Mini-HTA VAC (vacuum Assisted Closure) Vid fotsar hos diabetiker

ARBETSMATERIAL Test-Mini-HTA-protokoll version
2007-02-05 for VGR och Sahlgrenska akademin

Protokollet dr framtaget med basen i ett danskt Mini-MTV-protokoll genom arbete i en HTA-
grupp inom SU, Sahlgrenska akademin och Program- och prioriteringsradet VGR och testat
och reviderat under hésten 2006. Protokollet och arbetsfilt kan justeras och utvecklas allt
efter behov. Avsikten ér att ifyllt protokoll i normalfallet omfattar 2 — 5 sidor.

| Datum: 070510 |

Fraga 1 -5: Inledning, sjukdomsgrupp/halsoproblem

Svaren ar i fet stil

1: a) Vem dr forslagsstillare (personer och verksamhet).
b) Vilka star bakom férslaget forutom férslagsstillaren?
c) Har verksamheten tidigare genomfért Mini-HTA f6r den aktuella teknologin?

a. Rune Wejstal, verksamhetschef infektionskliniken, OSs/sSU
b. Lennart Jivegard
c. Nej

2: a) Namnet/beteckningen f6r den teknologi Mini-HTA:n avser?

b) Ange PICO och beskriv i en mening den fokuserade fraga enl PICO som studerats i Mini-HTA:n
P= Patient med diabetes och fotsar

I=VAC 125 mmHg

C= Standard treatment at site

O=Sarlikning

Den ursprungliga fragestillningen avsag ett PICO med patienter med svarlikta sar som
behandlades med negativt tryck. Efter litteraturgenomgéing framkom 18 artiklar med mycket
stor spridning avseende patientmaterial. Vi bedémde da att det var omojligt att genomféra
mini-HTA med PICO enligt ovan. Vi gjorde bedomningen att PICO med patienter med
diabetes och fotsar var den enda mdjliga patientgruppen att bedéma da det fanns
randomiserade studier.

3: Ber6rda forslagsstillares virdering av féreslagen teknologi med motivering varfér teknologin
6nskas inford inkl ev beskrivning hur teknologin rimmar med verksamhetens/sjukhusets
mildokument, roll i VGR, befintlig infrastruktur. Hir kan ocksd beskrivas om mer-/mindrekostnad
kan férvintas f6r andra samhillssektorer. Beskriv kortfattat vid behov férvintad utveckling inom
omradet teknologin berdr och ange vilka osikerheter som kan finnas i denna bedémning.

¢ Metoden anvinds med framgéing vid komplicerade sar.

e Trend till utvidgning av indikation.

e Hog behandlingskostnad fér sjukhuset

e Okad livskvalitet och minskad forlust av funktion hos patienterna om tidigare icke-
likande sar kan lika eller kortare likningstid kan uppnas.

e Andvindningen baseras fér nirvarande pa likares enskilda och samlade erfarenhet.




4. Aktuell sjukdom och dess svarighetsgrad? Beskriv kortfattat symtomen samt ange vilken/vilka av
f6ljande som 1 forsta hand édr applicerbart (viktigaste risk)

Diabetes mellitus med komplikationer i form svarlikta fotsar med eller utan
cirkulationsstérning.

#Risk for fortida dod

# Risk for permanent sjukdom/skada, funktionsformaga och nedsatt livskvalitet

# Minskad livskvalitet innebir: minskad sjidlvstindighet, risk att bli rullstolsburen, behov av
saromlidggning och sjukvardskontakter flera ggr per vecka.

