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URGOSTART®, WYKONANYCH W TECHNOLOGII LIPIDOKOLOIDOWE)J

ZAWIERAJACEJ CZASTECZKI NANOOLIGOSACHARYDOW (TLC-NOSF)

POSITION OF THE EXPERT GROUP REGARDING URGOSTART® DRESSINGS MADE IN LIPIDO-COLLOIDAL
TECHNOLOGY CONTAINING NANO-OLIGOSACCHARIDE (TLC-NOSF) MOLECULES

STRESZCZENIE: Wsréd wielu metod leczenia ran przewlektych na szczegdling uwage zastu-
guja nowoczesne opatrunki wykorzystujace technologie TLC-NOSF, zapewniajaca bezpie-
czenstwo stosowania oraz znaczne skrocenie czasu terapii. Technologia TLC-NOSF zastoso-
wana w opatrunkach UrgoStart® pozwala na ich aplikacje w przypadku wiekszosci niezaka-
zonych ran przewlektych, z uwzglednieniem ich etiologii oraz fazy gojenia. Zatem wskaza-
niem do zastosowania sa wszelkie rany przewlekte bez cech infekgji, takie jak: owrzodzenia
w przebiegu zespotu stopy cukrzycowej czy niewydolnosci zylnej, odlezyny, a takze niego-
jace sie rany ostre. Wykorzystanie TLC-NOSF w opatrunkach lipidokoloidowych UrgoStart®
prowadzi do istotnego skrocenia czasu gojenia ran. Poparte jest to wynikami badan, w tym
randomizowanych kontrolowanych badan klinicznych. Jednym z nich jest badanie Explorer,
opublikowane w czasopismie ,Lancet” w 2018 roku. W badaniu wykazano skrécenie czasu
gojenia sie ran 0 60 dni w grupie pacjentéw z zespotem stopy cukrzycowej o etiologii neu-
ropatyczno-niedokrwiennej, leczonych z zastosowaniem opatrunku UrgoStart®, wzgledem
0s6b, u ktérych stosowano taki sam opatrunek w technologii lipidokoloidowej, ale nieza-
wierajacy czastek nanooligosacharydow. Lekarze i pielegniarki zajmujacy sie leczeniem ran
przewlektych oraz sami chorzy uzywajacy opatrunkéw UrgoStart® w technologii TLC-NOSF
otrzymuja nowe narzedzie do walki z ranami przewlektymi, ktére moze pozwoli¢ na obnize-
nie kosztow leczenia, poprawe jakosci terapii i jakosci zycia pacjenta.

SEOWA KLUCZOWE: opatrunki lipidokoloidowe, rany przewlekte, technologia TLC-NOSF,
UrgoStart®

ABSTRACT: Among the techniques of chronic wound treatment attention should be bro-
ught to various innovative dressings utilizing the TLC-NOSF technology, ensuring safety of
use and a significantly reduced treatment time. The TLC-NOSF technology utilized in Urgo-
Start® dressings enables their use in treatment of chronic wounds of which the majority are
non-infectious, taking into account their etiology and stage of healing. Therefore, indica-
tions for their use include all chronic wounds without signs of infection, such as ulcerations
in the course of diabetic foot and venous insufficiency. This also includes bedsores and po-
orly healing acute wounds. The use of UrgoStart® dressings leads to a decrease in wound
healing time. This is supported by the results of various studies, including randomized con-
trol clinical studies. One example is Explorer, published in “Lancet”in 2018, which demon-
strated healing time reduced by 60 days in a group of patients with diabetic foot of neuro-
ischaemic origin, treated with UrgoStart® dressings, compared to patients treated with this
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same dressing utilizing lipidocolloid technology but without nanooligosaccharide particles.
Doctors and nurses involved in the treatment of chronic wounds as well as patients using
UrgoStart® dressings with TLC-NOSF technology received a new tool for treating chronic wo-
unds which allows for a reduction of treatment costs, improvement of quality of care and

comfort of the patient.
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Ostatnie dziesieciolecia to czas znacznego postepu cywi-
lizacyjnego, poprawy metod leczenia i dynamicznego roz-
woju technologii, co ma swoje bezposrednie przetozenie na
wydluzenie $redniej dlugosci zycia. Jest to zjawisko pozy-
tywne, jednak spowodowalo ono zmiang profilu choréb,
z jakimi musi zmierzy¢ si¢ wspdlczesna medycyna. Obecnie
znaczacym problemem staja si¢ choroby wynikajace z na-
turalnego procesu starzenia si¢ cztowieka. Procesy te przy-
czyniajg si¢ do oslabienia zdolnosci regeneracyjnych i na-
prawczych, co prowadzi m.in. do obserwowanego zjawi-
ska zwiekszenia czestosci wystepowania ran przewleklych,
stajacych si¢ coraz wigkszym problemem medycznym [7].
Obciaza to system opieki zdrowotnej, ale co wazniejsze, ma
negatywny wplyw na ogélny stan zdrowia pacjentdw, ich
sprawnos¢, jako$¢ zycia i mozliwo$ci podejmowania aktyw-
nosci spotecznych czy zawodowych [9].

