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SBU:s bedomning av kunskapslaget
Vakuumassisterad sarbehandling dr en metod som
syftar till snabbare likning av operationssar och
sarskador som av nagot skil inte ldker av sig sjdlva
(primarlaker) efter att de exempelvis har sytts ihop.
Under senare ar har metoden borjat anvandas alltmer
pa svenska sjukhus.

Det har publicerats ett stort antal kontrollerade stu-
dier av metodens effekter pa sarlakning, vardtider
och sarkomplikationer vid olika typer av sar. Dess-
utom finns ett mindre antal publicerade studier om
effekten pa dodlighet. Ingen ar av hog och endast ett
fatal av dessa dr av medelhog vetenskaplig kvalitet.

* Den vetenskapliga dokumentationen rdrande
vakuumassisterad sarbehandling ger ett visst st6d
for att metoden:

— ger snabbare sarldkning och storre del lakta
sar hos patienter som fatt ett sa kallat delhuds-
transplantat® pa ett sar som inte dr "kirurgiskt
rent", hos patienter som fatt inflammation i
brosthalan (mediastinit) efter en operation dar
brostbenet kluvits (sternotomi), och hos dia-
betespatienter dar framfoten har amputerats
pa grund av kallbrand (gangran).

— leder till farre infektioner och farre sarkom-
plikationer hos patienter med ortopediskt
trauma och 6ppen fraktur.

— leder till kortare vardtider pa sjukhus hos
patienter som fétt ett delhudstransplantat* av
ett sar som inte dr "kirurgiskt rent".

— minskar dodligheten hos patienter som drab-
bas av mediastinit efter sternotomi.

*

Plastikkirurgiskt ingrepp dédr man har flyttat ett parti av
hudens yttre lager fran en del av kroppen till en annan

* Metodens nytta ar oklar i manga kliniska situa-
tioner. Granskningen av den vetenskapliga doku-
mentationen visar att valgjorda studier saknas for
patienter som har fatt ett delhudstransplantat* pa
ett i 6vrigt "friskt" sar, har ett 6ppet sar i buken,
har en nekrotiserande fasciit, har drabbats av all-
varlig djup infektion i vdvnaderna mellan urinrér
och dndtarm (Fourniers gangran), har ett 6ppet sar
efter fasciotomi eller har en vavnadsdefekt efter
muskuloskeletal tumorkirurgi.

e Det finns ett stort behov av randomiserade, kon-
trollerade studier pa olika, vdl definierade sar-
typer. Det saknas fortfarande hilsoekonomiska
utvdrderingar av god kvalitet.

Behandlingsmetod och malgrupp
Vakuumassisterad sarbehandling anvdnds i dag vid
manga olika typer av sar som maste laka sekundart (det
vill sdga fran sdrets botten och kanter). Orsakerna kan
vara att sdret dr infekterat, att vdvnaden néira séret ar
skadad eller svullen eller att ett ldkande sar har gatt upp.
Patienter med sadana sar dr i allmidnhet svart sjuka och
kréaver ofta lang tids vard pa sjukhus. Hos vissa kategorier
av patienter ar dven dodligheten hog.

Vakuumassisterad sarbehandling skapar en sluten och
fuktig sarmilj6. Tanken &r att ett undertryck i saret ska
leda till att svullnaden forsvinner snabbare, att saret
rensas upp effektivare och att blodcirkulationen i sarom-
radet okar. Darmed ska de likande processerna i saret
(granulation) paskyndas liksom efterféljande nybildning
av yttersta hudlagret (epitelet) sa att saret laker snabbare.

En fordel med vakuumassisterad sarbehandling ar att
saret vanligen endast behéver ldggas om varannan eller
var tredje dag, i stéllet for dagligen som vid konventionell
behandling.
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| Sverige borjade metoden anvdndas i borjan av 2000-
talet. Kunskapen om dess verkningsmekanismer bygger
framfor allt pa djurstudier. Under de senaste aren har allt
fler kontrollerade studier och fallserier publicerats.

De patientgrupper som vi analyserat i denna rapport ar
vuxna patienter som har ett operationssar efter nagon
form av ingrepp, dér primér sarldkning inte kan ske. Dére-
mot ingdr inte patienter som har trycksar och diabetes-
patienter med sar som enbart har vidgats och putsats till
kirurgiskt (debriderats).

Fragor

* Leder behandling med vakuumassisterad terapi av sar
efter kirurgiska ingrepp till snabbare och effektivare
sarlakning (tid till lakning, minskning av saryta, tid
till delhudslékning) jamfoért med konventionell sarbe-
handling?

* Leder behandling med vakuumassisterad terapi av sar
efter kirurgiska ingrepp till kortare vardtid pa sjukhus
jamfort med konventionell sarbehandling?

* Leder behandling med vakuumassisterad terapi av sar
efter kirurgiska ingrepp till ligre dodlighet jamfort med
konventionell sarbehandling?

* Vilka biverkningar eller komplikationer dr vakuumas-
sisterad sarbehandling forknippad med?

* Vad kostar behandling med vakuumassisterad terapi?
Vilken dr metodens kostnadseffektivitet?

Patientnytta

Q Det finns ett visst stod for att vakuumassisterad sar-
behandling ger bittre inldkning av transplanterad hud
och kortare vérdtider dan konventionell sarbehandling
hos patienter som far ett delhudstransplantat for att
huden i direkt anslutning till saret inte tacker tillrackligt
till foljd av trauma, brannskada, infektion eller tryck
(begransat vetenskapligt underlag, @200)

Q Det finns ett visst stod for att vakuumassisterad sarbe-
handling ger farre infektioner och sarkomplikationer
an konventionell sarbehandling hos patienter som har
sar efter ett ortopediskt trauma och 6ppen fraktur
(begrénsat vetenskapligt underlag, ®®0O0).

Q Det finns ett visst stod for att vakuumassisterad sarbe-
handling ger battre sarlakning, kortare vardtider och
lagre sjukhusdddlighet dn konventionell sarbehandling
hos patienter med mediastinit och utebliven sarlakning
efter sternotomi (begrinsat vetenskapligt underlag,
Cllele))

Vakuumassisterad sarbehandling

Q Det finns ett visst stod for att vakuumassisterad sar-
behandling ger forbattrad sarlakning jamfort med kon-
ventionell sdrbehandling hos patienter med diabetes
mellitus och gangrdn som nédvandiggér amputation
(begrinsat vetenskapligt underlag, @200).

