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KLINICKE A EKONOMICKE HODNOCEN{ SAMOADAPTIVNICH OBVAZU ENLUXTRA
A

CILE

* Poskytnout klinické zkusenosti s
hojenim akutnich a chronickych ran
samoadaptivnim obvazem Enluxtra

* Poskytnout zkusenosti s hodnoceni
ekonomickych vysledk( sjednocenti
protokolu péce o ranu za pouziti
jediného typu kryti

PODSTATA
Hodnoceni pouzivani samoadaptivnich
obvazl pro vSechny typy ran ve vSech fazich
hojeni.

METODOLOGIE

Jednalo se o oteviené, nerandomizované
hodnoceni  samoadaptivniho  obvazu nové
uvedeného na trh. Studie byla provedena na
jednom pracovisti. Subjekty studie byly vybrany z
bézného seznamu pacientd s akutnimi a
chronickymi ranami oSetfovanymi v
Jihozdpadnim regionalnim centru péce o rany v
Texasu, USA. Z hodnoceni byly vylou€eny rany s
tézkym arteridlnim krvdcenim a pacienti s
alergickymi reakcemi na slozky obvazového
materidlu (syntetické polymery a / nebo
polyurethan). Produkt byl hodnocen na zakladé
dotazovani osetfujicich lékard.

VYSLEDKY

Samoadaptivni obvaz byl aplikovan u 547
pacientd na 1168 chronickych a akutnich ran.
Cilem bylo ohodnoceni obvazu oSetfujicim
lékarem z hlediska vhodnosti pouziti obvazu pro
rGzné typy ran, snadnost aplikace, absorpéni
schopnosti, popf. prosakovani exsudatu. Rovnéz
byla vyhodnocena a zaznamenana celkova
spokojenost s obvazem Enluxtra. Ekonomické
pfinosy byly posouzeny na zdkladé ndkladové
analyzy na pracovisti.

ZAVER

Bylo zjisténo, Ze novy samoadaptivni obvaz * je
vhodny pro rany jakékoliv etiologie v jakékoliv fazi
hojeni. Obvaz byl snadno aplikovatelny, s vynikajici
absorpci a minimalnim vyskytem prosakovani nebo
uniku exsudatu. Celkova spokojenost pacientd a
zdravotnich sester byla vysoka, pficemz oSetfujici
lékafi vyjadrili preferenci samoadaptivniho obvaz pro
lé€bu chronickych a akutnich ran ve srovnani s
jinymi typy obvazu. Pouzivani nového
samoadaptivniho obvazu vedlo ke snizeni celkového
mnozstvi pouzitého primdrniho kryti a také ke
snizeni celkovych mési¢nich ndkladd na obvazy a
masti pro hojeni ran.

* Pouzitym vyrobkem byl samoadaptivni obvaz na rany
ENLUXTRA ™ vyrobeny spole¢nosti OSNovative Systems, Inc.,
Santa Clara, CA, USA www.AnyWound.com.

! PredbéZné ekonomické vysledky studie byly poprvé publikovany v élanku vydaném v 8. svazku 3. vydani éasopisu Today's Wound Clinic v dubnu 2014:
""Standardizace obvazovych kryti prvni linie pouzitim jednoho typu obvazu'" od Randall Wolcott, MD & Vicki Fischenich RN, MSN, GNP-BC, WCC.
Tento novy ¢lanek prezentuje kompletni klinicka data, pracovni postup a ekonomické vysledKky studie.
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CILE STUDIE

Primarnim cilem tohoto hodnoceni bylo shromazdit ddaje o charakteristikach
samoadaptivniho obvazu béhem jeho pouzivani od osettujicich Iékaru:

Vhodnost odvazu pro oSetfeni ran rdznych etiologii v riznych stadiich hojeni
Snadnost aplikace a pouZiti

Absorpéni schopnost obvazu

Vyskyt prosakovani exsudatu

Celkova spokojenost s pouzitim obvazu

Dale byl oSetfujici persondl dotazovan na preference pouZziti samoadaptivniho obvazu ve srovnani
s jinymi typy pfi volbé obvazu jak pro specifické typy ran, tak i pro vSechny rany celkové; celkova
spokojenost pacient(l a oSetfujicich zdravotnich sester a Usporu ¢asu pfi pouziti obvazu.

