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 p
Hospitalizacja 32,62 31,00 26,57 24,30 26,57 21,20 20,75 19,37 21,46 20,16 | 0,015
(dnixSD) 126,24 28,34 | +29,05 | £18,20 21,69 | 17,79 +13,10 +11,17 | £+14,70 +15,35
5.3.2.2. Wyniki drugorzedowych punktéw koncowych
Tabela 17. Wyniki drugorzedowych punktéw koncowych w badaniach pierwotnych
Punkty koncowe Publikacja Grupa Analiza statystyczna
Eksperymentalna Kontrolna
Zdarzenie Catos¢ Zdarzenie Catos¢
(n) (n)
Dlugosé¢ hospitalizaciji Kim 2018 39,8 dnia 109 73,7 dnia 229 p<0,001
I Laakso 2017 MD=6 (0— MD=7 (0—89) p=0,12
49) dni dni
Wang 2016 Wyniki 648 nd nd p=0,015
podano w
tabeli
ponizej
Coskun 2016 21+14,5 23,4 £11 dnia p=0,478
dnia
Plusch 2015 8 (IQR=7- 11 (IQR=6— p=0,63
12) dni 24) dni
Odsetek leczenia Kim 2018 39,4% 109 57,6% 229 p=0,0018
zachowczego (brak
amputacji)
Liczba angiografii Laakso 2017 39 148 55 124 p=0,002
Czas oczekiwania na Laakso 2017 MD=2 (0- 148 MD=5 (0- 124 p<0,001
zabieg chirurgiczny 122) dni 336) dni
Precyzja wstepnej Somayaji 2017 42 49 3 49 p<0,01
diagnozy ZSC
Liczba wygojonych ran | Somayaji 2017 49 49 22 49 p<0,001
Czestotliwos¢ zmiany Somayaji 2017 3,54 (SD 49 4,32 (SD 49 p=0,035
opatrunku 1,9) 1,69)
Srednia miesigczna Lowe 2015 3,89 (SD 7,95 (SD p=0,0001
liczba amputacji 2,3) 4,05)
Zgony Coskun 2016 2 39 2 53 p=0,752
Umieralnos¢ podczas Weck 2013 2,5% 684 9,4% 508 p<0,001
hospitalizacji
Czas gojenia rany Coskun 2016 55,8+51,8 39 157,1+335,6 53 p=0,863
dni dni
Liczba ran wygojonych | Coskun 2016 11 39 13 53 p=0,691
bez interwencji
chirurgicznej
Przeszczep skory Laakso 2017 23 148 10 124 p=0,06
Rewaskularyzacja Laakso 2017 19 148 13 124 p=0,548
wewnatrznaczyniowa
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Punkty koncowe

Publikacja

Grupa

Eksperymentalna

Kontrolna

Calos¢

(n)

Zdarzenie

Zdarzenie

Calos¢

(n)

Analiza statystyczna

Operacje
rekonstrukcyjne

Laakso 2017

12 148

17

124

p=0,136

Odbyte konsultacje z
chirurgiem
naczyniowym

Laakso 2017

81 148

73

124

brak wartosci p

Czas oczekiwania na
konsultacje z
chirurgiem
naczyniowym

Laakso 2017

MD=3 (0—
48) dni

dni

MD=3 (0-266)

p=0,938

Liczba interwecji
chirurgiczna

Laakso 2017

106 148

94

124

brak wartosci p

Czas oczekiwania na
interwencje
chirurgiczng

Laakso 2017

MD=2 (0-
112) dni

MD=5 (0-
366) dni

p<0,001

Proporcja procedur
diagnostycznych —
angiografia naczyn
obwodowych

Kim 2018

7,81% 109

11,67%

229

p=0,2773

Odsetek angiografii
naczyn obwodowych z
zastosowaniem
angioplastyki
balonowej

Kim 2018

12,5% 109

1,74%

229

p=0,0002

Odsetek zatozonych
stentow

Kim 2018

8,59% 109

1,74%

229

p=0,0055

Zidentyfikowanie
obrazen wywotanych
przez infekcje
bakteryjna

Somayaji 2017

35 49

21

49

p=0,04

Zidentyfikowanie
niedroznosci naczyn
krwionosnych

Somayaji 2017

49

p=0,03

Dokonanie oceny bolu

Somayaji 2017

49 49

49

p<0,001

Ocena pod katem
zastosowania obuwia
odcigzajgcego

Somayaji 2017

49 49

49

p<0,001

Zamkniecie rany

Somayaji 2017

49

p=0,001

nd — nie dotyczy

Tabela 18. Wyniki badan Laarson 2008, Ogrin 2015 oraz Wang 2016

Badanie Wyniki

Wang 2016 Wyniki pierwszorzedowych punktéw koncowych:

Odsetek amputacji

Sredni roczny odsetek amputacji w latach 2004-2013 wynosit 12,03%, z czego duze amputacje wyniosty 5,24%, a
drobne amputacje 6,79%. Odsetek duzych amputacji spadt z 9,52% — 14,54% przed 2006 r. do ponizej 5% po 2006 r.
Odsetek drobnych amputacji spadt z 11,90% — 16,36% przed 2006 r. do 2,72% — 9,58% po 2006 r., jednak w 2013 r.

wzrést do 11,45%.

Wyniki drugorzedowych punktéw koncowych:
Brak zdefiniowanych punktow

Ogrin 2015 Wyniki drugorzedowych punktéw koncowych:

Tabela 1. Gojenie wrzodu

Pacjenci z wyleczonymi wrzodami, n (%) 57 (69%)
Proporcja wyleczonych wrzodow (%) 78/114=68%
Czas leczenia (Sredni czas w tygodniach*SD) 7,36+6,39
Czas leczenia (mediana czasu w tygodniach, ranga) 6,00 (1-39)
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Badanie

Wyniki
Liczba wizyt do wyleczenia (mediana, ranga) 3,0 (1-30)
Czas wyleczenia ran neuropatycznych (n=64; 82%) (Sredni czas | 7,6416,45
w tygodniachSD)
(mediana czasu w tygodniach, zakres) 7,00 (1-38)
Czas wyleczenia ran neuro—niedokrwiennych (n=9; 12%) (Sredni | 1,78+7,00
czas w tygodniach+SD)
(mediana czasu w tygodniach, zakres) 5,00 (2—-20)
Czas wyleczenia innych ran (n=5; 6%) (Sredni czas w | 3,00 +2,92
tygodniach*SD)
(mediana czasu w tygodniach, zakres) 2,00 (1-7)
Odsetek wrzodow wyleczonych w ciagu: Odsetek Odsetek
wszystkich ran wyleczonych ran
4 tygodnie 28,1 41,0
8 tygodni 45,6 66,7
12 tygodni 59,6 87,2
16 tygodni 64,0 93,6
26 tygodni 67,5 98,7
48 tygodni (maksymalny czas follow-up, chociaz ostatnie | 68,4 100,0
owrzodzenie wyleczone w 39 tygodniu)
Wskaznik nawrotu, n (%) 13 pacjentow (16%)
22 ran (19%)
Pacjenci z nowymi wrzodami, n (%) 23 pacjentow (28%)
32 ran (28%)
Liczba osob, u ktorych rozwineta sie infekcja tkanek miekkich, n | 11 (13%)
(%)
Liczba oséb, u ktorych rozwineto sie zapalenie kosci i szpiku, n | 2 (2%)
(%)

Dane o 83 pacjentach z 114 ranami pierwotnymi.

82% ran, ktére powrdcity do zdrowia; $redni czas wyleczenia 7,22+1,78 tygodni.
56% nowych ran, ktére zostaty wyleczone; $redni czas wyleczenia 5,4+0,72 tygodni

Tabela 2. Powiktania u pacjentéw przyjetych przez zespét interdyscyplinarny

Ogotem Pacjenci z | Pacjenci z | Analiza statystyczna (chi? i
wyleczonymi wrzodami, test t-studenta)
wrzodami ktére nie
zostaty
wyleczone
Amputacje (n, %) 4 (5%) 3 1 (BKA)* X2 (3, N=114)=125,5;
p<0,001
Hospitalizacje (n, %) | 16 (19%) 10 (12%) 6 (7%) X2 3, N=114)=115,2;
p<0,001
Epizodyt 18 epizodow 11 epizodoéw 7 epizodow
Dlugos¢ pobytu w | 9,76+18,25 12,9+23,5 5,29+4,42 t (2, 15)= -0,84, p=0,42
szpitalu (w
dniach)f(sredniaxSD)
Dlugos¢ pobytu w | 4,0 (0,5-73,0) 4,0 (1,0-73,0) | 4,0 N/A
szpitalu (w dniach) (0,5-14,0)
(mediana, ranga)
Zgony 6 (7%) 6 0§ ¥2 (3, N =114)=57,5, p<0,001

*Pomimo, iz byto to niewiadome, zatozono, ze owrzodzenie stopy bylo niezagojone podczas amputacji ponizej

kolana.

T Dwoch pacjentéw (po jednym w kazdej grupie) przyjeto dwukrotnie do szpitala.
I Dlugosc¢ pobytu w szpitalu obliczono dla kazdego epizodu przyjecia (nie na pacjenta).
§ Wyleczono pierwotny i nowy wrzéd, ale dodatkowy, nowy wrzdd tej osoby nie byt leczony przed smiercig.

Tabela 3. Jakos¢ zycia pacjentow przed i po leczeniu przez zespot interdyscyplinarny, skutkujacy wyleczeniem

wrzodu (n=36)

Wstepna ocena Po wyleczeniu

Roéznica pomiedzy stanem przez i po

($rednia£SEM) (n =36)

wrzodu wprowadzeniu zespotu
interdyscyplinarnego, powtérzone
pomiary testem t
Cardiff Social Life | 70,89+4,09 82,44+3,21 t (1, 35) = -3,00, p=0,005
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Badanie

Wyniki

Cardiff
Symptoms
($rednia£SEM) (n =36)

Physical

63,45+3,76

84,36+3,03

t (1, 35) = —6,40, p<0,001

Cardiff Wellbeing
($rednia£SEM) (n =35)

36,43+2,98

58,43+4,05

t (1, 34) = —6,30, p<0,001

Cardiff Global quality of
life (SredniazSEM) (n
=36)

6,25+0,43

7,47+0,37

t(1, 35) = —3,10, p=0,004

Cardiff satisfaction with
quality of life
($rednia£SEM) (n =36)

6,21+0,52

7,36+0,45

t (1, 35) = -2,33, p=0,025

Laarson 2008

Multidyscyplinarny program leczenia owrzodzen stopy cukrzycowej uruchomiono w 1982 r. Ocenie poddano wskazn k
czestosci amputacji od 1982 r. (populacja w regionie 199 000 oséb) do 2001 r. (populacja w regionie 234 000).

Wyniki pierwszorzedowych punktéw koncowych:
Czesto$¢ amputacji konczyn dolnych na 100 000 mieszkancéw badanego regionu

Tabela 1. Amputacje na 100 000 mieszkancéw u pacjentow z cukrzyca, n oznacza liczbe amputacji

Lata duze amputacje (n = 388) drobne amputacje (n = 240)
1982 — 1985 16 (n = 126) 4,7 (n = 38)
1986 — 1989 11 (n =88) 4,7 (n =39)
1990 — 1993 5.6 (n=49) 5,5 (n=48)
1994 — 1997 6.8 (n =62) 6,0 (n = 55)
1998 — 2001 6.8 (n =63) 6,5 (n =60)

Udziat amputacji z koncowym poziomem w kostce lub ponizej kostki wzrést z 23% w pierwszym 4-letnim okresie do
31%, 49%, 47% i 49% w kolejnych 4-letnich okresach.