# Hog risk fér sekundirinfektion som kan leda till gangrin med efterféljande amputation,
sepsis och/eller d6d.

5. Aktuella sjukdomens uppskattade prevalens och incidens i regionen?
Prevalens av diabetes mellitus i Sverige: 3-4 % dvs 1 539 877 X 0.04= 61 595 personer

har diabetes mellitus i VGR.
3 -8 % av patienter med diabetes mellitus har fotsar: dvs 1848 - 4928 personer i VGR

6. Vilken dr nuvarande vird pd sjukhuset/i regionen? Beskriv kortfattat.
Sar omliggning med diverse olika material, vid behov kirurgisk revision, kirlkirurgi,
infektionsbehandling, ortopedisk teknik (skor, ortoser, fotbidddar).

a) antal patienter/ar saknar uppgifter hir

b) faktisk vintetid f.n.

ingen vintetid

c) resultat av nuvarande vard fér patientgruppen (beskriv kortfattat viktigaste kliniska effekt(er)

Langsam likning, fotbevarande behandling, amputation
Icke likning — sepsis — dod

d) kort beskrivning av nuvarande virdkedja
Primirvard — distriktskéterska — akutmottagning SU — Diabetesfotrond — alternativt:

infektionsklin./medicinkliniken/ortopedklin/SU- till operation- till sjukvird pa sjukhus- till
diabetesfotteam — till primirvard.




Fraga 7 - 13: Teknologi

7: a) Pa vilken(a) indikation(er) ska teknologin anvindas?
b) Var avses teknologin anvindas (setting)?
c) Hur ménga patienter beridknas bli aktuella i verksamheten/pa sjukhuset/i regionen per ar? Definiera
sa tydligt som méijligt vilka patienter inom given diagnos som ir aktuella f6r teknologin
d) Innebir det en f6rdndring jimfort med nuvarande antal?
e) Beskriv kort ev forindringar i nuvarande patientfléden (inkl antal pat) inom sjukhuset/VG
a. Svarlikta sar utan nekroser och obehandlad infektion
b. Diabetesfotsir- infektionsklin./ ortopedklin./ medicinklin
c. En mindre andel av alla diabetesfotsar kan bli aktuella f6r behandling med negativt
tryck, foretridesvis storre sar efter infektionskirurgi
Svart att uppskatta
e. Teknologin kriver sannolikt att patienter hanteras till sjukhusbunden verksambhet.
Kostnaden kommer sannolikt ej att biras av primirvarden utan diskussion och
6verenskommelse.

8: a) Pa vilket sitt 4r teknologin ny jimfért nuvarande praxis?
b) Beskriv vilka metoder teknologin ersitter/kompletterar.
c) Beskriv om dessa bedéms kunna ersittas helt, delvis (ex: cirka 50%), inte alls

a. Behandling med teknisk apparatur (pump) ansluten till sarférbandet
Sedvanlig saromliggning
c. Minoritet av sdren sannolikt max 20%

9: Redovisa i bil litteraturskningsprocessen* enl instruktion i Vigledning sid 2 -3. Hir redovisas
ocksd om HTA-rapport (SBU eller annan, inom/utom Sverige) eller annan systematisk 6versikt
(ex Cochrane) finns i dmnet. (Se Vigledning)

e 2) sokstrategin
b) exklusions- och inklusionskriterier for artiklar
¢) limitering
d) kommentarer for exklusioner

e Svar:
Var god se Bil. A
Systematisk 6versikt i form av en Cochrane analys

10 a) Beskriv i en mening kunskapslidget f6r teknologin i form av toppen av evidenspyramiden.

b) Redovisa inkluderade artiklar enl principerna i bifogad tabell (Se vigledning sid 3). Ange absolut
(ARR)/relativ riskreduktion (RRR) samt NNT (numbers needed to treat) om tillimpligt

¢) Gor samlad bedémning av evidensliget ( Se Vigledning) f6r viktigaste effektmatt, enligt den
definierade fragan, av studerade effekter av teknologin och redovisa detta

a. Toppen pa evidenspyramiden 4r en stor och tva sma randomiserade kontrollerade
studier med ldgt bevisvirde.
b. Var god se Bil. B

Var god se Bil C




11 Medfor anvindning av nya teknologin andra, énskade eller oonskade, effekter och/ eller risker?
Okad kostnad fé6r SU. Minskad smittspridning med slutet férband och god vitskehantering.
Sannolikt snabbare sirlikning. Detta kan ge en minskad risk fér sarinfektion och sepsis.

