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1. Lihikokkuvote taotlusest

Taotlus on esitatud Linus Medical OU poolt Eesti Haigekassale negatiivse rdhuga
haavaravi siisteemi (lihend NPWT — NegativePressureWoundTherapy) AVELLE
meditsiiniseadmete loetellu kandmise kohta, mis sisaldab AVELLE Negatiivse rohuga
haavaravisiisteemi pumpa ja haavasidet, kuid voib kisitleda iihtse siisteemina. Seade
on toodetud ConvaTec Limited poolt.

2. Meditsiiniliselt ~ pohjendatud  ndidustuse  olemasolu  meditsiiniseadme
tavakasutamiseks (kodus kasutamiseks)

Niidustused vaakumravi kasutamiseks on laialdased. Nii on negatiivse rohuga ravi
kasutusel dgedate operatsiooni — ja traumahaavade kui enamike krooniliste haavandite
nagu venoosne haavand, diabeetiline haavand, lamatishaavand jt. ravis. On ndidatud, et
ka isheemilise raskestiparaneva haavandi ravis on saavutatud verevoolu paranemise
1abi positiivne tulemus haavandite ravis (1)

Vaakumravi sobib kasutada pdletuste (2), suletud Kirurgiliste haavade Kkorral
postoperatiivse haavainfektsiooni ja haava dehistsentsi ennetamiseks korge riskiga
patsientidel (3, 4), nahatransplantaatide fikseerumise parandamiseks (5). Teisalt néitas
suuremahuline tdenduspohisuse uuring (6), et Kirurgilise infektsiooni ravi ja haava
dehistsentsi viltimine negatiivse rdhuga haavaravisiisteemi kasutamisel on ebaselge,
kiill on aga nahaplastika tulemus parem, kui kasutatakse negatiivse rohuga ravi.

Viimasel aastakiimnel on hakanud arenema portatiivsete vaakumravisiisteemide
kasutuselevott. Vaakumravi —siisteemid muutuvad véiksemaks, kergemaks,
diskreetsemaks ja kergemini kasutatavateks, tagades patsiendi parema rahulolu (7, 8).
Paljud uuringud on ndidanud, et uute innovatiivsete siisteemide kasutamisel viheneb
patsiendi haiglasoleku aeg, patsient saab peale haiglaravi podrduda kiiremini tagasi
tavaellu, sdilitab mobiilsuse ja tagab patsiendi rahulolu raviga. Samas viheneb oluliselt
ravi maksumus, kuna haiglaravi on kallis ning uuringud on ndidanud, et portatiivsed
vaakumravi silisteemid on tunduvalt odavamad ja kulutdhusamad kui haiglas
kasutatavad siisteemid. Nii on kokkuhoid koduskasutatava vaakumravi siisteemi
kasutamisel 8500 USD patsiendi kohta vdorrelduna traditsiooniliste haavasidemete
kasutamisega.(9).

Burke jt. (7) artiklis on &dra toodud uuringud, mis ei luba oma vidikese mahu tdttu
tdoenduspdhiseid jareldusi portatiivsete vaakumravi siisteemide kasutuse kohta teha.
Lamatishaavandite ravi oli vaakumraviga olulislt kiirem, vorreldes soolalahusega
immutatud puuvillaste sidemetega. Krooniliste haavandite ravi on sama tohus, kui
haiglaskasutatavate seadmetega ravi korral — kokkuhoid saavutatakse haiglaravi
pidevade vidhenemise arvelt. Torakotoomiahaavade postoperatiivse ravi jatkamisel
kodustes tingimustes toodi kiill vélja patsientidepoolsed eelised (parem mobilisatsioon,
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viahem valu jm., ei saanud kaugeleulatuvaid jéareldusi ja mooddetavaid tulemusi vilja
tuua. Ka raviaja lithenemist vorrelduna traditsiooniliste meetoditega toodud uuringutes
vilja tuua ei saanud, kuna uuringugrupid olid liiga vdikesed, mitterandomiseeritud ning
jareldused sageli ebaadekvaatsed. Peamiseks eeliseks toodi wvilja haiglaravi
viahenemine ja patsiendi eelised, kasutades portatiivseid vaakumravi seadmeid (7).