5.3.3.

multidyscyplinarnych

Podsumowanie publikacji w zakresie sktadu osobowego zespo6t

W 7 publikacjach: Kim 2018, Laakso 2017, Somayaiji 2017, Wang 2016, Coskun 2016, Lowe 2015 oraz Ogrin
2010 okres$lono sktad multidyscyplinarnego zespotu w leczeniu ZSC. W ponizszej tabeli przedstawiono grupy
specjalistow wchodzgcych w sktad zespotu.

Tabela 19. Skiad multidyscyplinarnego zespotu w opisanych badaniach

Badanie

Skiad multidyscyplinarnego zespotu

Kim 2018

specjalisci w dziedzinie endokrynologii, chirurgii podiatrycznej i chirurgii naczyniowej (ang. vascular intervention)

Laakso 2017

dermatolog, chirurg plastyczny, internista, specjalista choréb zakaznych, chirurg ortopeda i chirurg naczyniowy,

Somayaji 2017

lekarz z wyksztatceniem i doswiadczeniem w leczeniu ztozonych ran, pielegniarki z zaawansowang wiedzg
w zakresie leczenia ran, podiatra przeszkolony w zakresie odpowiedniego odcigzania stopy oraz diabetolog

ped kiurzystka $rodowiskowa (ang. community chiropodist), pielegniarka zajmujgca sie ranami, ortotyk, dwéch
dietetykow-edukatoréw w cukrzycy i jedna pielegniarka-edukatorka w cukrzycy, pracownik socjalny, psycholog

kliniczny, lekarz choréb zakaznych i fizjoterapeuta

Wang 2016 pielegniarka, ortopeda, chirurg plastyczny, chirurg naczyniowy, specjalista ds. zywienia (ang. nutritional
department)

Coskun 2016 specjaliscie w dziedzinie: choréb zakaznych i m krobiologii klinicznej, ortopedii, chirurgii plastycznej
i rekonstrukcyjnej, zaburzen endokrynologicznych i metabolicznych, chirurgii sercowo-naczyniowej oraz medycyny
podwodne;j i hiperbarycznej (ang. underwater and hyperbaric medicine).

Lowe 2015* lekarze, pielegniarki, specjali$ci rehabilitacji, pracown k ds. pielegnacji stop (ang. diabetic foot worker)

Ogrin 2010 ped kiurzystka z doswiadczeniem w zarzgdzaniu osobami cierpigcymi na cukrzyce z powiktaniami stop,

*W badaniu Lowe 2015 wskazano specjalistow biorgcych udziat w projekcie.

W badaniach wskazano obecnos$é nastepujacych specjalistow:

e chirurga:

0 naczyniowy/sercowo-naczyniowy (Kim 2018, Laakso 2017, Coskun 2016, Wang 2016);
0 podiatryczny (Kim 2018);

0 plastyczny (Laakso 2017, Coskun 2016, Wang 2016);
o0 rekonstrukcyjny (Coskun 2016);
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e endokrynologa (Kim 2018 oraz Coskun 2016 (zaburzenia endokrynologiczne i metaboliczne);
e ortopedy (Coskun 2016 oraz Wang 2016);

e w dziedzinie choréb zakaznych (Coskun 2016 (choroby zakazne i mikrobiologia kliniczna), Laakso 2012
oraz Ogrin 2010);

e Dpielegniarki (Somayaiji 2017 (z zaawansowang wiedzg w zakresie leczenia ran), Wang 2016, Lowe 2015
oraz Ogrin 2010 (pielegniarka zajmujgca sie ranami oraz pielegniarka-edukatorka w cukrzycy);

e w dziedzinie zywienia (Wang 2016 oraz Ogrin 2010 (dietetykéw edukatoréw w cukrzycy);

e w dziedzinie rehabilitacji (Lowe 2015 oraz Ogrin 2010 (fizjoterapeuta).

Pojedyncze badania wskazujg obecnos¢ internisty, dermatologa, lekarza z wyksztatceniem i doswiadczeniem
w leczeniu ztozonych ran, podiatry przeszkolonego w zakresie odpowiedniego odcigzania stopy, diabetologa,
specjaliste w dziedzinie medycyny podwodnej oraz hiperbarycznej, pedikiurzystki z doswiadczeniem
w zarzgdzaniu osobami cierpigcymi na cukrzyce z powikfaniami stop, pedikiurzystki Srodowiskowej, pracownika
ds. pielegnacji stop, ortotyka, pracownika socjalnego oraz psychologa klinicznego.

5.3.4. Podsumowanie publikacji wigczonych do analizy

W przegladzie systematycznym Buggy 2017 jako istotne statystycznie wskazano:

e pierwszorzedowe punkty koncowe:

0 catkowitg liczbe amputacji (synteza jakosciowa badah Chiu 2010, Meltzer 2002 oraz Martinez-
Goémez 2014), na korzys¢ grupy eksperymentalnej;

0 liczbe duzych amputacji (metaanliza badan Martinez-Gémez 2014, Cahn 2014, Alexandrescu
2009, Hedetoft 2009, Yesil 2009, Dargis 1999; p=0,0006) na korzys¢ grupy eksperymentalnej;

0 amputacje kohczyny dolnej (Hsu 2015; p<0,00001) na korzy$¢ grupy eksperymentalnej;
e drugorzedowe punkty koncowe:

0 liczbe diabetykéw z ZSC wymagajgcych hospitalizacji (Hsu 2015; p<0,00001) na korzy$¢ grupy
eksperymentalnej;

0 wskaznik reamputacji (Chiu 2010; p=0,02) na korzys¢ grupy eksperymentalnej;

0 nawracajgce wrzody stopy w dwuletnim badaniu follow-up (Dargis 1999; p=0,001) na korzys¢
grupy eksperymentalnej;

0 przecietng ilos¢ dni pobytu w szpitalu (Chiu 2010, Yesil 2009) na korzys¢ grupy
eksperymentalnej;

0 jako$¢ zycia (Rerkasem 2009; p=0,03) na korzys¢ grupy eksperymentalne;j.

W badaniach pierwotnych jako istotne statystycznie wskazano:

e pierwszorzedowe punkty koncowe:

0 liczbe amputacji konczyny dolnej z ciezkg infekcjg w skali IDSA (Plusch 2015; p=0,037) na
korzys¢ grupy eksperymentalnej;

0 liczbe/odsetek amputacji ponizej kolana (Laakso 2017; p<0,001, Lowe 2015; p<0,0001) na
korzys¢ grupy eksperymentalnej;

0 liczbe/odsetek amputacji powyzej kostki (Weck 2013; p<0,0001) na korzys¢ grupy
eksperymentalnej;

0 liczbe/odsetek duzych amputacji (Lowe 2015; p<0,001) na korzys¢ grupy eksperymentalnej;
0 liczbe/odsetek matych amputacji (Kim 2018; p=0,0027) na korzys¢ grupy kontrolnej;
e drugorzedowe punkty koncowe:

0 dlugosé hospitalizacji ogétem (Kim 2018; p<0,001 , Wang 2016 p=0,015) na korzys$¢ grupy
eksperymentalnej;
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5.3.5.

O O O O o

liczbe angiografii (Laakso 2017; p=0,002) na korzys¢ grupy eksperymentalne;j;

czas oczekiwania na zabieg chirurgiczny (Laakso 2017; p<0,001) na korzy$¢ grupy
eksperymentalnej;

precyzje wstepnej diagnozy ZSC (Somayaiji 2017; p<0,01) na korzys¢ grupy eksperymentalnej;
liczbe wygojonych ran (Somayaiji 2017; p<0,001) na korzy$¢ grupy eksperymentalne;j;

Srednig miesieczng liczbe amputacji (Lowe 2015; p=0,0001) na korzys¢ grupy eksperymentalnej;
umieralnos¢ podczas hospitalizacji (Weck 2013; p<0,001) na korzy$¢ grupy eksperymentalnej;

czas oczekiwania na interwencje chirurgiczng (Laakso 2017; p<0,001) na korzy$¢ grupy
eksperymentalnej;

odsetek angiografii naczyn obwodowych z zastosowaniem angioplastyki balonowej (Kim 2018;
p=0,0002) na korzys¢ grupy eksperymentalnej;

odsetek zatozonych stentéw (Kim 2018; p=0,0055) na korzy$¢ grupy eksperymentaine;j;

zidentyfikowanie obrazeh wywotanych przez infekcje bakteryjng (Somayaji 2017; p=0,04) na
korzys¢ grupy eksperymentalne;j;

zidentyfikowanie niedroznosci naczyn krwionosnych (Somayaiji 2017; p=0,03) na korzys¢ grupy
kontrolnej;

dokonanie oceny bélu (Somayaiji 2017; p<0,001) na korzy$¢ grupy eksperymentalnej;

ocene pod katem zastosowania obuwia odcigzajacego (Somayaiji 2017; p<0,001) na korzysc
grupy eksperymentalnej;

zamkniecie rany (Somayaiji 2017; p=0,001) na korzys¢ grupy eksperymentalne;.

Ograniczenia

Populacja w badaniach w wiekszosci ograniczona byta do jednego osrodka. Grupy badane czesto
byty nieliczne, przez co istnieje ryzyko, iz populacja byta niereprezentatywna.

Z uwagi na brak mozliwosci wskazania parametréw bezpieczenstwa analizowanego problemu
decyzyjnego, odstgpiono od przeprowadzenia analizy bezpieczenstwa.

W wielu badaniach nie byto grupy kontrolnej ze wzgledu na fakt, iz brak zapewnienia odpowiedniej
opieki udzielanej przez multidyscyplinarny zespoét jest nieetyczne, w zwigzku z czym w niektérych
badaniach grupy kontrolne sg grupami retrospektywnymi.

W badaniach nie odnoszono sie bezposrednio do zastosowanych interwencji, ani nie oceniano
ich skutecznosci. Ocenie poddawane byly najczesciej zmiany organizacyjne.
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6. Analiza ekonomiczna

W niniejszym opracowaniu odstgpiono od przeprowadzenia formalnej analizy ekonomicznej ze wzgledu na
mnogos¢ procedur zawartych w $wiadczeniu i ztozonos$¢ finansowania procedur aktualnie wykonywanych
w leczeniu ZSC, oraz fakt, iz wybdr procedur jest zalezny od stanu klinicznego pacjenta i decyzji lekarza,
co uniemozliwia ocene wptywu wprowadzenia $wiadczenia na wyniki zdrowotne pacjentéw. Brak podania kosztow
poszczegdlnych procedur, uniemozliwia przeprowadzenie wiarygodnego oszacowania w ramach analizy
ekonomicznej.
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7. Analiza wplywu finansowania swiadczenia opieki
zdrowotnej ze srodkéw publicznych na system ochrony
zdrowia

7.1. Aktualny stan finansowania ze sSrodkéw publicznych w Polsce

Aktualnie oceniane swiadczenie finansowane jest ze srodkéw publicznych w ramach $wiadczenia ,Kompleksowe
Leczenie Ran Przewlektych” (dalej KLRP-1) z rodzaju swiadczenia zdrowotne kontraktowanych odrebnie.
Podkresli¢ przy tym nalezy, ze Program Leczenia Ran Przewlektych dedykowany pacjentom z ranami w przebiegu
réznych schorzen, w tym pacjentom z ZSC realizowany jest w tylko w kilku osrodkach w Polsce.

Leczenie znacznej wigkszosci pacjentow finansowane jest w ramach poradni diabetologicznych
lub chirurgicznych oraz w ramach leczenia szpitalnego w ramach JGP K39 Stopa Cukrzycowa.

Ponizej przedstawiono orientacyjng liczbg swiadczeniobiorcow z rozpoznaniem cukrzycy, w tym rozpoznaniem
L97 - Owrzodzenie koriczyny dolnej, niesklasyfikowane gdzie indziej, na rzecz ktérych realizowano $wiadczenia
w trybie hospitalizacji w latach 2015 — 2018, wraz z kosztami ponoszonymi przez ptatnika publicznego.