Q Vetenskaplig dokumentation saknas eller ar otillriacklig
(@O0O0) rérande effekten av vakuumassisterad sér-
behandling i foljande kategorier:

1. Patienter med delhudstransplantation av ett i 6vrigt
"friskt” sar

. Patienter med &ppet sar i buken

. Patienter med nekrotiserande fasciit

. Patienter med Fourniers gangran

. Patienter med Oppet sar efter fasciotomi

. Patienter med vadvnadsdefekt efter muskuloskeletal
tumorkirurgi

o1 MW N

Etiska aspekter

Ett etiskt dilemma kan uppstd om vakuumassisterad
sarbehandling inte far anvandas pa en enskild sjukvards-
enhet och man som behandlare anser att man darmed
undanhaller patienten en gynnsam, ofarlig behandling
med farre omldggningar och mindre obehagliga dofter.
A andra sidan maste man fraga sig om det ar férsvarbart
att generellt anvanda en behandlingsmetod som for flera
olika typer av sar inte har bevisats vara 6verldgsen kon-
ventionell sarbehandling.

Ekonomiska aspekter

Kostnaden for behandling med vakuumassisterad sarbe-
handling ar jamforbar med konventionell sarbehandling,
och den blir ddrmed kostnadseffektiv vid behandling av
de kategorier av sar for vilka det finns ett stod for att den
leder till kortare vardtid och minskad doédlighet. Ytterli-
gare kliniska studier kravs for att visa om vakuumassiste-
rad sdrbehandling kan visas vara kostnadseffektiv dven
for andra patientkategorier.

Gradering av styrkan i det vetenskapliga underlag
som en slutsats grundas pa gors i fyra nivaer:

Starkt vetenskapligt underlag (D@®®). Bygger pa studier med
hog eller medelhég kvalitet utan forsvagande faktorer vid en
samlad bedémning.

Mattligt starkt vetenskapligt underlag (®@®®0O). Bygger pa stu-
dier med hog eller medelhog kvalitet med férekomst av enstaka
férsvagande faktorer vid en samlad bedémning.

Begrdnsat vetenskapligt underlag (®®0OO). Bygger pad studier
med hog eller medelhdg kvalitet med férsvagande faktorer vid en
samlad bedémning.

Otillrackligt vetenskapligt underlag (®OOO). Nar vetenskapligt
underlag saknas, tillgdngliga studier har lag kvalitet eller dar stu-
dier av likartad kvalitet 4r motsdgande anges det vetenskapliga
underlaget som otillrackligt.
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Problembeskrivning

Majoriteten av kirurgiska och traumatiska sar laker pri-
mart efter direkt forslutning av saret. Vid komplicerande
faktorer for sarlakning som infektion, vivnadsdefekt,
6dem eller sarruptur kan saret ofta inte laka primart utan
maste ldka sekundart. Detta kan krdva omfattande sarbe-
handlingar och kan ha ett langdraget ldkningsférlopp. Vid
t ex Oppen hjartkirurgi ar mediastinit efter sternotomin en
fruktad komplikation med hog dodlighet. Efter bukkirurgi
véljer man ibland vid svar infektion, vid hogt intraab-
dominellt tryck eller da bukincisionen inte kan férslutas
p g a. forlust av hud eller fascia, att limna buken 6ppen
for sekundar lakning. Svarlakta sar riskerar att bli infekte-
rade och kan utgéra fokus for septikemi (blodférgiftning).
Konsekvenser av sar som inte ldker primirt ar forlangd
sjukhusvard och ddrmed férdyrade vardkostnader.

Sekundarldkta sar kan dessutom ge kroniska besvar i form
av smdrta, sekretion och infektion med sankt livskvalitet
som foljd. De leder alltid till d4rr som blir permanenta
om ingen rekonstruktion av vdvnadsdefekten gors. Ofta
upplevs dessa sa kosmetiskt stérande av de drabbade
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patienterna att de efterfragar rekonstruktion av den kvar-
stédende vdvnadsdefekten. Arren kan dven ge funktionella
besvar i form av nedsatt rorlighet och styrka i t ex en
extremitet eller i bukvaggen.

Konventionell behandling av sar som inte kan slutas direkt
for primar lakning bestar av en kombination av kirurgisk
revision och regelbundna, ofta dagliga omlaggningar for
att astadkomma en fuktig sarmiljé eller anliggande av
ett spoldrdnage av sarhalan med koksalt. Vid tecken pa
bakteriell infektion ges antibiotika intravendst.

Pa grund av att patienter med komplicerade sar som
kraver sekundar lakning har en hog sjuklighet och dod-
lighet och ofta kraver langa vardtider, finns behov av
effektivare behandlingsmetoder dan den konventionella
behandlingen.

Vakuumassisterad sarldkning (pa engelska bendmnd VAC
= "vacuum assisted closure”, eller NPWT = "negative
pressure wound therapy", eller TNP = "topical negative
pressure") dr en metod for sarbehandling som utveckla-
des i borjan av 1990-talet i USA, och som sedan 1995 ar
en kommersiell produkt. Det amerikanska foretaget KCI
har patenterat namnet Vacuum Assisted Closure, eller
V.A.C. Therapy System for denna typ av sirbehandling.
Metoden har sedan spridits och har under de senaste
aren ocksa introducerats i Sverige inom den allminna
sjukvarden. Kunskapen kring metodens verkningsmeka-
nismer dr baserade pa djurstudier och pa enstaka kliniska
studier. Under de senaste aren har emellertid en mangd
kliniska studier publicerats men fortfarande saknas storre
valdesignade studier.

Fragor och avgransningar

* Leder behandling med vakuumassisterad terapi,
NPWT, av sir efter kirurgiska ingrepp till snabbare
och effektivare sarlakning (tid till Iakning, minskning av
saryta, tid till delhudslidkning) jamfért med konventio-
nell sarbehandling?

* Leder behandling med vakuumassisterad terapi,
NPWT, av sar efter kirurgiska ingrepp till kortare
vardtid pa sjukhus jamfoért med konventionell sarbe-
handling?

* Leder behandling med vakuumassisterad terapi,
NPWT, av sar efter kirurgiska ingrepp till lagre dodlig-
het jamfort med konventionell sarbehandling?

* Vilka biverkningar eller komplikationer dr vakuumas-
sisterad sarbehandling, NPWT, forknippad med?
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* Vad kostar behandling med vakuumassisterad terapi,
NPWT? Vilken dr metodens kostnadseffektivitet?

De patientpopulationer som studerats i denna Alert-
rapport dr vuxna patienter med sar efter nagon form av
kirurgiskt ingrepp och dar primar sarldkning inte kan ske.
Exkluderade patientkategorier dr patienter med trycksar
och diabetespatienter med sar som enbart har kirurgisk
debridering som ingrepp.