3. Meditsiiniseadme kasutamisest oodatavad ravitulemused, sealhulgas ravi
tulemuslikkuse liihi- ja pikaajaline prognoos.

Negatiivse rohuga haavaravi siisteemide (meil tuntud ka kui vaakumravi) kasutamist
dokumenteeris esmakordselt Fleischmann jt. aastal 1993 (10) ja sellest ajast alates on
ravimeetod saanud populaarseks ravimeetodiks nii dgedate kui krooniliste haavade
ravis. Subatmosfairiline rohk loob haavas soodsad tingimused selle paranemiseks,
vihendades haava paranemisele kuluvat aega. Uuringud on ndidanud, et
subatmosfédrilise rdhu toimel suureneb haavas verevool, granulatsioonkoe teke ja
haava suuruse vidhenemine, pdletikumediaatorite evakuatsiooni tottu véheneb
poletikuvastus ning vidheneb haava bakteriaalne saastatus. Negatiivse rohuga
haavaravisiisteem hoiab haavas niiske ja {ihtlase temperatuuriga keskkonna,
evakueerides haavast liigse eksudaadi, vihendab haava ja selle limbruse turset. Ravi
tagab fibroblastide migratsiooni haava, suurendades fibroblastide kasvufaktori ja
veresoonte endoteeli kasvufaktorite hulka, suurendab kollageeni siinteesi.(7)
Subatmosféiriline rohk pohjustab haavas mikrodeformatsioone, mis viljendub rakkude
proliferatsiooni ja angiogeneesi soodustamises, mis viib haava paranemisele ning
makrodeformatsioone, mis viljendub kudede kontraktsiooni ning ldahendab haava
servasid, vihendades haava suurust (11).

On mitmeid uuringuid erinevate haavade/haavandite ravitulemuste kohta negatiivse
rOhuga. Nii on ndidatud edu traumahaavade ravis. Karlakki ja Brem niitasid
tilevaateartiklis, milles uuriti 33 publikatsiooni negatiivse rohuga ravi kasutamist
ortopeedias, et vaakumravi kiill vihendab komplikatsioone (seroomi ja hematoomi
teke), kuid selle meetodi tdenduspdhisus on kaheldav ja vajab edasisi uuringuid. Samuti
vajavad edasisi uuringuid iihekordsete seadmete kasutamine traumahaavade ravis (12).

Negatiivse rohuga ravi kasutatakse ka suletud kirurgiliste haavade komplikatsioonide
vihendamiseks korge riskiga patsientidel. Websteri jt. koostatud iilevaates jareldati, et
negatiivse rohuga ravi postoperatiivse haavainfektsiooni ja haava dehistsentsi
ennetamisel ning haava paranemise kiirusele on veel ebaselge. Kiill on
nahatransplantaatide fikseerumine parem, kui kasutada vaakumravi vorrelduna selle
mittekasutamisega (13). Horch jt. niitasid, et negatiivse rohuga ravi on efektiivne korge
riskiga patsientidel postoperatiivse haavainfektsiooni, haava dehistsentsi ja teiste
komplikatsioonide  viltimisel iilekaalulistel patsientidel ja postbariaatriliste
operatsioonide jargselt (14)

Kuigi haavainfektsioon on vastundidustus negatiivse rohuga ravis, on in vitro uuringud
ndidanud, et 2 nddalaga saavutati raviga bakteirte hulga reduktsioon, 24 tunniga aga,
kui kasutati hobedaga impregneeritud haavasidemeid. Samuti vihenes haavas biofilmi
paksus ja hiirus struktuur (15).

Krooniliste haavandite ravis néitasid USA arstid, kus on hinnanguliselt 2,4-4,5 miljonit
krooniliste haavanditega patsienti, et negatiivse rohuga ravi tagab haavandis hea
eksudaadi imamise ja granulatsioonkoe arengu, vihendades haavandi mahtu ja tagades
haavandi sulgumise voi ettevalmistuse nahaplastikaks (16). Teine randomiseeritud
uuring kinnitas negatiivse rohuga ravi efekti krooniliste haavandite ravis. Toodi vilja,
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et negatiivse réhuga ravi hind on véiksem kui traditsioonilise haavaravi kasutamisel
(17). Vaakumravi eelist traditsiooniliste haavasidemete kasutamise ees on kinnitatud ka
diabeetilise haavandi ravis (18).