Tabela 20. Liczba pacjentéw (unikalne numery PESEL), ktérym udzielono swiadczen w rodzaju leczenie szpitalne
z rozpoznaniem zasadniczym cukrzycy (E10-E14) wraz z wartoscia udzielonych swiadczen.

2015 2016 2017 2018*
Rozpoznanie wg | Liczba wartosc Liczba wartos¢ Liczba wartosc Liczba wartos¢
ICD-10 pacjentow Swiadczen pacjentow Swiadczen pacjentéow Swiadczen pacjentow Swiadczen
E10z
rozszerzeniami 32988 149 363 512 32428 151 146 049 31609 154 121 480 16 428 75 769 409
Ellz
rozszerzeniami 51043 233418 877 49 899 240 059 908 47219 235570 873 25322 124 524 099
E12z2
rozszerzeniami 149 527 410 135 541411 81 305 151 37 324171
E13z
rozszerzeniami 2171 8971701 2074 8716 554 2 084 9762 257 1015 4578 950
El4z
rozszerzeniami 1978 43879 417 2054 4791177 2170 5419 073 1115 3608 963
Razem** 84336 397 160917 82291 405 255 099 79 088 405 178 834 42 289 208 805 593

* dane za okres od 1 stycznia do 31 sierpnia 2018 r.

* *w przypadku pacjentow jest to liczba niepowtarzalnych identyfikatorow pacjentéw, a nie suma pacjentéw z poszczegdlnymi rozpoznaniami

Z powyzszej tabeli wynika, iz w latach 2015-2017 udzielono $wiadczeh na kwote okoto 402,5 min zt rocznie
u okoto 82 tys. indywidualnych pacjentéw rocznie.

Tabela 21. Liczba pacjentéw i wartos¢ swiadczen udzielonych w rodzaju leczenie szpitalne pacjentom z rozpoznaniem
cukrzycy oraz rozpoznaniem L97 - Owrzodzenie konczyny dolnej, niesklasyfikowane gdzie indziej (jako rozpoznanie
zasadnicze albo wspoélistniejace)

2015 2016 2017 2018*
Liczba Wartos¢ Liczba Wartos¢ Liczba Wartos¢ Liczba Wartos¢
Kategoria pacjentow Swiadczen pacjentow Swiadczen pacjentow Swiadczen pacjentow Swiadczen
E10 wraz z rozszerzeniami 2690 11 886 872 2778 12 644 843 2632 12 656 026 1164 5518 785
E11 wraz z rozszerzeniami 3636 14 837 745 3840 15842 048 3759 16 136 989 1838 8188778
E12 wraz z rozszerzeniami 15 56 223 9 34 877 12 50350 1 4489
E13 wraz z rozszerzeniami 76 289 826 86 479 805 81 339930 36 157 945
E14 wraz z rozszerzeniami 94 386 714 84 326 597 83 365 772 32 145 430

* dane za okres od 1 stycznia do 31 sierpnia 2018 r.
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Srednia kosztéw $wiadczen wykonanych u pacjentéw ze wspdfistniejgcymi rozpoznaniami cukrzycy (E10-E14)
oraz owrzodzeniami (L97) w latach 2015-2017 wynidst srednio 28,8 min zt rocznie.

Tabela 22. Liczba pacjentéw i wartos¢ swiadczen w poszczegélnych etapach Kompleksowego Leczenia Ran
Przewleklych (KLRP-1) udzielonych pacjentom z rozpoznaniem cukrzycy (E10-E14 z rozszerzeniami)

2015 2016 2017 2018*

Liczba Y\Iartos' Liczba \'Nartoé Liczba \'Nartoé Liczba \'Nartos'

Pacjent gwiadc [)acjent gwiadc r')acjent gwiadc r')acjent gwiadc
kod produktu ow zen ow zeh ow zeh ow zen
rozliczeniowego nazwa produktu rozliczeniowego
5.10.00.0000077 KLRP-1 ETAP | 27 21557 |24 18603 |37 29141 | 22 16 853
5.10.00.0000078 KLRP-1 ETAP | Z TRANSPORTEM 5 6 548 2 2620 3 3955 1 1362
5.10.00.0000079 KLRP-1 ETAP IIA 8 5243 7 4584 6 3973 9 5475
5.10.00.0000080 KLRP-1 ETAP IIA Z TRANSPORTEM 3 3345 3 3391 2 2273 1 1205
5.10.00.0000081 KLRP-1 ETAP 1IB KATEGORIA | 1 9157 5 37 380
5.10.00.0000082 KLRP-1 ETAP 1IB KATEGORIA II 13 68802 |19 99601 |22 117 638 | 22 87 165
5.10.00.0000083 KLRP-1 ETAP 1IB KATEGORIA Il 4 26532 |3 20046 |5 33520 |5 34 300
5.10.00.0000084 KLRP-1 ETAP 1IB KATEGORIA IV 1 2868 1 2868 1 2868
5.10.00.0000085 KLRP-1 ETAP Il 12 3308 12 3332 23 6525 27 7175
5.10.00.0000086 KLRP-1 ETAP Il Z TRANSPORTEM 1 472 2 941 3 1470
5.10.00.0000087 KLRP-1 ETAP IV 3 861 6 1436 5 1472 3 598
5.10.00.0000089 KLRP-1 ETAP IV BEZ ZAGOJENIA RANY 1 207 2 418

KLRP-1 ETAP IV BEZ ZAGOJENIA RANY Z

5.10.00.0000090 TRANSPORTEM 1 356 1 385

* dane za okres od 1 stycznia do 31 sierpnia 2018 r.

Sredni roczny koszt w latach 2015-2017 tgcznego wykonania $wiadczen Kompleksowego Leczenia Ran
Przewlektych wsrdd pacjentéw z rozpoznaniem cukrzycy (E10-E14) wynidst ok. 169,5 tys. zt rocznie.

Tabela 23. Liczba pacjentéw (unikalne nr PESEL) rozliczonych w ramach leczenia szpitalnego JGP K39 - Stopa
Cukrzycowa

Rozpoznanie wg ICD-10 2015 2016 2017 2018*

liczba wartos¢ liczba wartos¢ liczba wartosé liczba wartosé
E10 wraz z rozszerzeniami 1524 7 252 999 1454 6926434 1312 6168 422 942 4023 396
E11 wraz z rozszerzeniami 1957 9386017 2083 9804714 2018 9364 484 1639 6937 760
E12 wraz z rozszerzeniami 9 39235 4 17 256 10 44 198 2 8978
E13 wraz z rozszerzeniami 54 246 004 59 273421 53 248 148 44 177 146
E14 wraz z rozszerzeniami 55 246 229 43 179704 35 159 653 24 105491
Ogotem 3495 17170 483 3544 17 201 530 3334 15 984 906 2412 11252771

* dane za okres od 1 stycznia do 31 sierpnia2018 r.

Srednia warto$¢ realizacji $wiadczen rozliczonych w ramach JGP K39 — Stopa Cukrzycowa w latach 2015-2017
wyniost okoto 16,8 min zt rocznie dla okoto 3,5 tysigca pacjentow.

Tabela 24. Liczba procedur amputacji konczyny dolnej z rozpoznan cukrzycowych oraz warto$¢ swiadczen
zrealizowanych w 2015 r.

Kod procedury | Nazwa procedury Liczba procedur Wartos¢ swiadczen
84.171 AMPUTACJA NOGI NA WYSOKOSCI KOSCI UDOWEJ 3180 26 489 624

84.172 AMPUTACJA UDA 2575 22 397 908

84.119 AMPUTACJA PALCA STOPY - INNA 2464 15049 160

84.129 AMPUTACJA W ZAKRESIE STOPY - INNE 1509 11 827 020

84.111 AMPUTACJA PALCA STOPY W STAWIE SRODSTOPNO-PALICZKOWYM | 1 449 5628 540

AMPUTACJA NOGI NA WYSQKOSCI KOSCI PISZCZELOWEJ |
84.151 STRZALKOWEJ - NIE OKRESLONA INACZEJ 1364 12 437 572
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Kod procedury | Nazwa procedury Liczba procedur Wartos¢ swiadczen
84.121 AMPUTACJA PRZEDNIEJ CZESCI STOPY 544 4 545 538
84.113 AMPUTACJA GLOWY KOSCI SRODSTOPA 383 1939 839
84.122 AMPUTACJA PRZEZ SRODSTOPIE 346 2733745
84.101 AMPUTACJA KONCZYNY DOLNEJ Z POKRYCIEM KIKUTA PLATEM 295 4301252
84.112 WYLUSZCZENIE PALCA STOPY W STAWIE 245 960 582
84.11 AMPUTACJA PALCA STOPY 164 782 506
84.102 AMPUTACJA KINEPLASTYCZNA KONCZYNY DOLNEJ 150 1928 153
AMPUTACJA PRZEZ SRODSTOPIE (W TYM WSZYSTKICH PALCOW U
84.125 STOPY) 110 943 456
84.1 AMPUTACJA KONCZYNY DOLNEJ 101 705 328
84.174 NADKLYKCIOWA AMPUTACJA POWYZEJ KOLANA 96 1017 666
84.179 AMPUTACJA POWYZEJ KOLANA - INNE 87 624 537
84.18 WYLUSZCZENIE W STAWIE BIODROWYM 81 1061 505
84.103 OTWARTA LUB GILOTYNOWA AMPUTACJA KONCZYNY DOLNEJ 69 1043 368
84.124 AMPUTACJA W SRODKOWYM SRODSTOPIU 63 506 954
84.123 AMPUTACJA W STAWIE CHOPPARTA 61 674 254
84.17 AMPUTACJA POWYZEJ KOLANA 46 400 989
84.104 REWIZJA SWIEZEJ AMPUTACJI URAZOWEJ KONCZYNY DOLNEJ 42 308 342
84.12 AMPUTACJA W ZAKRESIE STOPY 38 277 873
84.15 INNA AMPUTACJA PONIZEJ KOLANA 17 146 094
84.14 AMPUTACJA STOPY W ZAKRESIE KOSTEK BOCZNYCH 16 85 234

PROMIENIOWA AMPUTACJA STOPY (WYLUSZCZENIE GLOWY
PALICZKA BLIZSZEGO TUZ PONAD FALDEM SRODSTOPNO-

84.114 PALCOWYM) 15 92 433
PRZEKSZTALCENIE AMPUTACJI PONIZEJ KOLANA W AMPUTACJE

84.173 POWYZEJ KOLANA 15 431879
84.10 AMPUTACJA KONCZYN DOLNEJ - NIE OKRESLONA INACZEJ 12 75 063
84.13 WYLUSZCZENIE W STAWIE SKOKOWYM 6 65 963
84.169 WYLUSZCZENIE W STAWIE KOLANOWYM - INNE 4 18 564
84.191 AMPUTACJA KONCZYNY DOLNEJ Z CZESCIA MIEDNICY 3 73599
84.192 AMPUTACJA TYLNEJ CZESCI MIEDNICY 3 100 416
84.19 BRZUSZNO-MIEDNICZNE ODJECIE KONCZYNY DOLNEJ 1 13 260
Suma koncowa 15 554 119 688 215

Przedstawione w powyzszej tabeli dane z roku 2015 w zakresie wykonanych swiadczen dotyczgcych amputaciji
u 0s6b z rozpoznaniem cukrzycy (E10-E14) stanowig jedynie orientacyjna liczbe wykonywanych amputacji -
z uwagi na szeroki zakres sSwiadczen wykonywanych w leczeniu ZSC (Owrzodzenie kohczyny dolnej,
niesklasyfikowane gdzie indziej) powyzej przedstawione dane obarczone sg duzym ryzykiem btedu.

7.2. Opinia Prezesa NFZ

Dnia 04.07.2018 r. wystosowano prosbe do Prezesa NFZ o przedstawienie opinii dotyczgcej skutkow finansowych
dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw zobowigzanych do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej
ze srodkdéw publicznych.