Beskrivning av den utvirderade metoden
Vakuumassisterad sarbehandling kan anvindas vid en
mingd olika former av sar. Efter eventuell kirurgisk revi-
sion av saret med avldgsnande av déd vdvnad placeras
en sarskild typ av fuktigt forband i saret. Olika tillverkare
anvinder olika férband men i grunden &r tekniken den-
samma. En sluten och fuktig sarlakningsmiljé skapas. En
dyna av polyuretanskum eller en fuktig kompress, lika stor
som saret, sdkras med ett férband och en sarfilm. Via en
sugslang till en vakuumpump anbringas ett undertryck
pa normalt 125 mm Hg (50 mm Hg vid smartsamma sar).
Undertrycket hélls sedan under dagar till veckor bero-
ende pa indikation. Férbanden byts omkring var 2-3:e
dag.

Genom att applicera ett undertryck i saret anses att has-
tigheten med vilken &verflodig vavnadsvatska (6dem)

transporteras bort okar, att sdret rensas upp effekti-
vare och att den arteriella genomblédningen i saromra-
det 6kas. Pa detta sdtt kan granulationen av saret och
efterfoljande epitelialisering paskyndas. Samtliga dessa
effekter bor paskynda sarlakningen. Ibland kompletteras
sedan behandlingen med hudtickning av ett delhuds-
transplantat.

Enligt en nyutkommen amerikansk rapport finns 11
NPWT-system tillgangliga i USA. | Sverige anvands for
ndrvarande vakuumsystem fran tva tillverkare (Vac.® fran
KClI Inc. och VISTA, RENASYS™ fran Smith & Nephew,
Inc.). Vakuumpumpen kan vara stationar eller barbar.

Till skillnad mot omldggning 1-2 ganger per dag da sar
behandlas konventionellt kan antalet saromldggningar
glesas ut da NPWT anvinds. Detta minskar arbetsinsat-
sen om saromldggningarna kan utféras pa vardavdelning.
| en hel del fall av NPWT krévs dock att omldggningarna
gors i generell anestesi pa en operationsavdelning.

Tva HTA-rapporter om NPWT har nyligen publicerats.
| en belgisk HTA-rapport fran 2007 (Vlayen et al) konstate-
rades att eventuella positiva effekter av denna typ av sar-
behandling dnnu inte r klart dokumenterade och att den
darfor inte bor inforas i klinisk rutin. De kommenterade
ocksa att det saknades vilgjorda kostnadseffektanalyser,
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samt att det finns ett stort behov av vélgjorda randomise-
rade studier. | den amerikanska HTA-rapporten fran 2009
(Sullivan et al) drog man slutsatserna 1) att betydelsen av
de olika komponenterna i ett NPWT-system inte var ana-
lyserad; 2) att NPWT dr en saker behandlingsmetod med
farre komplikationer dn vid konventionell sirbehandling.

Malgrupp

De patienter som dr aktuella for behandling med vakuum-
assisterad terapi dr patienter med sar efter ndgon form av
kirurgiskt ingrepp och hos vilka primar férslutning av saret
inte dr lamplig eller t.o.m. inte praktiskt mojlig.

| denna genomgéng har studier pa féljande specificerade
patientkategorier identifierats.

Patienter med:

1. Delhudstransplantation av ett i 6vrigt "friskt" sar

2. Delhudstransplantation av ett "sjukt" sar

3. Sar efter ortopediskt trauma

4. Mediastinit efter sternotomi

5. Diabetes mellitus och perifera sar

6. Oppet sar i buken

7. Nekrotiserande fascit

8. Fourniers gangran

9. Oppet sar efter fasciotomi

10. Stora vdvnadsdefekter efter muskuloskeletal tumor-
kirurgi

Patientnytta

For sex av de tio olika patientkategorierna dr antalet publi-
cerade, kontrollerade studier litet till antalet (en till tre
studier), och i de flesta fall dr den vetenskapliga kvaliteten
hos dessa studier ldg. Detta innebdr att det vetenskapliga
underlaget for eventuella (positiva) effekter av vakuumas-
sisterad sarbehandling med avseende pa de utfallsmatt
som dr rapporterade ar otillrdckligt, dvs far evidensgra-
den @OOO0. Detta giller for foljande patientkategorier:

1. Delhudstransplantation av ett i 6vrigt "friskt"
sar (avseende sarlakning och sarkomplikationer)

6. Oppet séari buken (avseende sarlikning,
sarkomplikationer och dodlighet)

7. Nekrotiserande fascit (avseende sarlakning,
sarkomplikationer och dodlighet)

8. Fourniers gangrin (avseende dodlighet)

9. Oppet sér efter fasciotomi (avseende sarlikning
och sarkomplikationer)

10. Stora vdvnadsdefekter efter muskuloskeletal
tumorkirurgi (avseende sarldkning, sarkomplika-
tioner och vardtid)

Resultaten for de rapporterade utfallsmatten i de aktuella

studierna dr redovisade mer i detalj i tabellerna 1, 6, 7, 8,

9 och 10 i Bilaga 2. Evidensgraderingen enligt GRADE
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ar redovisad i "Summary of Findings"-tabellerna (SOF-
tabellerna) i Bilaga 3.

Hos fyra patientkategorier (2, 3, 4 och 5) finns ett visst
stod for en positiv effekt av vakuumassisterad sarbehand-
ling pa ett eller flera av utfallsmatten. Det vetenskapliga
underlaget for en positiv effekt bedéms vara begrénsat,
dvs evidensgrad @®0O0 enligt GRADE-systemet.

Utover redovisningen i resultattabellerna, Bilaga 2, och
SOF-tabellerna, Bilaga 3, kommenteras bedémningen av
det vetenskapliga underlaget for effekterna av NPWT i
dessa patientkategorier mer utforligt nedan.

Patienter som erhallit ett
delhudstransplantat av "sjukt” sar

Halsoeffekter

Sar utan full hudtickning till foljd av trauma, brannskada,
infektion eller tryck och som inte &r "kirurgiskt helt rena”
behandlas ibland med delhudstransplantation. Littera-
tursokningen fann fem studier dar behandling efter hud-
transplantation med NPWT jamforts med konventionell
sarbehandling. Tva studier var randomiserade och kon-
trollerade. En av dessa tva RCT bedémdes vara av med-
elhég och en av lag kvalitet. Tre studier var retrospektiva,
kontrollerade observationsstudier varav en beddmdes
vara av medelhég och ovriga tva av lag kvalitet. Sam-
mantaget visar de fem studierna att inldkningsgraden
var badttre efter NPWT-behandling, och att vardtiden pa
sjukhus var kortare (se Tabell 2a och 2b, Bilaga 2).

a. Sarldakning

Det finns ett visst stod for att vakuumassisterad sarbe-
handling ger bittre inldkningsgrad jamfort med konven-
tionell sarbehandling. Det vetenskapliga underlaget ar
begransat (@O0, Bilaga 3).

b. Vardtid

Det finns ett visst stod for att vakuumassisterad sarbe-
handling leder till kortare vardtid jamfort med konven-
tionell sarbehandling. Det vetenskapliga underlaget ar
begransat (@O0, Bilaga 3).