Ka meie pohjanaabrid on jareldanud siistemaatilises iilevaates, et negatiivse rohuga ravi
on sama hea voi parem kui traditsiooniline haavaravi, kuid ei asenda haavaravi
pohimeetodeid nagu debridement, haavainfektsiooniravi, surve vidhendamine haavale
ja adekvaatse verevoolu tagamine haavas (19).

Venoossete haavandite ravis ei ole vaakumravi efektiivsuse kohta piisavalt
informatsiooni ning kiesoleval aastal USA-s valminud venoosse haavandi ravijuhises
tuuakse vélja kiill vaakumravi positiivne kiilg haavaravis ildiselt, kuid venoosse
haavandi ravis juhis soovitust ei anta. Kiill vdib negatiivse r6huga ravi kasutada peale
debridementi haavandi ettevalmistamisel nahaplastikaks (20).

4. Patsiendi isikupéra ja tema teadlike valikute vdoimalik mdju ravi tulemustele

Stephens ja Andrew (21) néitasid, et vaakumravi voib pohjustada patsiendil hirmu, eriti
kui patsient ja meditsiinipersonal ei olnud raviga tuttavad. Ravi mdjus halvasti patsiendi
sotsiaalelule ja pohjustas madalat enesehinnagut.

Rootsis Ann-Mari Fagerdahli poolt labiviidud patsientide uuring néitas, et vaakumravi
kasutamine pdhjustab ravialusele stressi. Kuid ndhes ravi positiivset tulemust, oli
sellega vdoimalik kohaneda. Moned patsiendid kaebasid valu sidemevahetusel. Héiris
tunne, et ollakse kogu aeg aparaadi kiilge aheldatud, kuigi alguses tundus seade kerge.
Seade hiiris igapdevategevusi nagu riietumine ja hiigieenitoimingud. Patsiendid ei
olnud kindlad meditsiinipersonali osakustes ning sidemevahetustes osales palju
inimesi, kuid keegi ainuisikuliselt haavaravi osas ei vastutanud (22).

Teisalt lubab portatiivsete vaakumravi siisteemide kasutamine patsiendi kiiremat
suundumist kodusele ravile, jatkates haavaravi. Varasem ambulatoorne ravi lubab
patsiendil podrduda varem igapdevaellu, tagab litkumise, kaitseb hospitaalinfektsiooni
eest. Patsiendi rahulolu on suurim portatiivse vaakumravisiisteemi eelis. (5) Kuigi
sidemevahetus vo0ib pohjustada valu ja moned patsiendid ei moista, kuidas
vaakumravisiisteem tépselt toimib, oli 81% patsientidest raviga rahul (23). Enamikes
artiklites on rohutatud seadet paigaldava meditsiinipersonali viljadppe vajalikkust. Ali
Hussein jt. rohutasid, et portatiivne vaakumraviseadet kasutav patsient peab olema
jalgitud meditsiinipersonali poolt iga 48 tunni jdrel, mitte ainult sidemevahetuseks, vaid
raviprotsessi jalgimiseks (24).

5. Eestis meditsiiniseadet vajavate patsientide arvu 4 aasta prognoos

Kuna vaakumravi siisteemi kasutamise naidustuste hulk on vaga suur , on kasutatavate
seadmete hulga prognoosimine voimatu. Samas ei sobi seade koigis haava faasides.
Oluline on enne seadme kasutamist nekroosi eemaldamine, mida on voimalik
korrektselt teostada meditsiiniasutuses kas statsionaaris voi ambulatoorselt. Portatiivne
vaakumravi seade on kasutatav vaid vdikese ja mdoduka haavaeksudaadi korral. Samuti
soltub seadme kasutamine tooteesindaja poolt meditsiinipersonalile tehtavast
véljadppest, riskide ja voimalike tiisistuste tutvustamisest, tooteesindaja poolsest toest
stisteemi kasutamisel. Oluliseks on kujunev toote hind, mis voib muuta ravi vorreldes
haiglas kasutatavate seadmete kasutamisega odavamaks just ravipdevade kokkuhoiu
arvelt.