W dniu 12.09.2018 r. otrzymano odpowiedz Prezesa NFZ zawierajgcg opinie w zakresie przedmiotowego
Zlecenia (pismo znak: DS0Z.401.1275.2018). Ponizej przedstawiono tres¢ otrzymanego pisma.

Zgodnie z opinig Prezesa NFZ, z uwagi, iz w ,Karcie problemu zdrowotnego nie przedstawiono oszacowan,
odnos$nie wzrostu wydatkdow ptatnika publicznego spowodowanego wprowadzeniem nowego $wiadczenia
gwarantowanego, w zwigzku z powyzszym niemozliwe jest odniesienie sie do zagadnienia skutku finansowego
dla ptatnika i dokonanie oceny tego skutku dla NFZ.
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W wyniku przeprowadzonej analizy otrzymanego dokumentu stwierdzono takze, ze elementy wchodzace w sktad
nowego swiadczenia gwarantowanego w wiekszosci znajdujg sie w wykazach $wiadczeh gwarantowanych
i sg finansowane ze srodkéw publicznych przez NFZ.

Ponadto, w opinii NFZ, w aktualnej rzeczywistosci prawnej, Swiadczenia z zakresu ,Leczenia Zespotu Stopy
Cukrzycowej” sg juz obecnie swiadczeniami gwarantowanymi i jako takie sg zabezpieczone. Mozna tu wskazac
choc¢by na produkt Kompleksowe Leczenie Ran Przewleklych (KLRP-1) w rodzaju $wiadczenia zdrowotnego
odrebnie kontaktowanego, ktéry w sposob kompleksowy odnosi sie rowniez do tej grupy pacjentéw.

W opisie projektowanego swiadczenia nie podano takze liczby pacjentow, ktérzy mieliby by¢ nim objeci,
ani kryteriow kwalifikacji do jego udzielania, dlatego trudno oceni¢ jaka cze$¢ chorych z Zespotem Stopy
Cukrzycowej bylaby objeta tym s$wiadczeniem. Obecnie, w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
finansowane sg swiadczenia dla okoto 12 000 pacjentdw rocznie.

Z powodu braku podania kosztéw poszczegdlnych elementéw wchodzgcych w sktad nowego $wiadczenia
(np. larwoterapia) trudno rowniez przewidzieé, czy jego taczny koszt bedzie réznit sie znaczgco od sumy kosztow
Swiadczen juz obecnie udzielanych pacjentom z Zespotem Stopy Cukrzycowe;.”

7.3. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia

Z uwagi na brak w przekazanej przy zleceniu MZ Karcie Problemu Zdrowotnego sprecyzowanej wielko$ci
populacji pacjentéw z zespotem stopy cukrzycowej wymagajgcych kompleksowego leczenia (ambulatoryjnego
i szpitalnego), oraz brak jednostkowych kosztéw szerokiego zakresu procedur — interwencji wskazanych
do stosowania u chorych z ZSC, ktérych zastosowanie zalezy od stanu klinicznego pacjenta oraz decyzji lekarza,
nie jest mozliwe oszacowanie kosztow proponowanego $wiadczenia, a co za tym idzie skutku finansowego dla
ptatnika publicznego. Wskaza¢ nalezy, ze wiekszo$¢ opisanych interwencji w ramach proponowanego
Swiadczenia leczenia ZSC, poza interwencjami rewaskularyzacyjnymi oraz ortopedycznymi moze byé stosowana
zaréwno w trybie ambulatoryjnym, jak i w warunkach szpitalnych. O tym, czy dana interwencja zostanie wykonana
w warunkach ambulatoryjnych czy szpitalnych decyduje ogdlny i miejscowy stan kliniczny pacjenta.

Dodac tez nalezy, ze proponowane swiadczenie ma na celu poprawe skutecznosci leczenia pacjentéw z ZSC
w zwigzku z prowadzeniem wielospecjalistycznego postepowania i redukcje liczby wysokich amputacji konczyn
dolnych, a co za tym idzie ma charakter zmiany organizacji procesu leczenia. W zwigzku z czym duza czesc¢
kosztéw zwigzana jest ze stworzeniem gabinetéw referencyjnych poswieconych leczeniu ZSC. W chwili obecne;j
brak jest podsumowania — ewaluacji wdrozonego przez Ministra Zdrowia Programu Wsparcia Ambulatoryjnego
Leczenia Zespotu Stopy Cukrzycowej na lata 2016-2018, w ramach ktdérego cze$¢ potencjalnych kosztow
tworzenia i doposazenia gabinetow zostataby odjeta.

W zwigzku z powyzszym oraz ograniczeniami wynikajacymi z analizy odstgpiono od oszacowania skutkow
finansowych dla systemu ochrony zdrowia.
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8. Ograniczenia wynikajgce z KPZ oraz analizy

Uwagi analitykow:

1.

2.

W zatgczonym KPZ nie okre$lono kryteriow wigczenia pacjentéw, jak réwniez nie podano na jakim etapie
stanu klinicznego pacjenta majg by¢ stosowane poszczegdlne interwencje oraz czas ich trwania.

Nie okreslono zakresu stosowania poszczegdlnych interwencji w podziale na tryb ambulatoryjny i leczenie
szpitalne, a takze zakresu stosowania poszczegoélnych interwencji wykonywanych w gabinetach
podstawowych i referencyjnych.

Na podstawie danych zawartych w KPZ niemozliwe jest oszacowanie skutkéw zdrowotnych kwalifikaciji
swiadczenia w obecnej formie, gdyz brak empirycznych danych pozwalajgcych ww. skutki oszacowac.

W opinii analitykéw, na podstawie m.in. zarzadzen Prezesa NFZ wnioskowane swiadczenie kierowane jest
do oséb aktualnie spetniajgcych kryteria kwalifikacji do $wiadczenia kontraktowanego odrebnie
.Kompleksowe Leczenie Ran Przewlektych”.

Czes$¢ procedur opisanych w Karcie Problemu Zdrowotnego dotyczy nie tylko leczenia ZSC, ale leczenia
choroby podstawowej, tj. cukrzycy, bedgcej przyczyng powikian. Procedury te aktualnie znajdujg sie
w wykazie swiadczen gwarantowanych.

W Karcie Problemu Zdrowotnego nie opisano schematu postepowania dla pacjenta. Nie jest jasne,
do jakiego zakresu procedur uprawniony jest pacjent podczas jednej wizyty.

Odnalezione wytyczne rekomendujg wskazane w KPZ interwencje, nie mniej przedstawienie
ich/zastosowanie w proponowanym $wiadczeniu, ktére wymaga indywidualnego podej$cia diagnostycznego
i terapeutycznego u pacjenta oraz réznego trybu realizacji powoduje trudnosci w ocenie swiadczenia pod
katem klinicznym, organizacyjnym jak i finansowym.
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9. Przeglad rozwigzan miedzynarodowych

W kontekscie przedmiotowego zlecenia MZ przeprowadzono wyszukiwanie w kierunku trybu udzielania
Swiadczen w leczeniu zespotu stopy cukrzycowe;.

W ponizszej tabeli przedstawiono odnalezione informacje w zakresie postepowania w leczeniu zespotu stopy
cukrzycowej w wybranych krajach. Tabela opracowana na podstawie odnalezionego pismiennictwa.

Tabela 25. Przeglad rozwigzan miedzynarodowych

Kraj

Opis

Australia

Specjalisci zajmujacy sie zdrowiem ogdlnym (nie podiatrzy) moga odegra¢ kluczowg role w monitorowaniu
i zapobieganiu wysokiemu ryzyku w stopie poprzez przeprowadzanie badan przesiewowych w celu wykrycia
wczesnych probleméw.

Lekarze rodzinni (ang. general practitioners), pielegniarki i edukatorzy diabetologiczni przeprowadzajg badania
przesiewowe, oceniajg, edukujg i zarzadzajg ludzmi o wysokim ryzyku w obrebie stopy w opiece
srodowiskowej. Lekarze ci czesto korzystajg z planéw Enhanced Primary Care (EPC), w celu wigczenia ustug
podiatrycznych. Dostep do tej ustugi jest jednak ograniczony limitem ptatno$ci Medicare do pieciu wizyt
rocznie u wszystkich pracownikéw stuzby zdrowia, co nie jest wystarczajgce, aby wesprzeé najlepsze
praktyki monitorowania i leczenie oséb z wysokim ryzykiem w obrebie stopy. Wystepujg rowniez problemy z
dostepem do lekarzy rodzinnych w zakresie zarzadzania zakazeniami i niejasnymi $ciezkami skierowania na
specjalistyczne Swiadczenia zwigzanych z wysokim ryzykiem w obrebie stép w bardziej ztozonych
przypadkach, z powodu czego wystepujg opoznienia.

W osrodkach zdrowia seniorow i Srodowiskowych osrodkach zdrowia, pomocnicy i wolontariusze zapewniajg
podstawowe cigcie paznokci w ograniczonej liczbie miejsc. Dostep do publicznych ustug podologii
metropolitalnej (ang. metropolitan podiatry services) jest powaznie ograniczony przez nadmierny popyt

i stosunkowo niski poziom zatrudnienia, co wymaga od klinik stosowania $cistych kryteriow kwalifikacji

i wylgczenia.

W szpitalach drugiego stopnia (ang. secondary hospitals) lekarze rodzinni zajmujg sie osobami o wysokim
ryzyku w obrebie stopy. Utworzone oddziaty podiatryczne $wiadcza ustugi pacjentom o wysokim ryzyku

w dedykowanych klin kach ambulatoryjnych, wytacznie dla pacjentéw z cukrzyca, jako element programu
Living with Diabetes, w poradni ogdlnej oraz w specjalistycznych i ogdélnych przychodniach.

W przypadku skierowania $wiadczone ustugi podologiczne obejmujg: ocene stopy z testami

naczyniowymi / neurologicznymi, ocena chodu i ocene biomechaniczna, decyzje o kolejnosci leczenia (ang.
triage) i o leczeniu wczesnych owrzodzen stopy i urazéw skory oraz zaopatrzenie w niestandardowe buty

i wktadki.

W szpitalach referencyjnych (ang. tertiary hospitals) zaangazowanych jest wiele specjalnosci medycznych,
w tym: endokrynologia, medycyna ogoélna, choroby zakazne, mikrobiologia, medycyna
amputacyjna/rehabilitacyjna i chirurgia. Specjalisci z wyzej wymienionych dziedzin kierujg ludzmi z wysokim
ryzykiem w duzej mierze w warunkach ambulatoryjnych, chociaz rola lecznictwa szpitalnego jest réwniez
wazna. Podczas gdy ludzie mogg by¢ zarzadzani przez pojedynczych specjalistow, biorgc pod uwage
ztozonosc¢ powitkan w obrebie stop o wysokim ryzyku, bardziej powszechne jest zaangazowanie zespotow
multidyscyplinarnych. Istnieje jednak potrzeba lepszej koordynacji i wielodyscyplinarnego planowania opieki.

Przewlekta, ztozona sepsa w obrebie stop i rany sg leczone ambulatoryjnie w ramach Kiliniki
Wielodyscyplinarnej lub w potaczeniu z innymi odpowiednimi dyscyplinami, w szczegoélnosci z podiatrystami.
Dostepne sa réwniez kliniki leczenia ran jako kontynuacja opieki nad pacjentami.

Program ,Szpital w domu” (HITH) zapewnia Swiadczenia osobom wymagajacym dozylnej antybiotykoterapii
i miejscowego leczenia ran. To $wiadczenie jest dostgepne we wszystkich gtéwnych osrodkach w regionie
metropolitalnym i rozszerza sie na gtéwne obszary wiejskie.