Patienter med sar efter ett ortopediskt
trauma och med en 6ppen fraktur

Hélsoeffekter

Litteratursokningen fann tre studier som jamfort NPWT
med konventionell behandling av sar hos patienter med
oppna frakturer. En studie var randomiserad och kon-
trollerad. Den bedémdes vara av medelhdg kvalitet.
De &vriga tvad studierna var retrospektiva, kontrollerade
observationsstudier. De bedémdes vara av ldg kvalitet.
| RCT:n observerades ingen skillnad i sarldkning och i
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ingen studie observerades nagon effekt pa vardtiden pa
sjukhus. | alla tre studierna observerades en lagre kom-
plikationsfrekvens och farre infektioner hos dem som
behandlades med NPWT (Tabell 3a, 3b och 3c, Bilaga 2).

a. Sarldakning

Det finns inget stod for att vakuumassisterad sarbehand-
ling ger kortare tid till sarlikning jamfért med konven-
tionell sarbehandling. Det vetenskapliga underlaget ar
otillrackligt (®OOO, Bilaga 3).

b. Sdrkomplikationer/infektioner

Det finns ett visst stod for att vakuumassisterad sar-
behandling ger férre infektioner/sarkomplikationer jam-
fort med konventionell sarbehandling. Det vetenskapliga
underlaget dr begransat (B@OO, Bilaga 3).

b. Virdtid

Det finns inget stod for att vakuumassisterad sarbehand-
ling leder till kortare vardtid jamfért med konventionell
sarbehandling. Det vetenskapliga underlaget ar otillrdck-
ligt (@OOO0, Bilaga 3).

Patienter med mediastinit efter sternotomi

Hélsoeffekter

Vid 6ppen hjartkirurgi dr sternotomi nodvéndigt. Efter
slutning av sternum kan det postoperativa ldknings-
forloppet kompliceras med mediastinit och utebliven
sarlakning. Litteratursokningen fann sex studier som
jamfoért NPWT-behandling med konventionell behandling
av patienter med mediastinit efter sternotomi. Samtliga
studier var retrospektiva, kontrollerade studier. Tre stu-
dier bedémdes vara av medelhdg kvalitet och tre av lag
kvalitet. Samtliga studier rapporterade forbattrad sarlak-
ning ochifem av de sex studierna noterades kortare vard-
tider hos NPWT-behandlade patienter. Fyra av studierna
fann att patienter som behandlats med NPWT hade en
signifikant minskad dodlighet med en absolut reduktion
varierande fran 8,3 % till 19,0 %. De 6vriga tva, mindre
studierna visade ingen effekt respektive en hogre dodlig-
het i den NPWT-behandlade patientgruppen. (Tabell 4a,
4b och 4c, Bilaga 2)

a. Sarliakning

Det finns ett visst stod for att vakuumassisterad sarbe-
handling ger béttre sarldkning jamfort med konventionell
sarbehandling. Det vetenskapliga underlaget dr begran-
sat (®DOO, Bilaga 3).

b. Virdtid

Det finns ett otillrackligt stod for att vakuumassisterad
sarbehandling leder till minskad vardtid jamfért med kon-
ventionell sarbehandling. Det vetenskapliga underlaget
ar otillrackligt (OO0, Bilaga 3).

Vakuumassisterad sarbehandling

c. Dodlighet

Det finns ett visst stod for att vakuumassisterad sarbe-
handling leder till ldgre dodlighet under vardtiden pa
sjukhus jamfort med konventionell sarbehandling. Det
vetenskapliga underlaget dr begransat (@@ OO, Bilaga 3).

Patienter med diabetes mellitus och perifera sar

Hélsoeffekter

Diabetespatienter med nedsatt perifer arteriell cirkulation
kan ibland utveckla gangrdn som nédvandiggdr amputa-
tion. Litteratursokningen fann tva studier som jamfort
NPWT-behandling med konventionell behandling av
patienter som genomgatt partiell framfotsamputation till
foljd av denna diabeteskomplikation. Bada var randomise-
rade, kontrollerade studier och bedémdes vara av medel-
hog kvalitet. Bada studierna visade forbattrad sarlakning
av de NPWT-behandlade patienterna (Tabell 5, Bilaga 2)

a. Sdrldkning

Det finns ett visst stod for att vakuumassisterad sarbe-
handling ger forbattrad sarlakning jamfort med konven-
tionell sarbehandling. Det vetenskapliga underlaget ar
begransat (@O0, Bilaga 3).

Komplikationer och biverkningar

| en studie av delhudstransplantation av "friska sar", tre
studier av patienter med Oppna sar efter ortopediskt
trauma, en studie av patienter med 6ppen buk, en studie
med patienter efter fasciotomi och en studie av patienter
med vavnadsdefekter efter muskuloskeletal kirurgi har
sarkomplikationer, t ex i form av sarinfektioner eller behov
av sarrevisioner, rapporterats som ett utfallsmatt. | en av
dessa studier (Stannard et al, 2009), en randomiserad
kontrollerad studie avseende ortopediskt trauma, var
antalet komplikationer signifikant lagre an i kontrollgrup-
pen medan man i 6vriga studier inte observerade nagon
skillnad i komplikationsfrekvens.

| en fallserie med 258 patienter som har genomgatt buk-
kirurgi (generell, trauma-, kérl-) fann man en komplika-
tionsfrekvens pa 15,5 %. De vanligaste komplikationerna
var tarmfistlar, bukabscesser och tarmobstruktion. Sjuk-
husdédligheten var 26 %.

Ingen av de 6vriga studierna som ingar i litteraturgenom-
gangen har redovisat olika specifika komplikationer till
foljd av NPWT.

Smairta och livskvalitet

En studie av lag kvalitet redovisar patienternas smart-
upplevelser (Ozturk et al, 2009). Studien inkluderade 10
patienter med Fourniers gangrdn. Patienternas smart-
upplevelse matt med VAS var numerdrt lagre i NPWT-
gruppen jamfort med konventionell behandling, men




V€Y visira
SBU ALERT — UTVARDERING AV NYA METODER INOM HALSO- OCH SJUKVARDEN W G e,

SAHLGRENSKA UNIVERSITETSSJUKHUSET

inga signifikansanalyser finns redovisade. En studie av
medelhog kvalitet avseende ortopediska trauma (Stan-
nard et al, 2009) redovisar livskvalitet. Livskvalitet mat-
tes med SF-36 short form. Patienterna i NPWT-gruppen
uppvisade signifikant béttre fysiskt podng jamfort med
kontrollgruppen medan mentalt podng inte skilde sig mel-
lan grupperna.