SKROCENIE CZASU LECZENIA JAKO WAZNY
ELEMENT KOMPLEKSOWEJ TERAPII

W Polsce brak jest rejestrow precyzujacych liczbe pacjen-
toéw z ranami w przebiegu choréb tetniczo-zylnych, zespo-
tu stopy cukrzycowej (ZSC) czy odlezyn. Problem owrzo-
dzen zylnych goleni dotyczy okoto 1,5% populacji oséb do-
rostych, co odpowiada liczbie ponad 500 tysiecy pacjentow
[11]. Zagrozenie powstaniem ZSC moze dotyczy¢ poten-
cjalnie wszystkich chorych z cukrzycg. Dane odnosnie sza-
cowanej czestosci wystepowania objawowej formy zespotu
stopy cukrzycowej sg zrdznicowane. Najczesciej podaje si¢
odsetek 5-10% populacji 0s6b z dlugotrwalg cukrzyca [28].

Sredni czas leczenia ran przewlektych w krajach wysoko
rozwinietych, takich jak Francja, przekracza 200 dni [10].
Brak jest danych, ktére odzwierciedlalyby epidemiologie
wystepowania owrzodzen konczyn dolnych w placéwkach
zajmujacych sie leczeniem ran w Polsce.

Istnieje $cista zalezno$¢ pomiedzy czasem trwania otwar-
tej rany a poziomem jej kolonizacji - zaréwno przez mikro-
organizmy tlenowe, jak i beztlenowe. W wielu badaniach

podkresla si¢, Ze wysokie miano drobnoustrojéw stymulu-
je zwrotnie wzrost przewlektej odpowiedzi zapalnej, zwiek-
szajac ryzyko dysfunkcyjnej odpowiedzi komorkowej [30].
W warunkach fizjologicznych elementem procesu odbudo-
wy uszkodzonej tkanki w przebiegu gojenia rany jest wzmo-
zona aktywno$¢ czynnikéw wzrostu. W srodowisku rany
przewleklej skladniki wysieku, zwlaszcza gdy wystepuje on
w znacznej objetosci, dzialaja cytotoksycznie na nowo two-
rzaca sie ziarnine i komoérki epithelium, przyczyniajac si¢
do ostabienia aktywnos$ci czynnikéw wzrostu. Zjawiska te
wplywaja na wydiuzenie fazy regeneracji i remodelingu. Dla
chorego oznacza to przede wszystkim spadek jakosci zycia
zwigzany z narastaniem fizycznych cech infekcji, objawiaja-
cych si¢ zwigkszonym obrzekiem okolicznych tkanek i na-
rastaniem dolegliwoéci bélowych. Ostatecznie dochodzi do
spowolnienia, a nastepnie zaniku procesu gojenia, a w skraj-
nych przypadkach nawet do powigkszenia rany i wzrostu
ryzyka zakazenia. Procesy te w konsekwencji moga pro-
wadzi¢ do uogélnionego zakazenia, a w grupie pacjentéw
z zespolem stopy cukrzycowej czy owrzodzeniami tetni-
czymi oraz tetniczo-zylnymi nawet do utraty konczyny [2,
23, 24]. Wszystko to sprawia, ze terapia owrzodzen stano-
wi duze wyzwanie i obcigzenie dla systemu ochrony zdro-
wia. W samej Wielkiej Brytanii koszty opieki nad pacjenta-
mi z ranami przewleklymi wynosza okofo 3-4 miliardy fun-
tow rocznie, co stanowi 3% catego budzetu ochrony zdrowia
[19, 21]. Sytuacja wyglada podobnie w Stanach Zjednoczo-
nych, gdzie problem dotyka okolo 6,5 miliona chorych, ktd-
rych leczenie pochlania ponad 25 miliardéw dolaréw rocz-
nie [13]. Obrazuje to, jak waznym celem stawianym w te-
rapii powinno by¢ dazenie do skrdcenia czasu potrzebne-
go do wygojenia rany. Do czasu publikacji w 2018 roku wy-
nikéw badania Explorer nie udowodniono znaczacej prze-
wagi konkretnego rodzaju opatrunku pozwalajacego osia-
gnac ten cel.