Program ,Pomocy srodowiskowej i sprzetu wspdélnotowego” (ang. The Community Aids and Equipment
Program, CAEP) finansuje tych, ktérzy sg uprawnieni (posiada karte emerytalng lub zdrowotng i posiada

ratyf kacje konsultanta), w celu zakupu spersonalizowanych ortez i obuwia. Niestety czesto istnieje obszerna
lista oczekujgcych na program, szczegdlnie dla osob korzystajgcych ze $wiadczen srodowiskowych i drugiego
stopnia.

W przypadku pacjentow z wiejskich i odlegtych osrodkow, problemy przedstawione wczes$niej sg pogtebione
przez izolacje geograficzng, ograniczong liczbe przeszkolonych pracownikéw i potrzebe zajmowania sie
duzym zakresem probleméw przez lekarzy ogdinych (ang. specialist generalist).

Prywatni podiatrzy obstugujg wiele matych miast i okolic, zazwyczaj na zasadzie ,fly-in, fly-out”, co oznacza, iz
tymczasowo sg przenoszeni do odlegtych miejsc, aby tam wykonywac¢ swojg prace, zamiast przenosi¢ sie ze
SWojg rodzing na state.

Silver Chain i niektore lokalne szpitale zapewniajg Swiadczenia w zakresie leczenia ran. Brak
wykwalifikowanych podiatréw i / lub pielegniarek w potgczeniu z niedostatecznym wykorzystaniem klinik
Telehealth powoduje, ze pacjenci podrézujg do Perth w celu oceny oraz zarzgdzania ztozonymi przypadkami
stép o wysokim ryzyku. Czesto trudno jest rekrutowac podiatréw na obszarach wiejskich i odlegtych oraz
czesto w tych miejscach czesto dochodzi do czestej starty podiatrow.

Brak koordynacji i konsekwencji w $wiadczeniu ustug dla pacjentéw z wysokim ryzykiem w obrebie stop
wynika z probleméw systemowych zaréwno z ustugodawcami, jak i pomiedzy nimi. Brak jest porozumienia
w odniesieniu do ogélinokrajowych Sciezek kierowania dla pacjentow. Ponadto czesto wystepuja
nieodpowiednie mechanizmy kierowania do specjalistow oraz miedzy dostawcami publicznymi i prywatnymi,
co skutkuje ograniczonym dostepem do opieki interdyscyplinarne;.
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Kraj Opis
[Government of Western Australia, Department of Health 2010]
Irlandia W przypadku cukrzycy typu 2, pacjent z aktywng chorobg stép powinien by¢ skierowany do szpitalnego,

diabetycznego, wielospecjalistycznego zespotu ochrony stop / specjalistycznego serwisu stép i zbadany w
ciggu 24 godzin lub nastepnego dnia roboczego.

Pacjenci z wysokim ryzykiem powinni zostac skierowani do szpitalnego, diabetycznego,
wielospecjalistycznego zespotu ochrony stép / specjalistycznego serwisu stop.

Pacjenci o umiarkowanym ryzyku powinni zosta¢ skierowani do podiatry sSrodowiskowego (ang. community)
lub szpitalnego, diabetycznego, wielospecjalistycznego zespotu ochrony stdp / specjalistycznego serwisu stop.

Pacjenci niskiego ryzyka powinni mie¢ badang stope podczas kazdej wizyty w klinice przez pielegniarke i/ lub
lekarza rodzinnego (ang. GP).
W przypadku pacjentow z niskim ryzykiem istotne jest:

e coroczne badanie stopy w podstawowej opiece zdrowotnej;

e badanie przesiewowe przeprowadzone przez pielegniarke lub pielegniarke POZ;

» edukacja pielegniarek w celu przeprowadzania badan przesiewowych przez pielegniarke o specjalnosci
klinicznej (ang. clinical nurse specialist) i/lub podiatry;

» edukacja pacjentéw / zaprzestanie palenia.
W przypadku pacjentéw z umiarkowanym ryzykiem istotne jest:
e coroczne badanie stopy przez zesp6t ochrony stép i biezgce sprawdzenie przez podiatre
nalezgcego do zespotu ochrony stép w szpitalu lub spotecznosci;
* edukacja w zakresie ochrony stop;
e ocena naczyniowa, biomechaniczna, ortopedyczna oraz ortotyka, jesli jest to wskazane;
» skierowanie do podiatry Srodowiskowego w przypadku patologii stép bez cukrzycy;
W przypadku pacjentow z wysokim ryzykiem istotne jest:
* wezwanie do formalnego, corocznego przegladu przez zespét ds. ochrony stdp i rutynowego, statego

przegladu przez lekarza rodzinnego (ang. GP) / pielegniarke (ang. practice nurse) /szpitalnego klinicyste
w zakresie diabetologii (ang. hospital diabetes clinic);

* badanie w zakresie deformaciji, stanu neurologicznego i naczyniowego oraz obuwie i ortotyki, jak
wskazano;

* edukacja w ochronie stop;
* w przypadku wystgpienia owrzodzenia, w ciggu 24 godzin skierowanie na wielodyscyplinarne swiadczenie
pielegnaciji stép.
W przypadku aktywnych wrzodéw stopy cukrzycowej lub aktywnej neuroartopatii Charcota istotne jest:

« skierowanie z szybkim dostepem (w ciggu 24 godzin / nastepnego dnia roboczego) do $wiadczen
multidyscyplinarnej opieki nad stopami w osrodku referencyjnym (ang. tertiary centre);

» dostep do $wiadczen naczyniowych, ortopedii, ortez;
 dostep do laboratorium naczyniowego, radiologii, mikrobiologii, Swiadczeh w obszarze chordb zakaznych.
[Health Service Executive]

Wielka Brytania

Opieka w przychodni lekarskiej, opiece srodowiskowej oraz w szpitali jest oparta na interdyscyplinarnym
podejsciu. Specyfikacja ustugi wymaga uruchomienia jednej kompleksowej ustugi w poréwnaniu do szerokiej
gamy roznorodnych ustug dostarczajgcych rézne procedury dotyczace pielegnacji stop. Zespoty
interdyscyplinarne moga wspiera¢ dostarczanie czgsci procedur, ktérych nie mozna zrealizowa¢ w kazdej
praktyce GP, a takze mogg odkrywaé sposoby wspotpracy lekarzy rodzinnych (ang. generalists) i innych
specjalistéw pracujgcych razem w spotecznosci, uzywajac technologii informacyjnych i nowych technologii,
aby zapewnic¢ opieke nad pacjentem w odpowiednim miejscu. Zaleca sie rowniez stworzenie sieci opieki, aby
udzielane $wiadczenia nie byly zapewniane przez organizacje niezaleznie od siebie oraz wieksze skupienie

i wykorzystanie opieki pozaszpitalnej.

Dostarczyciele ustug beda dziata¢ jako gtéwny podmiot $wiadczgcy ustugi i koordynujgcy ustugi dla pacjentéw
z chorobami stép oraz bedg ich kierowac do odpowiednich placéwek, gdy zostang spetnione okreslone
kryteria. Dostarczyciele ustug bedg dziata¢ jako dostawcy ustug ogélinych i specjalistycznych dla pacjentéw z
chorobg stép. Pacjenci z powiktaniami zwigzanymi z chorobg stép zostang skierowani do innych placéwek
$rodowiskowych i/lub specjalistycznych, gdy zostang spetnione okreslone kryteria. Odpowiednia opieka oraz
wybdr personelu medycznego, ktéry powinien by¢ zaangazowany, powinno opierac si¢ na ocenie ryzyka.
Kierowanie oraz dostarczanie opieki bedzie integralne, aby zapewni¢ odpowiednia opieke nad pacjentami,
poniewaz ich ryzyko powiktan w obrebie stép wzrasta lub maleje.
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Kraj Opis
Tabela 1. Miejsce udzielania swiadczen w opiece nad stopami
Rodzaj opieki Czestotliwos¢ wizyt Miejsce udzielania Swiadczenia

Regularny przeglad stop Minimum co 1 rok Podstawowa opieka zdrowotna, opieka
Srodowiskowa

Opieka nad osobami z niskim Minimum co 1 rok Podstawowa opieka zdrowotna, opieka

ryzykiem Srodowiskowa

Opieka nad osobami z Co 3-6 miesiecy Opieka Srodowiskowa, oddziaty zajmujgce sie

umiarkowanym ryzykiem krétkotrwatg, intensywng opieka w stanach
nagtych z mozliwoscig hospitalizacji (ang. acute
setting)

Opieka nad osobami z Co 1-3 miesiecy Opieka $rodowiskowa, oddziaty zajmujgce sie

wysokim ryzykiem krétkotrwatg, intensywng opieka w stanach
nagtych z mozliwoscig hospitalizacji (ang. acute
setting)

Opieka nad osobami z Opieka dostarczana Opieka Srodowiskowa, oddziaty zajmujgce sie

aktywng chorobg stopy lub z w ciggu 24 godzin krétkotrwatg, intensywng opieka w stanach

owrzodzeniami stopy nagtych z mozliwo$cig hospitalizacji (ang. acute
setting)

Opieka dostarczana w Opieka dostarczana Opieka Srodowiskowa, oddziaty zajmujgce sie

nagtych przypadkach W ciggu 24 godzin krétkotrwatg, intensywng opiekg w stanach
nagtych z mozliwo$cig hospitalizacji (ang. acute
setting)

Aby zapewni¢, ze ustuga jest w stanie dostarczy¢ takg holistyczng opieke, dostawcy bedg musieli mie¢
zidentyf kowane i kontaktowe potaczenie kliniczne (ang. clinical lead) ze $wiadczeniem. To kliniczne
potaczenie bedzie wymagane do budowania i utrzymywania relacji oraz powigzania miedzy swiadczeniem a
innymi ustugami zdrowotnymi, w szczegolnosci okulistyka, opieka podstawowsg, psychologig, rehabilitacjg i
ustugami dotyczacymi nerek. Swiadczenie powinno zapewniaé koordynacje opieki dla pacjentéw z innymi
potrzebami zwigzanymi z cukrzycg i ogolnie zdrowiem.

Swiadczenie powinno uwzglednia¢ optymalne miejsce $wiadczenia opieki dla ustugodawcéw. Wielu pacjentéw
bedzie wymagato dodatkowej opieki w przypadku cukrzycy i innych choréb przewlektych, w tym zdrowia
psychicznego. Ustuga powinna uwzglednia¢ opieke nad pacjentami w ramach tego samego osrodka, co
Swiadczenie dializy nerek, badania przesiewowego siatkdwki i specjalistyczne $wiadczenia w chorobach
przewlektych w opiece srodowiskowe;.

Ten model opieki jest uzalezniony od ptynnej integracji Swiadczen ogdlnych i specjalistycznych.
Swiadczeniodawca powinien zapewnié, Zze pacjenci sg przenoszeni do odpowiedniej osoby lub zespotu

w zalezno$ci od ich obecnego ryzyka. Swiadczeniodawca powinien wzigé pod uwage, e ryzyko moze nie
tylko wzrosngé, ale takze zmniejszyc¢ sie, a pacjenci mogg potrzebowaé opieki przeniesionej do
odpowiedniego miejsca, aby zapewni¢ im regularny lub roczny przeglad. Lekarze rodzinni powinni by¢
informowani o wszelkich pacjentach, ktérzy nie zgadzaja sie lub regularnie opuszczajg wizyte. W przypadku
0s06b starszych, z ktérych wiele bedzie miato powiktania cukrzycy, a zatem bedzie miato wiele choréb
wspotistniejgcych i moga rowniez czué sie stabo, konieczna bedzie koordynacja opieki zdrowotnej i
spotecznej.