12: a) Finns kinda pigdende vetenskapliga studier av teknologin pa andra sjukhus i Sverige/utlandet?
b) Anvinds teknologin pd andra sjukhus i VGR eller i 6vr Sverige?

c) Nir kan den nya teknologin startas upp?

a. Sannolikt

b. Ja

c. Pagar

13: a) Ar teknologin bedémnd av SBU, Socialstyrelsen, specialitetsférening(ar) eller sektorsrad?
Nej

Fraga 14: Patient / etik

14: Vilka dr de etiska konsekvenserna av om den nya teknologin anvinds/ej anvinds (Se
Vigledning sid 8)

Likarna som anvinder VAC upplever markant att behandling med VAC ger en snabbare
sarlikning vilket dr subjektivt stora férdelar som man vill tillf6ra patienten. Ett etiskt
dilemma kan uppsta om VAC inte far anvindas pa svarlidkta eller icke-likande sar.

Om teknologin kriver sjukhuskontakt i 6ppen eller sluten vard istéllet f6r primédrvard
finns risk for att andra patientgrupper far sta tillbaka.

Fraga 15 - 16: Organisation

15: Har anvindande av teknologin konsekvenser f6r personalen vad giller exempelvis
information, utbildning, jimstilldhet och arbetsmiljé?

Information och utbildning krivs for ritt handhavande av metoden, for likare,
sjukskoterskor, underskéterskor. Nuvarande avtal med firman som bygger pa
apparathyra inkluderar allt underhall samt jourberedskap for patienter som anvinder
teknologin i hemmet. Paverkan pa VGR’s personal kan féordndras om avtalet férdndras
sd att arbetsuppgifter 6verfors fran féretaget till VGR personal.

16: Kommer andra kliniker/servicefunktioner pd sjukhuset/6vriga VG att paverkas om
teknologin anvinds? Beskriv kortfattat hur nuvarande virdprocesser —inklusive andra
verksamheter — paverkas av anvindande av teknologin.

1. MTA (maskintekniska), OTA (ortopedtekniska)

2. I vissa fall forlings vardtiden under start av VAC-behandling da det kan
kriavas insatser dygnet runt. Om sarlikning sker snabbare férkortas
kontakt med varden for patienten. Arbetesuppgifter 6verférs fran
primérvarden till sjukhusvarden (saromliaggningar under VAC .-
behandling) under en vissa tider. Overenskommelse och titatre samarbete
kriavs mellan sjukhusvard och primirvard




Fraga 17 - 21: Ekonomi

17:  Vad idr kostnaderna, per patient och totalt, fér nuvarande vird (som teknologin avser) i
verksamheten/for sjukhuset/regionen?
Beriknat av J. Appelqvist 50 000 —60 000 kr per likt sar

18: Vilka dr kostnaderna fér vird i enlighet med den féreslagna teknologin per patient och
totalt f6r verksamhetsomradet/sjukhuset/regionen de nirmaste aren?

Var god se kostnadskalkyl, bilaga D. Den ir baserad pa en artikel av
framfotsamputerade diabetiker (Armstrong et al, Lancet 2005) diar man visat férkortad
sarlikning med VAC jimfért med sedvanlig sarbehandling (39 % kontra 56 % var likta
inom 4 manader).

19: Vilka ir totala merkostnaderna/mindrekostnaderna f6r verksamhetsomradet/sjukhuset/
regionen de nidrmaste dren? Belys nettokostnaderna, dvs vig in eventuella besparingar och
vinster inom 6vriga delar av regionen. Bifoga kalkyl (Se ex i Vigledningen sid x)

Var god se den ekonomiska kalkylen, bilaga D. Kalkylen dr baserad pa att 14
framfotsamputationer utférdes pa SU’s tre sjukhus under 2006.