Opublikowane w czasopismie ,The Lancet Diabetes
& Endocrinology” wyniki badania Explorer, demonstrujace-
go dziafanie technologii TLC-NOSF (ang. technology lipido-
colloid - nano-oligo saccharide factor), rzucaja nowe $wia-
tfo na aktualne mozliwosci aktywnego wspierania trudnego
i dlugotrwalego procesu gojenia owrzodzen towarzyszacych
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zespolowi stopy cukrzycowej o etiologii mieszanej, tj. neuro-
patyczno-niedokrwiennej. W badaniu wykazano, ze czas go-
jenia ran w grupie pacjentéw stosujacych opatrunki lipido-
kolidowe, wykonane w technologii TLC-NOSE byt o 60 dni
krétszy — w stosunku do grupy stosujacej opatrunki zawiera-
jace jedynie technologie TLC. Oceniano takze wplyw wybo-
ru konkretnego rodzaju opatrunku jako pierwszej linii terapii
na osiggniecie lepszego efektu terapeutycznego. Wyniki, ktére
uzyskano, moga sta¢ si¢ przelomem w ustalaniu zalecen stu-
zacych optymalizacji terapii owrzodzen w przebiegu ZSC [6].

STRATEGIA POSTEPOWANIA

Prawidlowy proces gojenia ran jest zalezny od wielu czyn-
nikéw miejscowych (wielkos¢, glebokos¢ i umiejscowie-
nie rany, obecnos¢ zakazenia, stopien ukrwienia, sprawnos¢
ukladu chlonnego), a takze ogdlnoustrojowych (wspotistnie-
nie chordb przewleklych, schorzen tkanki facznej, stan od-
zywienia, poziom nawodnienia). W leczeniu nalezy dziata¢
wielokierunkowo. Podstawg jest postepowanie etiologiczne
ukierunkowane na kazda potencjalng przyczyne utrudniaja-
3 proces gojenia rany, np.: wyréwnanie glikemii, odcigzenie
koniczyny, leczenie infekeji czy leczenie rewaskularyzacyjne.
Réwnie waznym elementem postepowania jest leczenie miej-
scowe, polegajace na regularnym usuwaniu zdewitalizowa-
nych, martwych tkanek oraz drobnoustrojéw i ich produk-
tow (tzw. debridement), definiowanym jako postepowanie
majace na celu usuniecie ogétu zbednego materiatu (depozy-
tu - z fr. debris) z rany, stanowigcego bariere w procesie go-
jenia. Likwidacja debris przyczynia si¢ do normalizacji obje-
tosci i sktadu wysieku oraz zmniejszenia kolonizacji bakteryj-
nej, a przez to wtdrnie wplywa na skrocenie fazy zapalnej. De-
bridement jest obecnie uwazany za najwlasciwszy i najefek-
tywniejszy sposdb opracowania tozyska rany (ang. wound
bed preparation — WBP). Postepowanie miejscowe to takze
walka z infekcja oraz dbato$¢ o stan brzegéw rany i okolicz-
nych tkanek [26]. Jest to zgodne z koncepcja TIME, opraco-
wang przez miedzynarodowg grupe ekspertéw Europejskiego
Towarzystwa Leczenia Ran (ang. European Wound Manage-
ment Association - EWMA). Strategia ta — pomimo uptywu
lat i wprowadzenia nowych metod leczenia, takich jak np. te-
rapia podci$nieniowa, larwoterapia, terapia tlenem hiperba-
rycznym - nadal pozostaje aktualna [1].