Ustugodawcy powinni probowa¢ zapewnic¢ wiekszy dostep do swiadczen, przez siedem dni pracy i poprawi¢
godziny otwarcia (najlepiej od 8:00 do 20:00). Bedzie to musiato zosta¢ zrébwnowazone ulepszonym zasiggiem
oraz wspdlng praca z podstawowg opieka i innymi Swiadczeniami Srodowiskowymi.

[NHS London 2015]

Swiadczenie w zakresie ochrony stép odbywa sie zazwyczaj poza szpitalem, na przyktad w o$rodku zdrowia
lub przychodni lekarza rodzinnego (ang. GP). Swiadczenia ochrony stép specjalizujg sie w zapewnianiu opieki
nad stopami dla ludzi z cukrzycg oraz radzenie sobie z problemami, ktére nie muszg by¢ leczone w szpitalu.
Swiadczenie w zakresie ochrony stép powinno byé prowadzone przez podiatre (czasami nazywanym
pedikiurzystkg) ze specjalnym przeszkoleniem w zakresie probleméw ze stopg cukrzycows.

[NICE 2015]

Analizowano 3 anglojezyczne kraje: Australie, Irlandie oraz Wielkg Brytanie. W Australii leczenie zespotu stopy
cukrzycowej odbywa sie w opiece sSrodowiskowej oraz opiece szpitalnej. Istnieje szereg programoéw majgcych na
celu poprawienie stanu zdrowia pacjentéw z ZSC. W Irlandii pacjentdéw z wysokim oraz umiarkowanym ryzykiem
kieruje sie do szpitali. W przypadku pacjentdw z niskim ryzykiem, badanie stopy wykonuje lekarz rodzinny.
W Wielkiej Brytanii opieka nad osobami z niskim ryzykiem, odbywa sie w podstawowej opiece zdrowotnej oraz
w opiece $rodowiskowej, zas nad osobami z ryzykiem umiarkowanym lub wysokim oraz z aktywng chorobg
w obrebie stop — w opiece srodowiskowej lub w opiece intensywne;j.
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10. Opinie ekspertéow i organizacji reprezentujgcych pacjentéw

W ponizszej tabeli przedstawiono opinie ekspertéw w zakresie argumentacji przemawiajagcej za lub przeciw
finansowaniu wnioskowanego $wiadczenia ze $rodkéw publicznych. Opinie ekspertdéw zostaty przygotowane
bezptatnie, zgodnie z aktualnymi przepisami prawnymi dotyczgcymi wykonywania przez Agencje na zlecenie
Ministra Zdrowia oceny technologii medycznych.

10.1. Opinie ekspertow klinicznych

Tabela 26. Opinie ekspertow dotyczace finansowania ocenianej technologii

Ekspert

Argumenty przemawiajace za finansowaniem

Argumenty
przemawiajace
przeciw
finansowaniu

Prof. dr hab. Piotr
Andziak

KK w dziedzinie
chirurgii naczyniowej

Podstawowym argumentem przemawiajgcym za zakwalifikowaniem $wiadczenia opieki
zdrowotnej: ,Leczenie Zespotu Stopy Cukrzycowej” jako $wiadczenia gwarantowanego
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz leczenia szpitalnego jest to, ze
obecnie rozwigzania obowigzujgce w systemie opieki zdrowotnej nie zapewniajg
mozliwosci finansowania kompleksowej opieki nad chorymi z zespotem stopy
cukrzycowej. Problem ten dotyczy przede wszystkim opieki ambulatoryjnej a w nieco
mniejszym stopniu leczenia szpitalnego. Kompleksowg opieke nad chorym z zespotem
stopy cukrzycowej w warunkach ambulatoryjnych mogg zapewni¢ Poradnie Stopy
Cukrzycowej, ktére obecnie nie sg finansowane przez NFZ. Leczenie zespotu stopy
cukrzycowej wymaga zaangazowania lekarzy wielu specjalnosci oraz wdrozenia
szeregu metod terapeutycznych. W zaleznosci od obrazu klinicznego ré6zne metody
terapeutyczne stosowane sg jednoczesnie. Nalezg do nich: optymalizacja kontroli
glikemii, odcigzenie chorej stopy, zabiegowe oczyszczenie i chirurgiczne opracowanie
rany, antybiotykoterapia w przypadku zakazen, leczenie choroby tetnic obwodowych,
leczenie podcisnieniowe (NPWT-negative pressure wound therapy), stosowanie
opatrunkéw unieruchamiajgcych/odcigzeniowych z gipsu lub tworzywa w leczeniu
owrzodzen neuropatycznych i neuroosteopatii Charcot, stosowanie osocza
bogatoptytkowego i ptytkowch czynn kéw wzrostu w leczeniu ran, przeszczep skéry. W
zwigzku z tym, zespot medyczny i sprawujacy opieke nad pacjentem z zespotem stopy
cukrzycowej powinien dysponowaé odpowiednig wiedzg oraz zapleczem sprzetowym.
Tak ztozone leczenie bedzie mozliwe jedynie po zapewnieniu oddzielnego
finansowania leczenia ambulatoryjnego i szpitalnego chorych ze stopg cukrzycows.

Za koniecznoscig zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej: ,Leczenie Zespotu
Stopy Cukrzycowej” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej oraz leczenia szpitalnego przemawia rowniez
rozpowszechnienie cukrzycy i zwigzanego z nig potencjalnego powiktania w postaci
zespotu stopy cukrzycowej. Wedtug analizy Zespotu ds. Epidemiologii Cukrzycy PAN w
Polsce zarejestrowano 2 200 000 chorych (analiza na podstawie zarejestrowanych
wizyt i zrealizowanych recept na leki przeciwcukrzycowe badz paski do oznaczania
stezenia glukozy). Ryzyko powstania zespotu stopy cukrzycowej w ciggu catego zycia
chorego na cukrzyce wynosi 12-23%, a prawdopodobienstwo amputacji u pacjentéw
z cukrzycy jest 30—-40 razy wyzsze niz u 0sob bez cukrzycy. Wigkszos¢ przypadkow
amputacji poprzedza owrzodzenie, ktére tatwo moze ulec zakazeniu Infekcje w
przebiegu zespotu stopy cukrzycowej sg najczestszym powodem hospitalizaciji
zwigzanych z cukrzyca. U okoto 1% oséb z tym schorzeniem dochodzi do amputacji
konczyn dolnych, a w krajach rozwinigtych zespét stopy cukrzycowej stanowi
najczestszg przyczyne nieurazowej utraty konczyny.

Prof. dr hab. Grzegorz
Wallner

KK w dziedzinie
chirurgii ogélnej

- cukrzyca jest jedng z najpowazniejszych chorob cywilizacyjnych o charakterze ukrytej
pandemii

- wg oceny ekspertdw dane i liczby dotyczace cukrzycy w Polsce caty czas rosng (3 min
chorych, ok. 21000 zgonéw/rocznie, 7 mld roczny koszt leczenia cukrzycy)

- wspotczesny tryb zycia: zbyt mata ilos¢ aktywnosci fizycznej oraz zte odzywianie bedag
sprzyjac pogtebianiu sie tego problemu

- wczesne wdrozenie leczenia cukrzycy ZSC, przede wszystkim fatwy dostep do petnej
grupy wszystkich wymaganych specjalistéw zmniejszy koszt spoteczny zwigzany z
mozliwymi nastepstwami leczenia ZSC, czyli amputacjami, ktorych ilos¢ wzrasta w
ostatnich latach

- problem leczenia ZSC jest interdyscyplinarny przez co tylko finansowanie go ze
Srodkéw publicznych zapewni sprawiedliwy dostep pacjentéw do odpowiednich
specjalistow

- w wiekszosci wojewddztw ty ko publiczne zaktady opieki zdrowotnej sg w stanie
zapewni¢ wiasciwg opieke, prawidtowe leczenie zwtaszcza w oddziatach szpitalnych
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Argumenty
. . . przemawiajace
Ekspert Argumenty przemawiajace za finansowaniem przeciw
finansowaniu
Prof. dr hab. Krzysztof Ze wzgledu na fakt, iz w chwili obecnej nie ma petnego zabezpieczenia chorych z Brak )
Strojek L zespotem stopy cukrzycowej (ZSC) Polska niechlubnie ,przoduje” w Europie pod argumentow
KK w dziedzinie wzgledem liczby amputacji w przebiegu tego schorzenia. Aktualny koszyk $wiadczen przeciwko
diabetologii nie obejmuje procedur, ktére pozwalatyby na adekwatne finansowanie leczenia ZSC. finansowaniu.

Powoduje to, iz tylko nieliczne osrodki zajmujg sie tym problemem, pozostawiajgc catg
rzesze chorych bez zaopatrzenia, co z reguty konczy sie amputacjg konczyny.
Istniejgce osrodki prowadzgce chorych z ZSC funkcjonujg z reguly przy szpitalach
uniwersyteckich, ktérych dyrekcje tolerujg generowanie strat przez te jednostki ze
wzgledu na brak odpowiedniego finansowania leczenia. Nalezy pamieta¢, iz powstanie
owrzodzenia badz zranienie stopy u chorego na cukrzyce ma piorunujgcy przebieg i w
ciggu kilku dni moze doprowadzi¢ do ropowicy i w efekcie koniecznosci amputaciji.
Woprowadzenie tego $wiadczenia do koszyka $wiadczen gwarantowanych daje szanse
wielu chorym na uchronienie prze kalectwem w wyniku amputacji. Nalezy takze
pamieta¢ o odpowiedniej wycenie Swiadczenia. W przeciwnych razie, jezeli wycena nie
bedzie obejmowata rzeczywistych kosztéw, nie znajdg sie w Polsce dodatkowe
osrodki, ktéry podjetyby sie realizacji $wiadczenia.

Prof. dr hab. n. med.
Jarostaw Czubak

KK w dziedzinie
ortopedii i traumatologii
ruchu

Powinno by¢ finansowane ze $rodkéw publicznych, gdyz jest to problem dosé
powszechny, wprowadzajgcy chorych w niepetnosprawnosc¢ ruchowa, wymaga
leczenia wielospecjalistycznego, z uwagi na jego przewlektos¢, kosztownego,
prowadzacego z powodu wykluczenia zawodowego do ubozenia chorych. Rozpoczecie
kompleksowej terapii powoduje pomniejszenie ryzyka powiktan prowadzacych do
amputacji i dalszego wykluczenia zawodowego i spotecznego.

Prof. dr hab. Aleksander
Sieron

KK w dziedzinie
angiologii

Wspomniane procedury wymienione w projekcie leczenia ZSC, uzupetnione o
laserooxybarie powinny zosta¢ wprowadzone do podstawowego leczenia. Majac na
uwadze staty wzrost pacjentéw z ZSC i wzrost liczby duzych amputacji konczyn dolnych
w przebiegu zespotu stopy cukrzycowej, ktore wigzg sie ze znacznym kalectwem
chorych, wzrostem $wiadczen rentowych, a takze $miertelnoscig, a co za tym idzie ze
znacznymi nakfadami na leczenie zaawansowanych powiktan, rehabilitacji. Wg danych
NFZ w Polsce w latach 2009 przeprowadzono u chorych z cukrzycg 3 731duzych
amputacji , w roku 2012 az 4 598.