6. Meditsiiniseadme kasutamise vdimalikud korvaltoimed
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Paraku esinevad iga meditsiiniseadme kasutamisega riskid ja tiisistuste esinemise
voimalikkus, mistdttu peab nii vaakumravi silisteemi paigaldav arst voi dde olema
nendest teadlik. Oluliseim on sobiva patsiendi valik.

Vastundidustuseks vaakumravi siisteemi kasutamisel on: (11, 25, 26)

haavasideme paigaldamine haavas nihtavatele organitele, veresoontele voi koodlustele
maliigsed haavandid

erinevad fistlid (v.a. soolefistlid)

ravimata osteomtieliit

suure veritsusrsikiga haavad ja haavandid, antikoagulante raviks kasutavatel
patsientidel

haavandi vaskularisatsiooni puudulikkus, seade voib pohjustada haavaservade
isheemiat ja haavandi laienemist

moningad perifeersete arterite haigused

haavandis esinev nekroos ja katt (ei ole tehtud debridmenti)

ebaselge siigavusega taskud ja siinused

stigavad pdletushaavad

mittekoostdovoimeline (nt. dementne) patsient

Riskid vdivad olla seotud vaakumravisiisteemi oskamatu paigaldusega:

harvad sidemevahetused pohjustavad sagedamini komplikatsioone nagu veritsus,
infektsioon, nekroos

vale negatiivse rohu valik
haavasideme paigaldamine tervele nahale pohjustab naha matseratsiooni

kirjeldatud on ka haavasepsise teket, kui tekib infektsioosse materjali retensioon
haavasidemest (26)

Kuigi koduskasutatavate vaakumsiisteemide kasutamisel ei ole ndidatud tiisistuste
hulga suurenemist vorreldes haiglaskasutatavate aparaatidega, soovitatakse viljadppe
saanud meditsiinipersonalil teha ravialuse juurde kodukiilastusi iga 48 tunni jarel (24)

7. Vordlus Eestis ja rahvusvaheliselt kasutatavate alternatiivsete raviviisidega,
sealhulgas meditsiiniseadmete, ravimite ja tervishoiuteenustega. Uue seadme
asendatavus voi tdiendav moju kehtivale meditsiiniseadmete loetelule

Vaakumravi tohusust on vorreldud traditsiooniliste haavasidemete kasutamisega. Nii
leidsid Ashlam, Rehman jt. 120 diabeetilise haavandiga patsiendi ravis, et vaakumravi
on vorreldes haavasidemete kasutamisega tdohusam, tagades kiirema granulatsioonkoe
tekke ning haavandi paranemise. (27)

Kéesoleval ajal on Eestis peale taotluses esitatud portatiivse vaakumravisiisteemi
korval kasutusel analoogsed tooted ( PICO/ Smith&Nephew ja VAC Via/ Acelity),
mille kohta on iiksikuid artikleid, mis kirjeldavad eelkdige haigusjuhte ja teevad
jareldusi viikese patsientide hulga kohta. Tdenduspdhiseid uuringuid aga nende kohta
kahjuks ei leidnud ning {htegi artiklit ei leidnud taotluses oleva Avelle
haavaravisiisteemi kohta,
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8. Meditsiiniseadme optimaalne kogus ldhtuvalt diagnoosist, haiguse raskusastmest
vOi muudest ravi kulgu mdjutavatest asjaoludest, vordlus rahvusvahelise
kogemusega ja olemasolevate ravijuhenditega

Operatsioonihaavade tiisistute vdltimiseks ning nahaplastika fikseerimiseks asetatakse
seade haavale kohe postopratiivperioodis ning seade eemaldatakse kuni nddal peale
operatsiooni. Ka krooniliste haavandite puhul tuleks esmane side asetada haavale
haiglas, kus oleks voimalik eemaldada haavast nekrootilised koed ja koheselt asetada
haavale portatiivne vaakumravi seade. Ravi pikkus soltub véga paljudest asjaoludest
nagu: haavandi suurus, siigavus, infektsioon, patsiendi iildseisund, patsiendi soov voi
ndusolek jdtkata ravi, kas planeeritakse nahaplastikat jne. Kroonilisi venoosseid
haavandeid konservatiivselt 4-6 kuud, kui haavand ei parane, rakendatakse operatiivset
ravi.