ROLA METALOPROTEINAZ W PROCESIE
GOJENIA RAN

Niezaleznie od czynnikéw etiologicznych, pewne zacho-
dzace procesy patofizjologiczne sa podobne dla wszystkich
ran przewleklych. Zaliczy¢ tu mozna: aktywacje limfocytow,
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rozwdj stanu zapalnego, zmiany w mikrokrazeniu, nadreak-
tywno$¢ komorek srodblonka, zwiekszona sekrecje czaste-
czek adhezyjnych czy nadmierna i nieadekwatng aktywnos$¢
metaloproteinaz. Metaloproteinazy macierzy zewnatrzko-
morkowej (ang. matrix metalloproteinases - MMP) uczestni-
cza w wielu procesach biologicznych zachodzacych w zywych
organizmach. Ekspresja MMP w wigkszo$ci tkanek w sta-
nie fizjologicznym utrzymuje si¢ na bardzo niskim poziomie
i jest indukowana dopiero podczas przebudowy macierzy ze-
wnatrzkomorkowej. Wzrost aktywnos$ci metaloproteinaz ma-
cierzy zewnatrzkomorkowej moze mie¢ zwiagzek z odpowie-
dzia na uszkodzenie tkanek. W odpowiedzi na uraz docho-
dzi do degradacji macierzy zewnatrzkomodrkowej i uwolnie-
nia z niej réznych czynnikéw wzrostu. Skladniki macierzy
poprzez wigzanie czynnikéw wzrostu reguluja ich dostep-
nos¢ i aktywnos$¢ w tkance. Poczatkowo korzystne zjawisko,
jakim jest odktadanie sktadnikéw macierzy zewnatrzkomor-
kowej (ang. extracellular matrix - ECM), staje si¢ patologicz-
ne, jezeli jest kontynuowane bez kontroli, powodujac wytwa-
rzanie tkanki wldknistej. Zaburzenia w sekwencji aktywacji
i wyciszania aktywnosci moga prowadzi¢ do nieprawidlowo-
$ci w architekturze tkanki i jej funkcjonowaniu. Dlatego za-
réwno synteza, jak i aktywno$¢ MMP musza pozostawa¢ pod
$cisla kontrolg. Réwnowaga pomiedzy magazynowaniem
a degradacja skladnikdéw macierzy zewnatrzkomorkowej jest
kluczowa dla przebudowy tkanki czy formowania rany [14].
Jak wykazano, to wlasnie aktywno$¢ metaloproteinaz
ma szczegllne znaczenie w przebiegu procesu gojenia ran.
W warunkach fizjologicznych ich zadaniem jest usuwanie
nadmiaru macierzy zewnatrzkomorkowej oraz obcego ma-
terialu zgromadzonego w ranie. Aktywnos$¢ metaloprote-
inaz stopniowo zmniejsza si¢, umozliwiajac swobodne two-
rzenie si¢ nowej tkanki. Proces ten jest niezaktécony w przy-
padku ran ostrych, niezakazonych oraz u 0séb bez wspotist-
niejacych schorzen. W sytuacji, gdy proces gojenia wydtu-
za si¢, dochodzi do przewlektego stanu zapalnego, ktdry po-
woduje wzrost aktywno$ci metaloproteinaz. Ponadto prze-
wlekle utrzymywanie si¢ zaburzen perfuzji tetniczej, zyl-
nej czy limfatycznej wyjsciowo podwyzsza aktywnos¢ en-
zymow, jeszcze przed powstaniem owrzodzenia. Powoduje
to zaburzenie prawidlowego procesu gojenia [15, 25]. Wy-
daje sie wigc stuszne, aby za jeden z celéw miejscowego le-
czenia ran, niezaleznie od ich wyjsciowej etiologii, przy-
ja¢ zmniejszenie aktywno$ci metaloproteinaz. Technologia
TLC-NOSF zastosowana w opatrunkach lipidokoloidowych
UrgoStart® pozwala osiagnac ten cel w tatwiejszy sposob. In-
nowacyjno$¢ metody polega na zastosowaniu hydrokolo-
idowych oddzielonych czasteczek, zawieszonych w zelowej
lipofilnej macierzy, ktore przybieraja ostateczng forme zelu
po zetknigciu si¢ z wysigkiem pochodzacym z rany. Wow-
czas czasteczki nanooligosacharydéw prowadza do ogra-
niczenia enzymatycznej aktywnosci metaloproteinaz oraz
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pobudzania fizjologicznych czynnikéw wzrostu, ktorych za-
daniem jest stopniowa regeneracja ubytkow tkankowych.

WIEDZA OPARTA NA FAKTACH

Skuteczno$¢ opatrunkow lipidokoloidowych UrgoStart®
w technologii TLC-NOSF zostala potwierdzona wynikami
badan, w tym dwdch randomizowanych, kontrolowanych,
podwdjnie zaslepionych badan klinicznych.

BADANIE EXPLORER

Leczenie owrzodzen w przebiegu zespotu stopy cukrzy-
cowej jest szczegblnie trudnym zadaniem ze wzgledu na na-
ktadajace si¢ zaburzenia o charakterze mikro- i makroangio-
patii wraz z ich destrukcyjnym wptywem na uktad nerwo-
wy. Zmiany te determinuja charakter owrzodzen, w zwigzku
z tym obecny podzial ran w zespole stopy cukrzycowej wska-
zuje na przewage owrzodzen o charakterze neuropatyczno-
-niedokrwiennym, wystepujacych wsréd 50% chorych cier-
piacych z powodu ZSC. Owrzodzenia o charakterze czysto
niedokrwiennym dotycza 15% pacjentéw, a typowo neuro-
patyczne — 35% osob dotknietych zespotem stopy cukrzy-
cowej [3, 5]. Wigkszo$¢ dotychczas opublikowanych badan
dotyczyta owrzodzen neuropatycznych. Badanie Explorer,
opublikowane w 2018 roku, byto pierwszym wieloosrodko-
wym, randomizowanym badaniem klinicznym z podwoj-
nie $lepa proba, w ktérym podczas 20-tygodniowej obser-
wacji (prowadzonej w 43 o$rodkach na terenie Francji, Nie-
miec, Wloch, Hiszpanii i Wielkiej Brytanii) oceniano sku-
tecznos$¢ opatrunkéw w technologii TLC-NOSF w pordw-
naniu do grupy kontrolnej (stosujacej opatrunki lipidokolo-
idowe niezawierajace czastek nanooligosacharydéw). Grupa