Mgr Alicja Szewczyk
KK w dziedzinie
pielegniarstwa
diabetologicznego

Parlament Europejski w rezolucji 14 marca 2012 roku wzywa rzady wszystkich krajow
cztonkowskich UE do stworzenia narodowych programéw walki z cukrzycg

i aktywnego dziatania w celu skutecznego zapobiegania cukrzycy (...... ) wzywa
panstwa cztonkowskie, aby zapewniaty pacjentom korzystajgcym z podstawowe;j i
specjalistycznej opieki staty dostep do wysoko wykwalifikowanych interdyscyplinarnych
zespotéw, metod i technologii stuzgcych leczeniu cukrzycy, w tym technologii

e- zdrowia, oraz pomagaty pacjentom w zdobywaniu i podtrzymywaniu umiejetnosci i
wiedzy umozliwiajgcych kompetentne zajmowanie sie wlasnym zdrowiem przez cate
zycie;

- rosnaca liczba oséb chorych na cukrzyce, wg WHO w 2030 cukrzyca bedzie 7
wiodgcg przyczyng zgonow na swiecie,

- cukrzyca prowadzi do zaburzen czynnosci wielu narzagdéw chorego co prowadzi do
niesprawnosci i przedwczesnej umieralnosci, co wigze sie ze znacznym obcigzeniem
finansowym budzetu panstwa,

- na wzrost liczby chorych na cukrzyce wptywa niewtasciwy tryb zycia i czynniki
Srodowiskowe oraz niska swiadomos¢ choroby wsrod ludzi,

- wczesne rozpoznawanie, ciggta edukacja i reedukacja chorych zmniejsza ilos¢
poznych powiktan, ktore sg przyczyng wczesnej niepetnosprawnosci i zgonéw,

- raport PFED , Edukacja w cukrzycy. Brakujgce ogniwo do osiggnigcia sukcesu”
(2015r.) ukazuje, iz pacjent z cukrzycg moze sam wptywac¢ na przebieg choroby
poprzez wtasne dziatania w domu, otrzymujac solidng i aktualng wiedze oraz
umiejetnosci,

- leczenie cukrzycy jest procesem ztozonym i trudnym, wymaga przede wszystkim
kompetencji, monitorowania jej skutecznosci i prowadzenia edukaciji,

- badania (Abramczyk,2013) wykazaty niezadawalajacy poziom wiedzy wsrod oséb
chorych na cukrzyce ponad 30% nie jest Swiadoma zagrozen zwigzanych z rozwojem
przewlektych powikian cukrzycy, deficyt wiedzy najprawdopodobniej spowodowany jest
ograniczeniami w dostepie do edukacji diabetologicznej,

- cukrzyca z uwagi na jej przewlektos¢, wysoka zachorowalnos¢ i chorobowo$¢ ma
duzy wplyw na aktywno$¢ zawodowa, przedwczesne wyjscie z rynku pracy oraz
niepetnosprawnos¢ co zwigksza wydatki wczesniejsze przejscie na rente czy
emeryture,

- ZSC przebiega czesto z owrzodzeniem stopy , wigze sie to z czestymi pobytami w
szpitalu i wzrostem liczby amputacji ( brak dostepnych danych, nie jest prowadzony
rejestr liczby pacjentéw z ZSC , na podstawie obserwacji )

- Dane z innych krajow, gdzie sg prowadzone rejestry liczby pacjentéw z ZSC wskazujg
, ze od ki ku do kilkunastu procent pacjentéw z cukrzyca rozwija to powikfanie
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Ekspert

Argumenty przemawiajace za finansowaniem

Argumenty
przemawiajace
przeciw
finansowaniu

Zgodnie z deklaracjg Saint Vincent z 1989r. oraz z danymi International Working
Group on Diabetic Foot z 2015r. uwaza si¢ , ze wczesne wdrozenie specjalistycznego i
profesjonalnego leczenia moze zapobiec 75-90% przypadkom amputacji konczyn

i zmniejsza liczbe hospitalizacji z powodu ZSC o 30%

Prof. dr hab. Grzegorz
Oszkinis

KW w dziedzinie
chirurgii naczyniowej

Leczenie powiktan ZSC powinno by¢ swiadczeniem gwarantowanym w zakresie
leczenia szpitalnego i z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Wynika to z
faktu iz, celem $wiadczen opieki zdrowotnej jest zachowanie zdrowia, zapobieganie
chorobom i urazom, wczesne wykrywanie choroéb, leczenie, pielegnacja oraz
zapobieganie niepetnosprawnosci i jej ograniczanie. Osoby uprawnione majg prawo
m.in. do podstawowej opieki zdrowotnej, ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

i leczenia szpitalnego.

dr n. med. Anna Korzon-
Burakowska
Przewodniczaca Sekcji
Stopy Cukrzycowej PTD

Zespot stopy cukrzycowej jest konsekwencjg i powiktaniem cukrzycy, dlatego podobnie
jak inne powiktania tego schorzenia (retinopatia, nefropatia, choroby uktadu sercowo-
naczyniowego) leczenie powinno by¢ finansowane ze $rodkéw publicznych.

Dr hab. n. med. Maciej
Sopata Prezes PTLR

Biezgce dane epidemiologiczne wskazuja na postepujace starzenie sie spoteczenstwa.
Choroby cywilizacyjne, takie jak cukrzyca i jej powiktania stajg si¢ coraz wiekszym
problemem zaréwno dla placéwek swiadczacych ustugi opieki zdrowotnej, jak takze dla
ptatnika, ktéry pokrywa koszty w ochronie zdrowia. Zgonie z opracowaniem grupy
autoréw wnioskujacych: ,Do jednych z najczesciej wystepujgcych powiktan cukrzycy
nalezy ZSC przebiegajacy zwykle z owrzodzeniami stopy, ktérych wystepowanie wigze
sie z czestymi hospitalizacjami i wzrostem liczby amputacji. Dane epidemiologiczne
pokazujg, ze wystgpienie owrzodzen stopy poprzedza ponad 85% przypadkow
nieurazowych amputacji koniczyny dolnej u pacjentéw z cukrzycg. Wg danych NFZ w
Polsce w latach 2009-2012 przeprowadzono u chorych na cukrzyce odpowiednio w
roku 2009 — 3 731 duzych amputacji; w roku 2010 — 4 137; w roku 2011 — 4254 i w roku
2012 — 4 598 tego typu zabiegoéw. Dane te wskazuja na trend wzrostowy liczby zabiegéw.
Dostepne dane wskazuja na wykonywanie dziesigtek tysiecy mniejszych obszarowo
amputacji, ktére mogg przyczynia¢ sie do inwalidztwa dotknigtych nimi oséb. Przebyta
amputacja wigze sie nie tyko z oczywistym inwalidztwem u chorych, ktorzy jej
doswiadczyli, ale jest ona takze zwigzana ze zlym rokowaniem obejmujacym rozwdj
dalszych pow kfan, w tym kolejnych amputaciji, oraz z ryzykiem przedwczesnego zgonu.
Uwaza sie, ze wczesne wdrozenie specjalistycznego i profesjonalnego leczenia moze
zapobiec az 75-90% przypadkom amputacji koAczyn i zmniejsza licze hospitalizacji z
powodu ZSC 0 30%.”

Takie
rozwigzanie nie
jest
rekomendowane
przez Polskie
Towarzystwo
Leczenia Ran.

Prof. nadzw. dr hab. n.
med. Jacek Wronski
Kierownik Oddziatu
Chirurgii Naczyniowej
Wojewodzki Szpital

e Szacunkowe dane méwig o 4 min chorych na cukrzyce w Polsce, z czego ok. 1 min
chorych jest nieSwiadomy choroby.

e Szacuje sie, ze liczba chorych w ciggu zycia jednego pokolenia podwoi sie.

e Cukrzyca prezentuje powktania pod postacia makroangiopatii (choroba
niedokrwienna serca, choroba niedokrwienna centralnego uktadu nerwowego, choroba

Nie ma
racjonalnych
przestanek, dla
ktorych chorzy z
zespotem stopy

Specjalistyczny ! ! ¢ ! “ ! st A Lo cukrzycowej
im. Stefana Kardynata niedokrwienna konczyn, zaburzenia potencji na tle niedokrwienia narzgdéw miednicy mieliby byé
W{(szyr'lskiego SPZOZ w mniejszej) i mikroangiopatii (nefropatia cukrzycowa, retinopatia cukrzycowa, neuropatia pozbawieni
Lublinie obwodowa) — powiktania te czesto wystepujg jednoczasowo, czesto sg pierwszymi finansowania ze
objawami — zaawansowanymi klinicznie — niezdiagnozowanej i nieleczonej cukrzycy. Srodkow
publicznych.
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12. Zataczniki

12.1. Strategie wyszukiwania publikaciji

Tabela 27. Strategia wyszukiwania w bazie Medline via PubMed (data ostatniego wyszukiwania: 20.07.2018)

Nr Kwerenda Liczba rekordow

#38 |Search (((((((("Foot Ulcer"[Mesh]) OR (((("Ulcer"[Mesh]) OR ulcer*[Title/Abstract])) AND (((((feet[Title/Abstract])) | 1041
OR (foot[Title/Abstract]))) OR "Foot"[Mesh])))) AND ((diabet*[Title/Abstract]) OR "Diabetes Mellitus"[Mesh]))) OR
(((((("UIcer"[Mesh]) OR ulcer*[Title/Abstract])) AND ((((("Lower Extremity"[Mesh]) OR limb*[Title/Abstract]) OR
legs[Title/Abstract]) OR leg[Title/Abstract]) OR extremit*[Title/Abstract]))) AND ((diabet*[Title/Abstract]) OR
"Diabetes Mellitus"[Mesh]))) OR (("Diabetic Foot"[Mesh]) OR ((((((foot[Title/Abstract]) OR feet[Title/Abstract])) OR
"Foot"[Mesh])) AND ((diabet*[Title/Abstract]) OR "Diabetes Mellitus"[Mesh]))))) AND
((((((((coordinat*[Title/Abstract]) OR integrat*[Title/Abstract]) OR collaborat*[Title/Abstract]) OR
complex[Title/Abstract]) OR multiprofessional*[Title/Abstract])) OR interprofessional*[Title/Abstract]) OR
multidisciplinar*[Title/Abstract]) OR interdisciplinar*[Title/Abstract]) Filters: published in the last 10 years

#37 | Search (((((((("Foot Ulcer"[Mesh]) OR (((("Ulcer"[Mesh]) OR ulcer*[Title/Abstract])) AND (((((feet[Title/Abstract])) | 165
OR (foot[Title/Abstract]))) OR "Foot"[Mesh])))) AND ((diabet*[Title/Abstract]) OR "Diabetes Mellitus"[Mesh]))) OR
(((((("Ulcer"[Mesh]) OR ulcer*[Title/Abstract])) AND ((((("Lower Extremity"[Mesh]) OR limb*[Title/Abstract]) OR
legs[Title/Abstract]) OR leg[Title/Abstract]) OR extremit*[Title/Abstract]))) AND ((diabet*[Title/Abstract]) OR
"Diabetes Mellitus"[Mesh]))) OR (("Diabetic Foot"[Mesh]) OR ((((((foot[Title/Abstract]) OR feet[Title/Abstract])) OR
"Foot"[Mesh])) AND ((diabet*[Title/Abstract]) OR "Diabetes Mellitus"[Mesh]))))) AND
((((((((coordinat*[Title/Abstract]) OR integrat*[Title/Abstract]) OR collaborat*[Title/Abstract]) OR
complex[Title/Abstract]) OR multiprofessional*[Title/Abstract]) OR interprofessional*[Title/Abstract]) OR
multidisciplinar*[Title/Abstract]) OR interdisciplinar*[Title/Abstract])

)

#36 |Search (((((("Foot Ulcer"[Mesh]) OR (((("Ulcer"[Mesh]) OR ulcer*[Title/Abstract])) AND (((((feet[Title/Abstract])) | 16677
OR (foot[Title/Abstract]))) OR "Foot"[Mesh])))) AND ((diabet*[Title/Abstract]) OR "Diabetes Mellitus"[Mesh]))) OR
(((((("Ulcer"[Mesh]) OR ulcer*[Title/Abstract])) AND ((((("Lower Extremity"[Mesh]) OR limb*[Title/Abstract]) OR
legs[Title/Abstract]) OR leg[Title/Abstract]) OR extremit*[Title/Abstract]))) AND ((diabet*[Title/Abstract]) OR
"Diabetes Mellitus"[Mesh]))) OR (("Diabetic Foot"[Mesh]) OR ((((((foot[Title/Abstract]) OR feet[Title/Abstract])) OR
"Foot"[Mesh])) AND ((diabet*[Title/Abstract]) OR "Diabetes Mellitus"[Mesh])))