Sekundarnim cilem bylo hodnotit ekonomické vysledky pfechodu na samoadaptivni kryti pfi
|éCeni ran, v pfipadé pfi kterém pracovisté vyméni vétsinu svého obvazového materidlu na
samoadaptivni obvaz jako primarni typ lIé¢by pro vSechny rany.

K dosaZzeni tohoto cile byly analyzovany nasledujici Udaje:
e Druhy obvazl pouzitych béhem obdobi studie
e Celkové vydaje na obvazy po celou dobu trvani studie
e Primérné mési¢ni vydaje na prevazy béhem studie ve srovnani
s priimérnymi mési¢nimi naklady na prevazy v predchozich 12 mésicich.
DETAJLY STUDIE

«  Otevfené, nerandomizované, nekontrolované hodnoceni produktu

«  Bylo zvoleno jedno pracovisté s 547 subjekty
« Vylouceny byly rany s tézkym arteridlnim krvacenim a pacienti se alergickymi
reakcemi na slozky obvazového materidlu (syntetické polymery a / nebo
polyurethan); dale pacienti, ktefi v pribéhu studie z poc¢atku pouzivali jiné nez
samoadaptivni obvazy (po spotfebovani materidlu pfechazeli i tito pacienti na
samoadaptivni obvazy)

«  Prilécbé byly dodrzeny postupy pracovisté a pokyny k pouziti produktu

«  Studie se konala po dobu 3 mésict, kdy samoadaptivni obvazy byly pouzivany
jako lé¢ba prvni linie

«  Nakonci sledovaného obdobi byly z faktur o dodavkach extrahovany
zédznamy o vydajich, souvisejicich s obvazovym materidlem, a to za
predchozich 6 mésicl

«  Nakonci studie byl proveden prizkum spokojenosti pomoci dotazniku,

ktery byl vyplnén oSetiujicimi lékai

ST REGIONAL WOUND CARE CENTER | October, 2015
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VYSLEDKY

Celkem 1168 ran bylo l1éceno samoadaptyvnim obvazem na 547 pacientech.

Predmét studie
Tabulka 1. Demograficka charakteristika subjektti zapojenych do
studie.

Pocet Prim. vék,(Odch.)
Celkem 547 63 (17.61)
Zeny 250 65 (17.61)
Muzi 297 61 (7.41)

Spokojenost 1ékait
Obrazek 1. Celkova spokojenost Iékafe se samoadaptyvnim obvazem.

m 1 Velmi spokojen

36%

2 Spokojen

3 Castetné spokojen

64%

Spokojenost pacientii

Obrazek 3. Celkova spokojenost pacienti se samoadaptyvnim obvazem.

m 1 Velmi spokojen
29% 2 Spokojen
3 Caste¢né spokojen

71%

Absorbce samoadaptyvniho obvazu
Obrazek 5. Absorpcni schopnosti samoadaptyvniho obvazu
ve srovnani s jinymy obvazy.

m 1 Hodné vyssi
i 2 Vyssi
3 Mim¢ vyssi
m 4 Srovnatelna
m 5 Mirng¢ niz$i

29% 9
S7% 6 Nizsi

Typy ran
Tabulka 2. Druhy ran oSetfenych samoadapta¢nim obvazem.
Pocet Typ rany
432 Diabeticky vied
259 Vied pii zilni nedostate¢nosti
241 Chronicka rana
122 Dekubity
60 Chirurgicka rana
17 Osteomyelitida
9 Calciphilaxis
3 Radionekréza mekkych tkani
2 Neuropaticky vied
1 Arterialni vied s osteomyelitidou

Spokojenost s i€innosti obvazu

Obrazek 2. Spokojenost 1¢kate s celkovou ucinnosti obvazu

= 1 Velmi spokojen

2 koj
2% Spokojen

\ .36%

Snadnost aplikace samoadaptivniho obvazu

Obrazek 4. Snadnost aplikace a pouziti samoadaptivniho obvazu

3 Casteéné spokojen

57%

m 1 Velmi snadno

! A) 2 Snadno

14
%

3 Spis snadno
m 4 Neutralno
m 5 Spis slozité

79% 6 Slozité
Vyskyt priniku nebo prosakovani

Obrazek 6. Vyskyt priiniku nebo prosakovani samoadaptyvniho
obvazu.