losowo wybranych oséb liczyla 240 pacjentéw z neuropa-
tyczno-niedokrwienna odmiang zespolu stopy cukrzyco-
wej, w stopniu IC lub IIC wedlug University of Texas Diabe-
tic Wound Classification. Wyj$ciowa powierzchnia ran mie-
$cita si¢ w przedziale 1-30 cm?®. Rekomendowany okres dla
zmiany opatrunkéw wynosil 2-4 dni, ale personel medycz-
ny uczestniczacy w badaniu moégt sam decydowaé o cze-
stotliwoéci zmian, w zaleznoéci od stanu rany. Podczas wi-
zyt dokonywano oczyszczania tozyska rany (debridement),
a takze usuwano hiperkeratoze. Wszyscy pacjenci stosowali
odpowiednie odcigzenie konczyny (ang. oft-loading).

Jako pierwszorzedowy punkt koncowy przyjeto zagoje-
nie si¢ rany, definiowane jako pokrycie powierzchni rany
w 100% naskdrkiem (epithelium), bez wysigku, potwierdzo-
ne do 10 dni po pierwszej ocenie. Pierwszorzedowy punkt
konicowy osiagnieto u 48% pacjentdéw w grupie stosuja-
cej opatrunki TLC-NOSF - w poréwnaniu do 30% w gru-
pie kontrolnej (Ryc. 1). Czas potrzebny do calkowitego za-
mkniecia rany w grupie badanej byt krétszy o 60 dni. Po-
nadto wykazano przewage opatrunkéw lipidokoloidowych
w zakresie zmniejszenia si¢ bezwzglednej powierzchni rany
oraz szybszego wytwarzania nowej warstwy naskérka. Po-
ziom jakos$ci zycia badany na podstawie EuroQuol 5D-5L
Quality of Life Questionnaire oraz czesto$¢ wystepowania
dziatan niepozadanych w obu grupach byty zblizone. Stoso-
wanie opatrunku w technologii TLC-NOSF w potaczeniu ze
standardem leczenia znaczaco podniosto wskaznik wygojo-
nych ran, dajac efekt o 60% lepszy w poréwnaniu do gru-
py kontrolnej. Standard leczenia w obu grupach byl podob-
ny i obejmowal: off-loading, debridement oraz usuwanie hi-
perkeratozy [6].

Wyniki badania Explorer jednoznacznie udowad-
niaja przewage 1 skuteczno$¢ leczenia niezakazonej
rany w przebiegu zespolu stopy cukrzycowej o etiologii

Ryc. 1. Odsetek pacjentéw z wygojonymi rana-

+60%

mi w 20. tygodniu badania Explorer. 60 —,
wiecej pacjentéow wyleczonych z TLC-NOSF
50
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o
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Ryc. 2. Zmnigjszenie pola powierzchni rany

w 8. tygodniu badania.
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neuropatyczno-niedokrwiennej przy zastosowaniu opa-
trunkéw w technologii TLC-NOSE, dajac podstawy do stwo-
rzenia nowych standardéw terapii w leczeniu tej grupy pa-
cjentow.

BADANIE CHALLENGE STUDY

W innym badaniu, Challenge Study, poddano ocenie
skuteczno$¢ opatrunkéw lipidokoloidowych w technolo-
gii TLC-NOSF w leczeniu owrzodzen o etiologii zylne;j.
W przeprowadzonym na terenie 45 osrodkéw, randomizo-
wanym, kontrolowanym, podwojnie zaslepionym badaniu
8-tygodniowa obserwacja objeto 187 pacjentow. Zakwali-
fikowane zostaly osoby z owrzodzeniami o etiologii Zylnej
lub mieszanej przy wartosci ABPI (ang. ankle-brachial pres-
sure index) od 0,8 do 1,3. Skuteczno$¢ opatrunku w tech-
nologii TLC-NOSF okreélano na podstawie parametrow
$wiadczacych o redukeji powierzchni rany po o$miu tygo-
dniach stosowania. W grupie badanej, w ktorej zastosowa-
no opatrunki lipidokoloidowe w technologii TLC-NOSF

©Evereth Publishing, 2018

w polaczeniu z kompresjoterapia, $rednia redukcja po-
wierzchni rany po o$miu tygodniach wynosita 58,3%
- w poréwnaniu do 31,6% w grupie kontrolnej, w ktorej
stosowano kompresjoterapie¢ oraz opatrunki lipidokoloido-
we bez czasteczek nanooligosacharydéw (Ryc. 2). U 65,6%
pacjentéw z grupy badanej zaobserwowano zmniejsze-
nie powierzchni owrzodzenia o przynajmniej 40%, pod-
czas gdy w grupie kontrolnej udalo si¢ osiagna¢ ten rezul-
tat u 39,4% chorych.