9. Meditsiiniseadme optimaalse kasutamise tagamise voimalikkus 14bi kohaldamise
tingimuste

Negatiivse rohuga haavaraviseadme kasutamisel on tédhtis jdlgida haava paranemise
diinaamikat ning seda ka dokumenteerida. Positiivse paranemistendentsi puudumisel
tuleks ravi 1opetada.

10. Meditsiiniseadme véér- ja liigkasutamise voimalikkus

Oluliseim on portatiivse vaakumravi siisteemi kasutamise korral meditsiinipersonali
véljadpe ja vastutus haavaravi eest. On vaja tunda lisaks meditsiiniseadme
paigaldamise oigele tehnikale ka vastundidustusi ja seadme t66ga kaasnevaid riske.
Vastutustundlik patsiendi sobivuse hindamine, haava paranemise diinaamika
hindamine ja dokumenteerimine vildib seadme véér- ja liigkasutuse.

11. Kokkuvote

Enamus tdnapédevaseid traditsioonilisi haavasidemeid (vahtsidemed, alginaatsidemed,
hiidrofoobersidemed) on disainitud nii, et need voiksid jddda haavale kuni nddalaks ja
vajavad vajadusel vahetust sdltuvalt haava eksudatsioonist ja faasist sagedamini.
Portatsiivse vaakumravisiisteemi kasutamise korral tuleb kdituda pShimdtteliselt sama
moodi. Kuna portatiivne vaakumravi seade on ette ndhtud vihe ja moddukalt
eksudeeriva haava raviks, vOib haavaside vajada samuti sagedasemat vahetust kui kord
nédalas. Seega ei pruugi seadme kasutamine tuua kokkuhoidu haavasidemete osas.

Toetudes kirjanduses antud soovitusele, peaks meditsiinitéotaja portatiivset
vaakumravi siisteemi kasutavat patsienti nigema kas kodus voi haigla vastuvotul iga 48
tunni jdrel. Nii el saa ndustuda véitega, et vorreldes traditsioonilise haavaraviga tuleks
ravikulude kokkuhoid harvemate visiitide arvelt, pigem vastupidi.

Kuigi negatiivse rohuga haavaravi on saanud paljude haavaraviga tegelevate
raviasutuste kuldstandardiks, ei ole selle tdenduspohisus erinevate haavade ja
haavandite raviks 10plikult tdestatud ning vajab edasipidiseid uuringuid. Kuigi
rohutatakse uute portatiivsete haavaravisiisteemide kulutdhusust ja patsiendi
elukvaliteedi paranemist, kdtkeb kodune ravi siiski ka palju ohte ja ebameeldivusi
patsiendile. Kuna meil puudub haavaddede ja koduddede véljadpe, vOib ebadige
patsiendi valik ja riskide mitteteadvustamine viia ravitiisistuste tekkele.

Kiill nden voimalust seadme kasutamiseks ambulatoorselt, kui see on paigaldatud
haavale v0i haavandile meditsiiniasutuses, tehtud korrektne debridement, haavand
dokumenteeritud ning hinnatud haava paranemise perspektiive (aega ja edasist
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nahaplastika vajadust), hinnatud patsiendipoolseid riske ja voimalikke tiisistusi ning
korraldatud patsiendi jdlgimine teatud aja jirel spetsialisti poolt.

Kindlasti ei ole ekspert vastu uutele, moodsatele arengutele haavaravis, kuid antud
seadme kasutuselevotuks nden vajadust tdenduspohisuse ja kulutGhususe uuringute
vajadusele. Samuti on oluline haavaraviga tegeleva meditsiinipersonali ja eelkdige
kvalifitseeritud haavaddede koolitus.
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