20. Finns utrymme for ev ovanstdende merkostnader inom befintlig egen budget?
Verksamhet.Infektion/Ortoped/Medicin.....Omride/division..SS/OS/MS.......... Sjukhus
Sahlgrenska Universitetssjukhuset

Nej

21. a) Ar den nya teknologins kostnadseffektivitet kind, det vill siga finns hilsoekonomiska

analyser publicerade? (dir nya teknologin virderas 1 relation till nuvarande metod, jmfr PICO

fragestillning)

b) Ange isafall kunskapslige samt virdering av kostnadseffektiviteten enligt SoS klassifikation

(Se VAGledning SIA)...ueeeeiiiiiiiieeiiiiit e e e e e e
Inga berikningar eller studier finns gillande svenska férhallanden. En
hilsoekonomisk analys kommer att presenteras under den internationella
diabetesfotkongressen i Holland 9-12 maj 2007.

Fraga 22 — 23 Allminna fragor kring Mini-HTA:n
22:a) Beskriv kort vilka ev osdkerheter som kan finnas i 6vriga bedémningar i denna Mini-HTA
b) foresla vid behov tidpunkt f6r eventuell ny bedémning med Mini-HTA
a. For fa studier och endast USA- baserade, vissa sponsrade av féretaget som
producerar VAC-pumpen
b. Ny bedémning om nya studier av betydelse publiceras.

23: Vilka viktiga kunskapsluckor har identifierats i denna Mini-HTA?

Studier som ér publicerade ger ej tillfredstidllande svar pa om metoden ar effektiv pa
denna patientgrupp.

Studier behdvs.




Sammanfattning enligt foljande rubriker (totalt max cirka 15 rader)

Metod och malgrupp

Litteratursokning har utforts som begrinsats till randomiserade, kontrollerade studier avseende
svarlikta diabetesfotsir som behandlats med VAC (negativt tryck)

Fragestillning (P1ICO)

P= Patient med diabetes och fotsar
I= VAC 125 mmHg

C= Standard treatment at site
O=Sirlikning

Studerad patientnytta:

En bedomning har gjorts om VAC forkortar tiden till sarlikningen.

Etiska aspekter kort sammanfattade:

Etiskt dilemma da vi tror att VAC-metoden ger en snabbare likning, mindre risk for infektion,
sepsis, mindre behov av amputatio, trots att detta inte ir vetenskapligt bevisat.

Likare som anvinder VAC upplever subjektivt starkt att man fir betydligt béttre resultat med
denna metod jimfort med traditionell behandling. Ett etiskt dilemma kan uppsta om VAC
inte fir anvindas pa svirlikta eller icke-likande sar.

Ekonomiska aspekter kort ssmmanfattade

Inga dramatiska skillnader kan ses i berikningen mellan totalkostnader for likt sar med
sedvanlig behandling kontra VAC. Diremot medfor den forindrade vardprocessen (6kad
sjukhusvird minskad primirvard) att kostnader transfereras till SU frin primirvard utan
finansiering.

Samlad beddmning av kunskapsliget enl. SBU:s kriterier

Det finns tre randomiserade kontrollerade studier (en stor, tva sma) med lagt
bevisvirde. Det saknas vetenskapligt underlag for att bedoma eventuella fordelar med
den nya teknologin i den utvalda studerade patientgruppen som ér en mindre andel av
totala antalet av patienter med diabetesfotsar (PICO). ............

Marie Studahl, Johanna Rintfors, Agnetha Folestad

Forslagsstillare




Namnfortydl
Rune Wejstal
Verksamhetschef
Infektionskliniken OS/SU

Namnfortydl



Bilaga A, Informationssokning VAC

Sokstrategi:

Under februari och mars gjordes sokningar i databaserna PubMed och Cochrane, samt ett
antal HT A-databaser.