Przyjmuje sig, ze taki stopieft zmniejszenia rany jest czyn-
nikiem dobrze rokujacym i wskazuje na szanse wygojenia
rany po 20-24 tygodniach terapii. W badaniu Challenge wy-
kazano takze szybsze zmniejszanie si¢ powierzchni owrzo-
dzenia ($rednio 10,83 mm?*/ dzien), w stosunku do grupy kon-
trolnej (Ryc. 3). Oceniano réwniez jako$¢ zycia pacjentow za
pomoca kwestionariusza EuroQuol 5D, zawierajacego para-
metry, takie jak: mobilno$¢, samodzielnos¢, aktywnosé, nasi-
lenie bélu, a takze nastréj oraz skale VAS (ang. Visual Analo-
gue Scale), za pomocg ktérej badano natezenie bolu w poczat-
kowej i koficowej fazie terapii. W zakresie pierwszych trzech
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parametréw nie wykazano istotnych roznic, ale zaobserwo-
wano mniejsze nasilenie dyskomfortu i bélu, a takze mniej-
szy odsetek wystapienia depresji w grupie badanej [16, 17].

INNE BADANIA

Poza randomizowanymi badaniami klinicznymi przepro-
wadzono takze duze badanie obserwacyjne Reality Analysis,
w ktérym zebrano dane z osrodkéw w Niemczech i Francji.
Celem tej analizy bylo ustalenie, czy wyniki randomizowa-
nych badan klinicznych przektadaja sie na rutynowe postepo-
wanie z ranami przewleklymi. Analizie poddano 10 220 pa-
cjentéw z owrzodzeniami w przebiegu niewydolnosci zylnej
(77,3%), z zespotem stopy cukrzycowej (12,8%) oraz ranami
odlezynowymi (9,9%). Uwzgledniono dwa gltéwne punkty
konicowe, jakimi byly czas potrzebny do wygojenia rany oraz
czas do 50% zmniejszenia iloéci punktéw w skali PUSH (ang.
Pressure Ulcer Scale for Healing). Grupa byta zréznicowa-
na pod katem cech osobniczych oraz stanu zdrowia, a takze
etiologii i rodzaju ran. Niezaleznie od wszystkich zmiennych,
stosowanie opatrunkéw UrgoStart® w technologii TLC-NOSF
przyniosto wymierna korzys¢ w kazdej z badanych grup. Wy-
niki Reality Analysis potwierdzily hipoteze, ze dane obser-
wowane w codziennej praktyce klinicznej na grupie ponad
10 000 pacjentéw sg zgodne z wynikami randomizowanych
badan klinicznych (RCT), przeprowadzonych z opatrunkami
TLC-NOSE Ponadto wykazano, ze zastosowanie opatrunku
w technologii TLC-NOSF moze znaczaco zredukowaé czas
gojenia ran, takich jak: owrzodzenia w przebiegu niewydol-
nosci zylnej, zespot stopy cukrzycowej czy odlezyny, srednio
o okoto 100 dni. Wedtug danych uzyskanych z baz firm ubez-
pieczeniowych w przypadku stosowania innych opatrun-
kow okres ten wynosit ponad 210 dni (Ryc. 4). Udowodniono
réwniez, ze tempo gojenia si¢ rany byto szybsze, jesli pierwsza

linig leczenia byty opatrunki lipidokoloidowe w technologii
TLC-NOSF [18, 22].