Ekonomiska aspekter

Kostnader

De direkta kostnaderna for omldggningsmaterial och
pump for NPWT-behandling exemplifieras med tva
berdkningar gjorda for ar 2010 pa Infektion och Thoraxki-
rurgi, Sahlgrenska Universitetssjukhuset (SU) i Géteborg.
| berdkningarna ingdr inte kostnaderna for personal och
lokaler.

Infektionskliniken, SU/Ostra dger inga egna vakuumpum-
par utan hyr dem. Kostnaden for allt omldggningsmaterial
och pump har beridknats till 3 843 SEK per vecka, vilket
motsvarar 549 SEK per dag.

P4 Thoraxkliniken, SU/Sahlgrenska, har kostnaden for
NPWT beraknats till 6 667 SEK per omlaggning.

Kostnaderna for konventionell sarbehandling av vits-
kande sar kan anvdndas som jamférelse. Berdkningarna ar
utférda pd ett standardférband bestaende av hydrofiber-
forband, sardyna, absorptionsférband och tackbandage:
1. Litet sar (10 x 10 cm):

36 kronor/dag; 252kr/vecka
2. Mellanstort sér (20 x 20 cm):

69 kronor/dag; 483 kr/vecka
3. Stort sar (30 x 30 cm):

141 kronor/dag; 987 kr/vecka

Kostnadseffektivitet

Litteratursékningen fann tre hilsoekonomiska rando-
miserade studier som jamfér NPWT med konventionell
sarbehandling (Tabell 1, Bilaga 4). Det framgar av resulta-
ten i sammanstallningen att kostnaden for utrustning och
material for NPWT ar hogre jamfort med material for kon-
ventionell sarbehandling men att antalet omlaggningar
vid NPWT dr firre. Detta innebdr minskad personaltid
och ddrmed minskade kostnader for sjukskéterskor vid
NPWT-behandling. Studierna visar att de totala kostna-
derna for sarbehandlingen blir lika stora genom detta.
| den dppna varden behdver patienterna fiarre omligg-
ningar med NPWT (2-3 ggr per vecka jamfort med varje
dag) vilket ocksa innebdr minskad omvardnadskostnad
och produktionsbortfall.

Av de tio specificerade patientkategorierna i rapporten
kunde fyra identifieras dér det vetenskapliga underlaget
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visade en begransad effekt for NPWT jamfort med kon-
ventionell sarbehandling. Detta giller for delhudstrans-
plantat vid "sjukt sar" som visade forbattrad sarlakning
och fyra dagars kortare vardtid vilket motsvarar cirka
30 000 kronor lagre behandlingskostnad.

Ett begrinsat vetenskapligt underlag finns ocksa for att
NPWT ger forbattrad sarldkning av perifera sar vid diabe-
tes mellitus, forbattrad sarlikning och minskad dodlighet
vid mediastinit efter sternotomi samt farre sarkomplika-
tioner/infektioner vid ortopediskt trauma. Detta gor att
NPWT vid dessa fyra fall forefaller kostnadseffektivt.

Sjukvardens struktur och organisation
Savdl konventionell sarbehandling som vakuumassisterad
sarbehandling initieras inom ett flertal specialiteter sasom
allmankirurgi, plastikkirurgi, thoraxkirurgi, ortopedi och
infektionssjukdomar. Behandlingen startar vanligen inom
sluten vard. | en del fall sker hela behandlingen i sluten
vard. | andra fall pdboérjas behandlingen i sluten vard var-
efter behandlingen avslutas antingen inom specialiserad
6ppen vard eller inom priméarvarden.

Etiska aspekter

Ett etiskt dilemma kan uppsta om NPWT inte far anvan-
das pa en enskild sjukvardsenhet och man som behand-
lare anser att man ddrmed undanhaller patienten en
gynnsam, ofarlig behandling. A andra sidan maste man
fraga sig om det 4r forsvarbart att anvdnda en teknik som
for flera olika typer av sar inte har bevisats vara 6verldg-
sen konventionell sarbehandling.

Vakuumassisterad sarbehandling kan av patienter uppfat-
tas som mindre stigmatiserande med farre omlaggningar.
Den kan i allmidnhet ge mycket mindre obehagliga dofter.
Aven om NPWT-behandlingen i sig inte visar sig vara
effektivare vid alla situationer da sar maste sekundarlaka
kan dessa positiva upplevelser vara av stor betydelse for
den enskilde patienten.

Konventionell sarbehandling av flera patientgrupper, t ex
mediastinit efter sternotomi ar ofta ett mycket smartsamt
tillstand. Vakuumassisterad sarbehandling bor kunna vara
forknippad med mindre smarta dn konventionell sarbe-
handling. Detta ar dock inte undersokt pa ett systema-
tiskt satt i litteraturen.

Da vakuumassisterad sarbehandling kraver sjukhuskon-
takt bade i 6ppen och i sluten vard i stillet for omhan-
dertagande i primdrvard finns risk for att andra patientka-
tegorier i behov av sjukhusvard fér sta tillbaka. Behand-
lingen dr dyr om apparaterna hyrs, vilket kan medféra att
pengarna inte racker till annan vard.
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Anvandning av metoden i Sverige
Vakuumassisterad sarbehandling anvéands for narvarande
framst i sluten vard inom ett flertal specialiteter sasom
allmankirurgi, ortopedi, plastikkirurgi, thoraxkirurgi, geri-
atrik, internmedicin och infektion. Aven i éppen vérd kan
vakuumassisterad sarbehandling anviandas exempelvis
vid s.k. ortopedisk diabetesfotmottagning.

SBU skickade under det forsta kvartalet 2011 ut en
enkadt till 310 kliniker avseende anvandningen av vakuum-
assisterad sarbehandling i Sverige i dag (Bilaga 7).
55 procent (172 kliniker) besvarade den. Knappt hilften
av dessa, 76 kliniker (44 procent), anvdnder i dag vakuum-
assisterad sarbehandling, och tva av tre kliniker startade
med denna nya sarbehandlingsmetod under ar 2005 eller
senare. Bara en av fem kliniker (21 procent) anvander sig
av ett pm for vilka patienter som ska behandlas och hur
behandlingsmetoden ska anvdndas. Endast 10 av de 76
klinikerna (13 procent) svarade att de hade utvarderat
effekterna av vakuumassisterad sarbehandling.

Det finns tre olika alternativ att fa tillgang till vakuum-
pump och férbandsmaterial:

1. Hyra vakuumpumpen och képa férbandsmaterial

2. Kopa vakuumpumpen och férbandsmaterial

3. Tillverka egen vakuumpump och eget forbandsmaterial

Vid hyra av vakuumpumpen ingar dven service och sup-
port vid tekniska problem.