Sokstrategin som anvéndes i PubMed:
((cohort study) OR (Randomized Controlled Trial[ptyp]) OR (controlled trial) OR
(randomized clinical trial)) AND (((subatmospheric pressure) OR (atmospheric
pressure) OR (negative pressure wound treatment) OR (vacuum assisted closure)

OR (negative pressure closure) OR (negative pressure wound therapy) OR (topical
negative pressure)) AND (diabetic foot OR (diabetes AND (feet OR foot))))

Varianter pa dessa sokord anvindes dven i de andra databaserna.

Urvalsprocessen:

Sokresultat efter sokning i PubMed,
Cochrane, referenslistor, etc.
12 titlar

A 4

8
av dessa skrevs ut eller bestélldes.
Ovriga sorterades bort da de ej uppfyllde
kriterierna (fel outcome, fel &mne, annan
studietyp, etc.)

\ 4

8
skickades vidare till mini-HTA-gruppen

v
3

slutligt urval artiklar som HTA-rapporten
baseras pa




Bilaga B

Forfattare, ar, Studiedesign, Resultat Kommentarer Bevisvirde
Land, antal pat, interventions-
referensnr bortfall resp
kontrollgrupp
Armstrong et RCT, kuvert, I= | Andel lékta sar | Saknas uppgifter om | Lagt
al, 2005, USA, | 77, K=85, 23 % | efter 112 dagar | icke-inkluderade: bevisvirde
1 I=56%, antal och orsak.
K=39% Bedomningen av
P<0.04 resultaten var ej
blindade.
Compliance
uppgifter saknas
Stor andel drop-outs.
Eginton et al, RCT, lottning, | Minskat djup av | Crossoverdesign.Ej | Lagt
2003, USA, 2 =5, K=5, 40 sar med VAC 2 | mojligt att utvdrdera | bevisvirde
% veckor av 4. pga avsaknad wash-
Omojligt att outperiod.
skilja pd K- och | Saknas uppgifter om
[-grupp icke-inkluderade:
P <0.05 antal och orsak.
Sérduration anges ej.
For stor andel drop-
outs.
For fa patienter.
McCallon et al, | RCT, flip the Tid till Saknas uppgifter om | Lagt
2000, USA, 3 coin, [=5, K=5 | sérldkning.I= icke-inkluderade: bevisvirde
0% 22.8 (+/-17.4); | antal och orsak.

K=42.8 (+/-
32.5)
P N.D

Perifer cirkulation
anges ¢j.
Exklusionskriterierna
var ej adekvata. Inga
data om exkluderade
patienter. Ej blindad.
For fa patienter.
Pilotstudie.




Bilaga C

Sammanfattning av evidenslaget av ”’VAC terapi vid
svarlikta fotsar hos patienter med diabetes mellitus”

Det finns lag evidens (evidensstyrka 4) for att VAC terapi ar
overldagsen sedvanlig fuktig sarbehandling vid diabetesfotsar.
Det finns tre randomiserade kontrollerade studier med lagt
bevisvarde. Det saknas vetenskapligt underlag for att bedoma
eventuella fordelar med den nya teknologin 1 den studerade
poupulationen.

Den storsta studien (1) har lagt bevisviarde enligt HTA
varderingen mest beroende pa att data om icke inkluderade
patienter och compliance inte redovisats 1 studien. Resultaten
var inte heller blindade. 162 patienter inkluderades 1 studien.
Andelen drop-outs var 23 %. Resultaten visade att andelen
patienter som var likta efter 112 dagar var signifikant hogre 1
VAC-gruppen jamfort med kontrollgruppen.

De tva mindre studierna (2, 3) hade bara 6 respektive 10
utvarderingsbara patienter. En av studierna (2) var dessutom
av crossoverdesign vilket innebar att det var omojligt att
utvardera den andra behandlingperioden pga att wash-out
period saknades. Studien hade 40 % drop-outs.

I den tredje studien (3) saknades vasentliga uppgifter om
patienterna t.ex perifer cirkulation, exklusionskriterierna var
inte adekvata och data om exkluderade patienter saknades.
Utviarderingen var inte blindad.