ZNACZENIE WYNIKOW BADAN DLA
CODZIENNEJ PRAKTYKI KLINICZNEJ

Odkrycie wspolnego dla ran przewleklych patomechani-
zmu, ktérym jest nadmierna aktywno$¢ metaloproteinaz, sta-
fo si¢ punktem wyjscia umozliwiajagcym stworzenie uniwersal-
nego opatrunku, ktory moze by¢ zastosowany w ranach o rdz-
nej etiologii. Uzycie opatrunkéw lipidokoloidowych Urgo-
Start® w technologii TLC-NOSF pozwala znacznie skrdci¢ czas
potrzebny do zagojenia rany, co jest bardzo istotnym aspektem
w procesie terapeutycznym. Przynosi to wymierne korzysci
dla pacjenta, takie jak zmniejszenie bolu oraz skrdcenie cza-
su ograniczonej aktywnosci. Krétszy okres choroby zmniejsza
bezposrednie koszty terapii, a takze posrednie zwigzane z ab-
sencja w pracy czy koniecznoscia wyplacania $wiadczen so-
cjalnych. Ma to wieloaspektowe znaczenie dla calosci systemu
ochrony zdrowia. W danych plynacych z analizy EAC (ang.
External Assesment Center, Wielka Brytania) wykazano re-
dukcje rocznych kosztow terapii w grupie stosujacej opatrunki
UrgoStart®, ktére moga wynies¢ od 274 do nawet 666,5 funta
w skali roku w przeliczeniu na kazdego pacjenta [20].

Wyniki wstepnego raportu opublikowanego przez NHS
(ang. National Health Service) w Wielkiej Brytanii w listo-
padzie 2018 roku wskazujg, ze opatrunki UrgoStart® moga
sta¢ si¢ zalecang forma terapii ze wzgledu na efektywnosé¢
kosztowa. Ponadto po raz pierwszy wyniki badan pokazuja
tak istotng role opatrunkdw w procesie leczenia. W styczniu
2019 roku w Wielkiej Brytanii opublikowano raport NICE
(ang. National Institute for Health and Care Excellence),
w ktérym wskazano, iz:

Dowolny opatrunek
stosowany w leczeniu
(wg danych towarzystw
ubezpieczeniowych)

Opatrunek TLC-NOSF
w grupie 10 000 pacjentéw,
stosowany w codziennnej
praktyce klinicznej

Skrocenie czasu
leczenia o 100 dni

I l
0 50

I l l I
100 150 200 250

Liczba dni do zamkniecia rany

Ryc. 4. Sredni czas gojenia sie ran (owrzodzer w przebiegu przewlektej niewydolnosci zylnej, odlezyn, zespotu stopy cukrzycowej).
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o istniejg wystarczajace dowody wynikajace z badania
Explorer, wskazujace na poprawe gojenia owrzodzen
w przebiegu zespotu stopy cukrzycowej w przypadku
zastosowaniu opatrunkéw UrgoStart®;

o zastosowanie opatrunku UrgoStart® u pacjentow

z owrzodzeniami w przebiegu niewydolnosci Zzylnej
we wczesnej fazie podjetego leczenia istotnie przyspie-
sza tempo ich gojenia w stosunku do terapii standar-
dowej niezawierajacej komponenty NOSF;

o zastosowanie opatrunkéw UrgoStart® prowadzi do po-

prawy codziennej egzystencji chorych z owrzodzeniami
w przebiegu ZSC i przewlektej niewydolnosci zylnej [20].

Uwzgledniajac stan obecnej wiedzy oraz wyniki prezen-
towanych badan, mozna stwierdzi¢, ze opatunki lipidoko-
loidowe UrgoStart® w technologii TLC-NOSF mogga sta¢ si¢
postepowaniem rekomendowanym w miejscowym leczeniu
niezakazonych ran w przebiegu zespotu stopy cukrzycowej
o etiologii mieszane;j.

Opatrunki UrgoStart® nalezy rozwazaé takze jako efek-
tywny sposéb leczenia pacjentéw z przewleklymi owrzo-
dzeniami zylnymi i odlezynami. Oznacza to, ze po uwzgled-
nieniu wszystkich kanonéw diagnostycznych i terapeutycz-
nych (ustalenie etiologii rany, ustalenie obecnosci i zakre-
su zmian zapalnych/cech zakazenia, zastosowanie wszyst-
kich procedur zgodnie ze strategia TIME, w tym regularne-
go oczyszczania rany, zastosowanie koniecznego odcigzenia
zajetej konczyny), rodzaj stosowanego opatrunku staje si¢
kolejnym narzedziem, ktérego wybor moze mie¢ znaczenie
dla finalnego efektu w gojeniu rany [12, 27].

KONFLIKT INTERESOW: nie zgtoszono.
DEKLARACJA PRZEJRZYSTOSCI: ryciny pochodzg ze zbioréw firmy Urgo Polfa
t6dz. Opublikowano za zgoda firmy.
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Zatacznik 1. Skala jakosci zycia EQ-5D. Opraco-

Badany aspekt Punkty
wano na podstawie [8].