Pa enheter som anvander vakuumassisterad sarbehand-
ling maste personalen utbildas. Det gors ofta av de
foretag som hyr ut vakuumpumpar, men det forekommer
aven speciella utbildningar inom sarbehandling.

Identifierade kunskapsluckor

Med undantag for patienter med vissa typer av delhuds-
transplantat, 6ppen fraktur, mediastinit utan sarlakning
efter sternotomi och gangran vid diabetes, saknas eller ar
det vetenskapliga underlaget otillrackligt for att bedéma
om VAC-behandling tillfor nagon nytta utéver konventio-
nell behandling.

Aven inom ovanstiende patientgrupper saknas eller &r
det vetenskapliga underlaget otillrackligt for att bedéma
effekten av VAC avseende viktiga utfallsmatt (se Bilaga 3).

| de flesta fall bestar kunskapsluckan av avsaknad av
vélgjorda, randomiserade kliniska prévningar av tillracklig
kvalitet och storlek.

Pagaende studier

En s6kning i clinicaltrials.gov (2010-09-08) med sékorden
(negative pressure OR vacuum OR vacuum-assisted OR
subatmospheric OR sub-atmospheric OR TNP OR VAC

Vakuumassisterad sarbehandling

OR VACT OR NPWT OR NPT) AND (wound OR wounds)
gav 48 triffar. Av dessa var 31 studier bade randomise-
rade samt dverensstamde med PICO.

Tre studier var aktiva men rekryterade inte deltagare,
fyra studier hade dnnu inte paborjat rekryteringen, atta
studier var avslutade och elva studier rekryterade dnnu
deltagare. Fem studier var avbrutna. NCT00691821,
NCT00121537 samt NCT00590369 avbréts pa grund av
svarigheter att rekrytera patienter, NCT00234559 pabér-
jades aldrig och lades darfor ned och NCT00837096
lades ned pa grund av "Business objectives changed".

Atta  studier, NCT00724750, NCT00243620,
NCT00224796, NCT00582361, NCT00011531,
NCT00432965, NCT00866268 samt NCT00117793,
avslutades 2005-2010 men ingen av dessa har angett
nagra studieresultat i ClinicalTrials. Daremot dr studie-
resultaten fran NCT00224796 publicerade (Armstrong
2005).

Metodik for den systematiska
litteraturgenomgangen

Litteratursokning

Biblioteket utférde under september 2010 sokningar
i databaserna PubMed, Embase, Cochrane Library,
CINAHL samt ett antal kompletterande HTA-databaser.
Sokningarna kompletterades med genomgang av refe-
renslistor i relevanta artiklar. Sammanlagt identifierades
1111 artiklar, varav 1 030 abstracts kunde sorteras bort
av biblioteket. 27 artiklar sorterades bort av biblioteket
efter fulltextlasning; 54 artiklar och tva HTA-rapporter
skickades vidare till gruppen. 27 (inklusive en fallserie)
av dessa artiklar stimde med fragestallningarna (dvs med
PICO) och har inkluderats i rapporten. Ytterligare tre
artiklar rérande hélsoekonomi finns med i rapporten men
har ej granskats enligt mall.

Sokstrategier, inklusions- och exklusionskriterier, limite-
ring och urvalsprocess redovisas i detalj i bilaga 5, tillsam-
mans med referenslistor. Sokning samt bortsortering av
abstracts genomfordes av tva bibliotekarier (TS och YH),
i samrad med HTA-gruppen och HTA-centrum.

Kvalitetsgranskning

De 26 kontrollerade artiklarna/studierna som inkluderats
har granskats enligt mall och utgér tillsammans med fall-
serien, de tva HTA-rapporterna samt tre hilsoekonomiska
studier underlag for rapporten. Artikelgranskningen
baseras pa SBU:s granskningsmallar for kohortstudier
(Olle Nyrén, Karolinska Institutet, Stockholm 2008)
och randomiserade kontrollerade prévningar (2010),
se Bilaga 6 (www.sbu.se/alert. Evidensgraden for respek-
tive utfall och patientkategori har bedémts enligt GRADE-




systemet. Litteraturflodet redovisas i Figur 2. Exklu-
derade studier redovisas i Bilaga 1.

Bindningar och jav

Ingen i projektgruppen har uppgivit att han/hon har
nagra bindningar till producenter av vakuumpumpar och
férbandsmateriel, eller har ndgon annan typ av javsforhal-
lande.

Bilaga 1 Exkluderade studier

Bilaga 2 Resultattabeller

Bilaga 3 SoF-tabeller

Bilaga 4 Halsoekonomiska analyser

Bilaga 5 Sokstrategier

Bilaga 6 Granskningsmallar (www.sbu.se/alert)
Bilaga 7 Praxisenkatformular (www.sbu.se/alert)
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Records identified through
database searching
(n=1431)

Additional records identified
through other sources
(n=21)

}

!

[ Records after duplicates removed (n = 1111) ]

l

(n=1111)

Records screened by library

L

Did not fulfil PICO or other

Records excluded by library.
eligibility criteria (n = 1030)

|

Full-text articles assessed
for eligibility by library
(n=81)

l

Full-text articles and
abstracts assessed for
eligibility by project group
(n=54)

!

Studies included
in synthesis (n =32)
Including 2 HTA-reports
commented upon

Figur 2 Urvalsprocessen

Full-text articles excluded by library,
with reasons (n=27)
3 =wrong patient/population
7 =wrong intervention
3 =wrong comparison

2 =wrong outcome
12 = wrong study design

Full-text articles and abstracts
excluded by project group,

with reasons (n=22)
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Bilaga 1 Exkluderade studier

Studie

(forfattarnamn och artal)

Anledning till exklusion
(t ex fel studietyp)

Baharestani et al., 2008

Blandade patientpopulationer

de Leon et al., 2009

Fel kliniskt utfallsméatt

Denzinger et al., 2007

Fel P, stimmer ej med PICO

Gabriel et al., 2008

Blandade patientpopulationer

Immer et al., 2005

Fel studietyp, fallserie med 55 patienter

Kaplan et al., 2009

Blandade patientpopulationer

Keskin et al., 2008

Fel utfallsmatt, stimmer ej med PICO

Kimball et al., 2009

Fel studietyp, fallserie med 122 patienter

Labler et al., 2009

Fel utfallsmatt, stimmer ej med PICO

Lavery et al., 2008

Dubbelpublikation, fel inriktning

McCallon et al., 2000

Fel P, stimmer ej med PICO. For fa patienter.

Mody et al., 2008

Blandade patientpopulationer

Moues et al., 2007

Blandade patientpopulationer

Palmen et al., 2009

Fel P, stdmmer ej med PICO. Inga kirurgiska sar.