%
21% 72%
=l Nikdy
22 1-10%
3 11-25%
w4 >25%
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5
KLINICKE OCEKAVANI OD ZAVEDENI SAMOADAPTYVNIHO OBVAZU JAKO PRIMARNIHO
PRO VSECHNY DRUHY RAN A PRO JEDNOTLIVE DRUHY RAN
VSechny druhy ran Venozni vired

Obrazek 7. Vybér u lékaiu primarniho kryti pro vSechny rany. Obrazek 8. Volba u Iékait pro samoadaptyvni kryti.

7%

21% 64% ml >75%
m | Preferufi samoadaptyvni 22%
2 Preferuji jiny typ 2>50% ale <75%
3 Preferuji individualni vybér 3 50% celkem

729 4 25% celkem
m 5 Ziidka

14%

Diabeticky vied
Obrazek 9. Volba u 1ékaiti pro samoadaptyvni kryti.

Chirurgicka rana
Obrazek 10. Volba u I¢kari pro samoadaptyvni kryti.

14% sz 1T%
0
21% 2 >50% ale <75% =1 >75%
3 50% celkem 2 >50% ale <75%
— u4 2 5% celkem 3 50% celkem

22% m5 Zidka w4 25% celkem

w5 Ziidka
Akutni rana Dekubit

Obrazek 11. Volba u lékaii pro samoadaptyvni kryti. Obrazek 12.Volba u lékar pro samoadaptyvni kryti..

7%

21% 43% m 1>75% 14% 43%  w1>75%
2>50% ale <75% 2>50% ale <75%
3 50% celkem 3 50% celkem
m4 25% celkem m4 25% celkem
36% H 36%
0 m 5 Ziidka m5 Ziidka

Uspory ¢asu se samoadaptyvnim Krytim
Obrizek 13. Uspory Gasu lékafem pii pouziti samoadaptyvniho

obvazu.
36% i
(]
m 1 hodné usetfil
, 2 mirné usetiil
3 stejné
36%

SOUTHWEST REGIONAL WOUND CARE CE
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Zmenseni mnozZstvi kryti SKUs v

zasobach
Obrazek 14. ZmenSeni  celkového  poctu  kryti
SKUs pfi pouziti samoadaptyvniho kryti.

19 M Baseline
M Self-adaptive

ZmenSeni po¢tu dodavatelu kryti
Obrazek 16. Snizeni pocCtu dodavateli priméarniho kryti pfi
pouziti samoadaptyvniho kryti.

B Baseline

13 M Self-adaptive

ZAVER

HOSPODARSKE VYSLEDKY

ZmenSeni mésicnich nakladi na primarni

kryti
Obrazek 15.

ZmenSeni nakladi na primamni kryti

pfi pouziti samoadaptyvniho obvazu.

100% B Baseline
B Self-adaptive

SniZeni mési¢nich vydaja

na lokalni masti

Obrazek 17. Snizeni mési¢nich vydaji na dopliikové lokalni
masti pfi pouziti samoadaptyvniho kryti.

55,900 B Baseline

B Self-adaptive

Bylo zjisténo, Ze novy samoadaptyvni obvaz je vhodny pro rany jakékoli etiologie v kterémkoli stadiu hojeni. Kryti se
snadno aplikuje, ma lepsi absorp¢ni schopnost a ma za nasledek minimalni vyskyt prosakovani. Celkova spokojenost
pacientti a zdravotnich sester byla vysoka, pficemz klinicti 1¢kafi naznacovali, Ze pro 1é€bu chronickych a akutnich ran by
davali prednost adaptabilnimu kryti pted jinymi typy kryti. Pouziti samoadaptyvniho obvazu vedlo ke sniZeni celkového
poctu dodavateld kryti, zmenseni potiebnych zasob a mési¢nich vydaji na primarni kryti i na potfebne masti.

Vysledky studie byly prezentovany na
Symposium of Advanced Wound Care
Zati 27-29, 2013
Las Vegas NV

OSNOVATIVE SYSTEMS, INC.
500 Laurelwood Road, Suites 1 and 4
Santa Clara, CA 95054  888.519.2297

FINANCNi POMOC / ZVEREJNENI
OSNovative Systems, Inc. podporilo tuto klinickou studii poskytnutim produktt

(samoadaptyvni kryti).

Zdofile dékujeme za podporu OSNovative Systems, Inc. teto klinické studie.