Poruszanie sie

W pierwszej cze$ci pacjent proszony jest o ocene sta- Nie mam zadnych problemow 1

nu swojego zdrowia przy pomocy kwestionariusza. Mam niewielkie problemy z chodzeniem 2

W drugiej czedci tej skali badany subiektywnie ocenia . .

stan swojego zdrowia w skali 0-100, gdzie 0 — najgor- Mam umiarkowane problemy z chodzeniem 3

szy stan zdrowia, 100 — najlepsze zdrowie, jakie moz- Mam powazne problemy z chodzeniem 4
5

na sobie wyobrazic. . . aa
y Nie jestem w stanie chodzi¢

Samoobstuga
Nie mam zadnych probleméw z myciem sie i ubieraniem 1
Mam niewielkie problemy z myciem sie i ubieraniem 2
Mam umiarkowane problemy z myciem sie i ubieraniem 3
Mam powazne problemy z myciem si¢ i ubieraniem 4
Nie moge sam/a umyc sie i ubrac 5

Zwykte czynnosci: praca, nauka, zajecia domowe, aktywnos¢ rodzinna, zajecia w wolnym czasie

Nie mam zadnych probleméw z wykonywaniem zwyktych czynnosci 1
Mam niewielkie problemy z wykonywaniem zwyktych czynnosci
Mam umiarkowane problemy z wykonywaniem zwyktych czynnosci

Mam powazne problemy z wykonywaniem zwyktych czynnosci

v A W N

Nie jestem w stanie wykonywac zwyktych czynnosci

Bol/dyskomfort

Nie odczuwam bdlu ani dyskomfortu 1
Niewielki bol lub dyskomfort 2
Umiarkowany bél lub dyskomfort 3
Silny bél lub dyskomfort 4
Kraricowy bol lub dyskomfort 5

Niepokoj/przygnebienie

Nie jestem niespokojny ani przygnebiony 1
Jestem niespokojny lub przygnebiony 2
Jestem umiarkowanie niespokojny lub przygnebiony 3
Jestem bardzo niespokojny lub przygnebiony 4

5

Jestem kraricowo niespokojny

Zatacznik 2. Skala PUSH — skala gojenia odlezyn. Opracowano na podstawie [29].

Dhugosc¢ 1 pkt 2 pkt 3 pkt 4 pkt 5 pkt
% szeroko$¢* <0,3 0,3-0,6 0,7-1,0 1,1-2,0 2,1-3,0
6 pkt 7 pkt 8 pkt 9 pkt 10 pkt
3,1-40 4,1-8,0 8,1-12,0 12,1-24,0 >24,0
llos¢ 0 pkt 1 pkt 2 pkt 3 pkt
wysieku** Brak Niewielka Umiarkowana Duza
Rodzaj 0 pkt 1 pkt 2 pkt 3 pkt 4 pkt
tkanki*** Rana zamknieta Naskorkowanie Ziarnina Fragmenty martwicze Martwica

* Pomiar nalezy wykonac w najdtuzszym i najszerszym miejscu, a nastepnie obliczy¢ iloczyn dtugosci i szerokosci, aby oszacowac pole powierzchni rany w cm?.
** Przed miejscowym opracowaniem rany nalezy oszacowac ilos¢ wysieku obecnego po usunieciu opatrunku.
*** Ocena rodzaju tkanki obecnej w owrzodzeniu:

« 4 pkt —w przypadku obecnosci jakichkolwiek elementéw brazowych lub czarnych tkanek martwiczych;

« 3 pkt — Zotte lub biate elementy tkankowe przylegajace do powierzchni owrzodzenia przy braku obecnosci martwicy;

« 2 pkt — czerwone, rézowe, btyszczace, wilgotne tkanki z towarzyszacym ziarninowaniem;

« 1 pkt — powierzchowne owrzodzenia pokryte cienka, rézowa skorg;

+ 0 pkt — owrzodzenie pokryte w catoéci nowa skéra.

180 ©Fvereth Publishing, 2018



LECZENIE RAN 2018;15(4)

Artykut jest dostepny na zasadzie dozwolonego uzytku osobistego. Dalsze rozpowszechnianie (w tym druk i umieszczanie w sieci)
o jest zabronione i stanowi powazne naruszenie przepiséw prawa autorskiego oraz grozi sankcjami prawnymi.

Zatgcznik 3. System kwalifikacji owrzodzen w zespole stopy cukrzycowej
wedtug Uniwersytetu Teksariskiego. Opracowano na podstawie [4].

Stopien Charakterystyka

A Brak infekgji i niedokrwienia

B Obecne zakazenie

C Obecne niedokrwienie

D Obecna infekcja i niedokrwienie

Stopien Charakterystyka

0 Rana pokryta nabtonkiem
1 Rana powierzchowna
2 Rana penetrujaca do $ciegna lub torebki stawowej

w

Rana penetrujaca do kosci lub przestrzeni stawowej
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