A B C D E
1 Kolstnader for s:!’nrlékning av 14 patienter mled framfotsamputation
3
4 VAC Ej VAC Komb|Kommentar
g Kostnad per patient 121 080 63 400 107 240
; Antal patienter 14 14 14
190 Kostnad 1 1695 120 887 600 1 501 360|Alla patienter behandlas i 4 manader med respektive metod
1; Antal patienter m lakta sar 8 5 8|Sar lakt efter 4 manader
1?1 Antal patienter m kvarstaende sar 6 9 6
12 Kostnad per patient for kvarstdende sar 171 600 171 600 171 600|Saren forvantas laka pa ett ar i snitt, samma behandling
12 Kostnad 2 1 057 056 1 465 464 1 057 056|Kvarstaende sar behandlas i primarvard
%
21 [Total ldkningskostnad 14 patienter 2752176 2 353 064 2 558 416
gg Sarldkningsmanader 105 124 105
gg Kostnad per sarfri manad 20 962 10 785




VAC vid fotsar hos diabetiker (nominerande verksamhetschef Rune Wejstal) 2007-06-14

HTA-kvalitetssikringsgruppen har ett uppdrag av Hélso- och sjukvérdsavdelningen vid VGR, SU och
Sahlgrenska akademin att yttra sig 6ver genomforda Mini-HTA. Yttrandet skall innefatta
sammanfattning av fragestillning, samlat evidensldge, patientnytta, ekonomiska och etiska aspekter
for den studerade teknologin.

Denna Mini-HTA har utarbetats av arbetsgrupp fran infektion, ortopedi och barnkirurgi med Lennart
Jivegard som stodperson. Mini-HTA:n och &beropad och fortecknad litteratur har sedan granskats av
Henrik Sjovall och Lennart Jivegérd. Forslag till slutsatser har diskuterats vid moéten i HTA-
kvalitetssidkringsgruppen och i dialog med Mini-HTA-gruppen. Utlatande har darefter diskuterats och
beslutats vid HTA-kvalitetssikringsgruppens méte 2007-06-14.

Fragestillning:

P= Patient med diabetes och fotsir
I= VAC 125 mmHg

C= Standard treatment at site
O=S8irldkning

Fokuserad fraga: Ar behandling med VAC bittre in standardbehandling avseende
sarlikning hos patienter med diabetes och fotsar.

Systematisk litteraturéversikt: Toppen av evidenspyramiden &r en stor och tva sma
randomiserade kontrollerade studier, samtliga med lagt bevisvirde.

Studerad patientnytta: sarlikning

Samlad bedomning evidenslige bedoms sammantaget vara 4, dvs otillrackligt vetenskapligt
underlag. Studier som &r publicerade ger ¢j tillfredstdllande svar pd om metoden ar effektiv
pé denna patientgrupp. Studier behovs.

Etik: Den etiska konflikten ligger frimst i att inféra en metod i rutinsjukvérden dér evidensliaget
avseende patientnytta dr otillrackligt.

Ovrig kommentar:
Syftet med denna Mini-HTA var framst att utvérdera/forbéttra Mini-HTA-protokollet och Mini-HTA
proceduren. Mini-HTA:n ska saledes i forsta hand uppfattas som ett ovningsexempel.

For HT A-kvalitetssékringsgruppen

Lennart Jivegard
Ordfdrande

Litteraturlista: enligt redovisning i Mini-HTA:n

HTA-kvalitetssikringsgruppen

Docent Lennart Jivegard sjukhusledningen SU (ordférande), bibliotekschef Eva Alopaeus, kliniska
biblioteket SU, adj professor 6verlédkare Christina Bergh, kvinnokliniken SU, professor 6verldkare
Rolf Ekroth, Sahlgrenska akademin, ekonomichef Micael Nilsson, omrade Hjarta-karl SU, professor
overldkare Henrik Sjovall, Sahlgrenska akademin
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