Perez et al., 2010

Fel P, blandade akuta och kroniska sér. Alla dr ej postoperativa.

Sjogren et al., 2005

Fel C, stimmer ej med PICO

Stannard et al., 2006

Preliminara resultat, dubbelpublikation, se Stannard 2009.

Tauro et al., 2007

Blandade patientpopulationer

Timmers et al., 2009

Fel P, stimmer ej med PICO. Inga kirurgiska sar.

Trueman et al., 2008

Blandade patientpopulationer

Warner et al., 2010

Fel P, C, stimmer ej med PICO.

Vertrees et al., 2008

Fel studietyp, fallserie, 86 patienter med NPWT. Fel utfall.

Vakuumassisterad sarbehandling
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1. Delhudstransplantationer friska sar
a. Sarldkning
b. Sarkomplikationer och sarinfektioner

2. Delhudstransplantationer sjuka sar
a. Sarldkning
b. Vardtid

3. Ortopediska trauma
a. Sarldkning
b. Sarkomplikationer och sarinfektioner
c. Virdtid

4. Mediastenit efter sternotomi
a. Sarlakning
b. Vardtid
c. Daédlighet

5. Diabetessar efter fotamputation
a. Sarldkning
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6. Oppen buk
a. Sarlakning
b. Sarkomplikationer och sarinfektioner
c. Daodlighet

7. Nekrotiserande fascit
a. Sarlakning
b. Vardtid
c. Dodlighet

8. Fourniers gangran.
a. Daodlighet

9. Fasciotomi
a. Sarlakning
b. Séarkomplikationer och sarinfektioner

10. Vévnadsdefekt efter kirurgi
a. Sarlakning
b. Sérkomplikationer och sarinfektioner
c. Vardtid

1
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Tabell 1a Delhudstransplantationer av friska sar och vakuumassisterad sarbehandling

Sarldkning
Forfattare | Studie- Antal Bortfall | Resultat per grupp Kommentarer | Kvalitet
Ar design patienter (kan
Intervention Kontroll variera
per utfalls-
matt)
Chio et al RCT 54 4 93,8 %; NS 95.5% Graftets Medelhog
2010 tagyta/total
graftyta efter
1-2 veckor
Kim et al Observa- 47 Ejredov. | Graft take rate Craft take rate | "Graft take rate” | Lag
2007 tionsstudie 98 (sd 3) % 84 (sd 6) % anger hur stor
Retrospektiv p<0,05 del av graftet
Komplett som vuxit in
Komplett lékning | ldkning efter 5 dagar
5,8(sd 2,9) 8.9(sd1,7)
p<0,05
NS = non-significant, sd = standard deviation
Tabell 1b Delhudstransplantationer av friska sar och vakuumassisterad sarbehandling
Sarkomplikationer
Forfattare | Studie- Antal Bortfall  Resultat per grupp Kommentarer | Kvalitet
Ar design patienter Int ti Kontroll (kan
ntervention ontro variera
per utfalls-
matt)
Chio et al RCT 54 4 7/23 12/27 2 uppféljnings- Medelhég
2010 (30 %); NS (44 %) perioder:
2 veckor
22 12/15 11/16 resp. 1T manad
(80 %); NS (69 %)
Kim et al Observa- 47 Ejredov. | 5/27 3/20 Milda komplika- Lig
2007 tionsstudie (19 %) (15 %) tioner som i
Retrospektiv samtliga
fall lakte ut.

Vakuumassisterad sarbehandling
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Tabell 2a Delhudstransplantationer av sjuka sar och vakuumassisterad sarbehandling

VASTRA
GOTALANDSREGIONEN
SAHLGRENSKA UNIVERSITETSSJUKHUSET

Sarlikning
Forfattare | Studie- Antal Bortfall | Resultat per grupp Kommentarer | Kvalitet
Ar design patienter (kan
variera
Intervention Kontroll per utfalls-
matt)
Moisidis RCT 22 2 Kvantitativ Kvantitativ Lag
etal sarlakning. sarlakning.
2004 Ingen skillnad. Ingen skillnad.
Llanosetal | RCT 60 Inget Forlust av graftyta | Forlust av Medelhog
2006 (cm?) graftyta
Median =0,0 (cm?)
(range: 0 - 12); Median =
p<0,01 4,5 cm2
(range:
Forlust av graftyta | 0—53)
(%)
Median =0,0 Forlust av
(range: 0 - 62); graftyta
p<0,01 (%)
Median =13 %
Retransplantation | (range: 0 — 76)
5/30
(17 %) Retransplan-
NS tation
12/30
(40 %)
Korber etal | Observa- 54 Ejredov. | Graft take rate Graft take rate | Randomiseringen | Medelhog
2008 tionsstudie (%) (%) var planerad till
Retrospektiv 93 67 1:1 enligt protokoll
p<0,01 men fordelningen
blev 0,66:1, dvs
ojamn.
Scherer Observa- 61 Inget Graft take rate Graft take rate | Fler patienter Lig
etal tionsstudie (%) (%) med brann-
2002 Retrospektiv 96 (sd 6) 89 (sd 20) skador i kontroll-
p=0,06 gruppen.
Graftforlust
Graftférlust 5/27 Stérre graft-
1/34 (19 %) storlek i kontroll-
(3 %) gruppen.
p<0,05
Stoneetal | Observa- 40 2 Inldkning Inldkning Lag
2004 tionsstudie 21/21 séar 24/25 sar
Retrospektiv

NS = non-significant

SBU Alert-rapport nr 2011-09
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Tabell 2b Delhudstransplantationer av sjuka sar och vakuumassisterad sarbehandling

Vardtid
Forfattare | Studie- Antal Bortfall | Resultat per grupp Kommentarer | Kvalitet
Ar design patienter . (kan
Intervention Kontroll variera
per utfalls-
matt)
Llanos etal | RCT 60 Inget 8 (median) dagar | 12 (median) Medelhog
2006 (range: 7-13) dagar
p<0,01 (range: 7-23)
Scherer Observa- 61 Inget 27 (sd 16) dagar 32 (sd 25) Fler patienter med | Lag
etal tionsstudie NS dagar brannskador i
2002 Retrospektiv kontrollgruppen.
Storre graft-
storlek i
kontrollgruppen.
NS = non-significant; sd = standard deviation
Tabell 3a Ortopediska trauma och vakuumassisterad sarbehandling
Sarlikning
Forfattare | Studie- Antal Bortfall | Resultat per grupp Kommentarer | Kvalitet
Ar design patienter . (kan
Intervention Kontroll variera
per utfalls-
matt)
Lableretal | Observa- 23 Ejredov. | 12,3 dagar 4.1 dagar Utfallsmattet var | Lag
2004 tionsstudie tiden till kirurgisk
Retrospektiv rekonstruktion av
mjukdelar.
Ingen statistisk
analys utford.
Rinker etal | Observa- 55 Ejredov. | 4,9(sd 1,6) 7.2 (sd 2,3) Utfallsmattet var | Lag
2008 tionsstudie manader manader tiden till "bony
Retrospektiv p<0,05 union”
Historiska
kontroller
Stannard RCT 58 1 4,0 (range: 2-11) | 3,2 (range: Randomiseringen | Medelhog
etal dagar 2-11) dagar var planerad till
2009 1:1 enligt protokoll

NS

men férdelningen
blev 0,66:1, dvs
ojamn.