#35 |Search (((((((coordinat*[Title/Abstract])) OR integrat*[Title/Abstract]) OR collaborat*[Title/Abstract]) OR|1822748
complex[Title/Abstract]) OR multiprofessional*[Title/Abstract]) OR interprofessional*[Title/Abstract]) OR
multidisciplinar*[Title/Abstract]) OR interdisciplinar*[Title/Abstract]

#34 |Search coordinat*[Title/Abstract] 229643
#33 |Search integrat*[Title/Abstract] 434615
#32 | Search collaborat*[Title/Abstract] 122777
#31 |Search complex[Title/Abstract] 1079771
#30 |Search multiprofessional*[Title/Abstract] 1173
#29 | Search interprofessional*[Title/Abstract] 7456
#28 | Search multidisciplinar*[Title/Abstract] 69322
#27 |Search interdisciplinar*[Title/Abstract] 31163

#26 |Search ((("Foot Ulcer"[Mesh]) OR (((("Ulcer"[Mesh]) OR ulcer*[Title/Abstract])) AND (((((feet[Title/Abstract])) OR | 10359
(foot[Title/Abstract]))) OR "Foot"[Mesh])))) AND ((diabet*[Title/Abstract]) OR "Diabetes Mellitus"[Mesh])

#25 |Search ("Foot Ulcer'[Mesh]) OR (((("Ulcer"[Mesh]) OR ulcer*[Title/Abstract])) AND (((((feet[Title/Abstract])) OR | 13633
(foot[Title/Abstract]))) OR "Foot"[Mesh]))

#24 |Search "Foot Ulcer"[Mesh] 8943

#23 |Search ((("Ulcer"[Mesh]) OR ulcer*[Title/Abstract])) AND (((((feet[Title/Abstract])) OR (foot[Title/Abstract]))) OR [9057
"Foot"[Mesh])

#22 | Search ((((("Ulcer"[Mesh]) OR ulcer*[Title/Abstract])) AND ((((("Lower Extremity"[Mesh]) OR limb*[Title/Abstract]) | 3657
OR legs[Title/Abstract]) OR leg[Title/Abstract]) OR extremit*[Title/Abstract]))) AND ((diabet*[Title/Abstract]) OR
"Diabetes Mellitus"[Mesh])
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Nr Kwerenda Liczba rekordow
#21 |Search ((("Ulcer"[Mesh]) OR ulcer*[Title/Abstract])) AND ((((("Lower Extremity"[Mesh]) OR limb*[Title/Abstract]) | 18049
OR legs|[Title/Abstract]) OR leg[Title/Abstract]) OR extremit*[Title/Abstract])
#20 |Search ("Ulcer"[Mesh]) OR ulcer*[Title/Abstract] 198319
#19 |Search "Ulcer"[Mesh] 13443
#18 |Search ulcer*[Title/Abstract] 195899
#17 | Search (((("Lower Extremity"[Mesh]) OR limb*[Title/Abstract]) OR legs[Title/Abstract]) OR leg[Title/Abstract]) OR | 467680
extremit*[Title/Abstract]
#16 |Search extremit*[Title/Abstract] 105211
#15 |Search leg[Title/Abstract] 84663
#14 |Search legs[Title/Abstract] 30538
#13 |Search limb*[Title/Abstract] 199543
#12 |Search "Lower Extremity"[Mesh] 155045
#11 | Search ("Diabetic Foot"[Mesh]) OR ((((((foot[Title/Abstract]) OR feet[Title/Abstract])) OR "Foot"[Mesh])) AND 15715
((diabet*[Title/Abstract]) OR "Diabetes Mellitus"[Mesh]))
#10 |Search "Diabetic Foot"[Mesh] 7641
#9 Search (((((foot[Title/Abstract]) OR feet[Title/Abstract])) OR "Foot"[Mesh])) AND ((diabet*[Title/Abstract]) OR | 14366
"Diabetes Mellitus"[Mesh])
#8 Search (diabet*[Title/Abstract]) OR "Diabetes Mellitus"[Mesh] 612451
#7 Search "Diabetes Mellitus"[Mesh] 385164
#6 Search diabet*[Title/Abstract] 557471
#5 |Search ((((feet[Title/Abstract])) OR (foot[Title/Abstract]))) OR "Foot"[Mesh] 131414
#4 Search ((feet[Title/Abstract])) OR (foot[Title/Abstract]) 103608
#3 Search (feet[Title/Abstract]) 26120
#2 Search (foot[Title/Abstract]) 85301
#1 Search "Foot"[Mesh] 47271

Tabela 28. Strategia wyszukiwania w bazie Embase via Ovid (data ostatniego wyszukiwania: 20.07.2018)

Nr | Kwerenda Liczba rekordow
42 | limit 41 to yr="2008 -Current" 1358

41 | 39 not 40 1995

40 | limit 39 to conference abstract status 672

39 | 28 and 38 2667

38 | 36 or37 1858346
37 | "collaborat*.ab,kwiti. 156364
36 | 29 or 30 or 31 or 32 or 33 or 34 or 35 1744644
35 | "coordinat*".ab,kw,ti. 213772
34 | "integrat*".ab,kwiti. 464440
33 | complex.ab,kw,ti. 1049176
32 | "multiprofessional™.ab,kw,ti. 1777

31 | "interprofessional*".ab,kw,ti. 8990

30 | "multidisciplinar*".ab,kwiti. 102935
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29 | "interdisciplinar.ab,kw;ti. 39182
28 | 11 or19or 27 23177
27 | 8and 26 6754
26 | 14 and 25 23726
25 | 200r21 or22 or 23 or 24 534450
24 | "extremit*".ab,kw,ti. 106305
23 | legs.ab,kwiti. 34150
22 | leg.ab,kw,ti. 82962
21 | "limb*".ab,kw,ti. 214018
20 | exp lower limb/ 242031
19 | 8and 18 12806
18 | 150r 17 16915
17 | exp foot ulcer/ 4226
16 | 8and 15 12332
15 | 5and 14 15889
14 | 120r13 245011
13 | exp ulcer/ 161395
12 | "ulcer*".ab,kwiti. 175545
11 | 90r10 21325
10 | 5and 8 18617
9 exp diabetic foot/ 12753
8 | 6or7 847511
7 | "diabet*".ab,kwiti. 702178
6 exp diabetes mellitus/ 716968
5 1oré4 124977
4 |2o0r3 106802
3 feet.ab,kw,ti. 29005
2 | foot.ab,kwti. 86500
1 exp foot/ 38728
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Tabela 29. Strategia wyszukiwania w bazie The Cochrane Library (data ostatniego wyszukiwania: 20.07.2018)

Nr | Kwerenda Liczba rekordow
#1 | MeSH descriptor: [Foot] explode all trees 1564
#2 | foot 9823
#3 | feet 2317
#4 | #2 or #3 11081
#5 | #1or#4 11621
#6 | MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus] explode all trees 27806
#7 | diabet* 71785
#38 | #6 or #7 71933
#9 | MeSH descriptor: [Diabetic Foot] explode all trees 899
#10 | #5 and #8 3023
#11 | #10 or #9 3023
#12 | MeSH descriptor: [Foot Ulcer] explode all trees 985
#13 | ulcer* 22781
#14 | MeSH descriptor: [Ulcer] explode all trees 962
#15 | #13 or #14 22781
#16 | #15 and #5 1956
#17 | #12 or #16 2118
#18 | #16 or #12 2118
#19 | #18 and #8 1822
#20 | MeSH descriptor: [Lower Extremity] explode all trees 6832
#21 | extremit* 10388
#22 | leg 15850
#23 | legs 3417
#24 | limb* 18751
#25 | #20 or #21 or #22 or #23 or #24 40370
#26 | #25 and #15 2998
#27 | #26 and #8 904
#28 | interdisciplinar® 2248
#29 | multidisciplinar* 5466
#30 | interprofessional® 588
#31 | multiprofessional* 116
#32 | complex 25618
#33 | integrat® 25934
#34 | coordinat® 9531
#35 | collaborat* 16902
#36 | #28 or #29 or #30 or #31 or #32 or #33 or #34 or #35 75783
#37 | #11 or #19 or #27 3361
#38 | #36 and #37 (Publication Year from 2008) 790
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12.2. Diagram selekcji badan

N = 1041

Medline (PubMed)

EmBase (Ovid)
N = 1358

CENTRAL
N =790

Inne zrédia
N=0

y

Po usunigciu duplikatéw, N = 2222

\ 4

Weryfikacja w oparciu o tytuty i abstrakty, N = 2222

Wykluczono: N = 2187

y

Woykluczono: N = 24

Weryf kacja w oparciu

o petne teksty, N = 35

Niewtasciwa populacja: 3
Niewtasciwa interwencja: 6

\ 4

A 4

Niewfasciwe pkt. koncowe: -
Typ publikaciji: 8, odnaleziono publikacje
wyzszego rzedu
= Jezyk publ kacji: 5, jezyk inny niz
polski/angielski
= Nieodnaleziony peten tekst publikacji: 1
= Niewtasciwa metodyka: 1

= Niewtasciwy komparator: -

Publikacje witgczone do analizy, N = 11

Publ kacje z referencji, N = 0

12.3. Publikacje wykluczone

Tabela 30 Wykluczone badania pierwotne i wtorne — leczenie ZSC przez multidyscyplinarny zespo6t

Publikacja

Powéd
wykluczenia

Komentarz

Jimenez 2018

Inne

Publikacja w jezyku hiszpanskim

Rubio 2017 Inne Publikacja w jezyku hiszpanskim

Orneholm 2017 Populacja W badaniu populacja ograniczona tylko do wrzodéw na podeszwie stopy
Jimenez 2017 Inne Publikacja w jezyku hiszpanskim

Jaffary 2015 Inne Publikacja w jezyku innym niz polski/angielski

Orneholm 2015 Populacja W badaniu populacja ograniczona tylko do wrzodéw na pietach

Almdal 2015 Populacja W badaniu nie oceniono wptywu wprowadzenia opieki multidyscyplinarnej
Hsu 2015 Inne Odnaleziono publikacje wyzszego rzedu

Ferreira 2014 Inne Publikacja w jezyku hiszpanskim

Thewijitcharoen 2014

Punkt koncowy

W badaniu zawarto jedynie ocene wyn kow leczenia

Rubio 2014 Inne Odnaleziono publikacje wyzszego rzedu

Martinez-Gomez 2014 | Inne Odnaleziono publikacje wyzszego rzedu

Manu 2014 Interwencja W badaniu zawarto jedynie ocene zmiany kliniki w jednostke dzienng
De Corrado 2013 Inne Nie odnaleziono petnego tekstu

Khandelwal 2013 Interwencja W badaniu wzieto pod uwage tylko 3 rodzaje terapii

Shojaiefard 2013 Populacja W badaniu populacja ograniczona tylko do wrzodow na pietach
Scatena 2012 Punkt koncowy W badaniu zawarto jedynie ocene wyn kéw leczenia

Chiu 2011 Inne Odnaleziono publikacje wyzszego rzedu

Aydin 2010 Inne Odnaleziono publikacje wyzszego rzedu
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Publikacja Powéd Komentarz
wykluczenia
Batista 2010 Rodzaj badania Odnaleziona publikacja nie jest badaniem
Nather 2010 Inne Odnaleziono publikacje wyzszego rzedu
Yesil 2009 Inne Odnaleziono publikacje wyzszego rzedu
Alexandrescu 2009 Inne Odnaleziono publikacje wyzszego rzedu
Rose 2008 Punkt koncowy W badaniu zawarto jedynie ocene wyn kow leczenia
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