NS = non-significant; sd = standard deviation

Vakuumassisterad sarbehandling
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Tabell 3b Ortopediska trauma och vakuumassisterad sarbehandling

Sarkomplikationer/infektioner/sarrevisioner

Forfattare | Studie- Antal Bortfall | Resultat per grupp Kommentarer | Kvalitet
Ar design patienter . (kan
Intervention Kontroll variera
per utfalls-
matt)
Lableretal | Observa- 23 Ejredov. | 2/12 7/ Utfallsmattet var | Lag
2004 tionsstudie en kombination
Retrospektiv av allvarlig
sarkomplikation/
mjukdelsin-
fektion.
Ingen statistisk
analys utford.
Fler svart skadade
pat. i VAC-grupp.
Rinker etal | Observa- 55 Ejredov. | Sdrkomplikation Sarkomp- Lag
2008 tionsstudie 6/17 likation
Retrospektiv (35 %); p<0,05 20/38
Historiska (53 %)
kontroller Sarinfektioner
1/17 Sarinfektioner
(6 %); p<0,05 7/38
(18%)
Revisioner
3,2/patient; NS Revisioner
3,1/patient
Stannard RCT 58 1 Sérinfektioner Sarinfektioner | Randomiseringen | Medelhég
etal 2/35 7/23 var planerad till
2009 (6 %); p<0,05 (30,0 %) 1:1 enligt protokoll
men foérdelningen
Revisioner Revisioner blev0,66:1, dvs
2,7/patient; NS 2,4/patient ojamn.

NS = non-significant
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Tabell 3c Ortopediska trauma och vakuumassisterad sarbehandling

Vardtid
Forfattare | Studie- Antal Bortfall | Resultat per grupp Kommentarer | Kvalitet
Ar design patienter . (kan
Intervention Kontroll variera
per utfalls-
matt)
Rinker etal | Observa- 55 Ejredov. |20,8(sd 10,5) 20,2 (sd 8,5) Lag
2008 tionsstudie dagar dagar
Retrospektiv
Historiska NS
kontroller
Stannard RCT 58 1 9,5 dagar 11,7 dagar Randomiseringen | Medelhog
etal var planerad till
2009 NS 1:1 enligt protokoll
men fordelningen
blev 0,66:1, dvs
ojamn.
NS = non-significant; sd = standard deviation
Tabell 4a Mediastinit efter sternotomi och vakuumassisterad sarbehandling
Sarlikning
Forfattare | Studie- Antal Bortfall | Resultat per grupp Kommentarer | Kvalitet
Ar design patienter . (kan
Intervention Kontroll variera
per utfalls-
matt)
Catarino Observa- 19 0/9 5/10 “Treatment Lag
etal tionsstudie (0 %) (50 %) failure”
2000 Historiska
kontroller p<0,03
Fuchsetal | Observa- 68 21 dagar 28 dagar Lag
2005 tionsstudie (IQR:15-26) (IQR:18-54)
Historiska
kontroller NS
Petzinaetal | Observa- 118 2/69 9/49 Re-infektioner Medelhég
2010 tionsstudie (2,9 %) (18,3 %)
Historiska
kontroller p<0,01
Simek etal | Observa- 62 2/34 11/28 "Treatment Medelhog
2008 tionsstudie (5.8 %) (39,2 %) failure”
Historiska
kontroller p<0,05
Sjogren Observa- 101 0/61 15/40 "Treatment Medelhog
etal tionsstudie (0%) (37,5 %) failure”
2005 Historiska
kontroller p<0,001
Song et al Observa- 35 6 dagar (sd 1,3) 8 dagar Tid till sekundar Lag
2003 tionsstudie (sd 2,9) sutur
Historiska NS
kontroller

IQR = Inter Quartile Range; NS = non-significant; sd = standard deviation

Vakuumassisterad sarbehandling
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Tabell 4b Mediastinit efter sternotomi och vakuumassisterad sarbehandling

V€Y visira

Vardtid
Forfattare | Studie- Antal Bortfall | Resultat per grupp Kommentarer | Kvalitet
Art design patienter N (kan
Intervention Kontroll variera
per utfalls-
matt)
Catarino Observa- 19 27 (range 22-49 50 Lag
etal tionsstudie (range 27-98)
2000 Historiska p=0,02
kontroller
Doss et al Observa- 42 27 (sd 7) 33 (sd 11) Lig
2002 tionsstudie
Historiska p=0,03
kontroller
Fuchsetal | Observa- 68 25 (IQR 18-35) 34 Lag
2005 tionsstudie (IQR 24-55)
Historiska p<0,01
kontroller
Petzina et al | Observa- 118 38 (range 19-87) | 41 (range Medelhog
2010 tionsstudie 28-150)
Historiska NS
kontroller
Simek etal | Observa- 62 40 (sd 16) 49 (sd 29) Medelhog
2008 tionsstudie
Historiska NS
kontroller
Sjogren Observa- 101 25 (sd 17) 25 (sd 20) Medelhog
etal tionsstudie
2005 Historiska NS
kontroller

IQR = Inter Quartile Range; NS = non-significant; sd = standard deviation

SBU Alert-rapport nr 2011-09
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Tabell 4c Mediastinit efter sternotomi och vakuumassisterad sarbehandling

Dodlighet under vardtiden pa sjukhus ("in-hospital mortality”)

Forfattare | Studie- Antal Bortfall | Resultat per grupp Kommentarer | Kvalitet
Ar design patienter . (kan
Intervention Kontroll variera
per utfalls-
matt)
Doss et al Observa- 42 1/20 1/22 Lag
2002 tionsstudie (5,0 %) (4,5 %)
Historiska
kontroller NS
Fuchs etal | Observa- 68 1/33 4/35 Lag
2005 tionsstudie (2,9 %) (12,1 %)
Historiska
kontroller NS
Petzinaetal | Observa- 118 4/69 12/49 Medelhog
2010 tionsstudie (5.5 %) (24,5 %)
Historiska
kontroller p<0,005
Simek etal | Observa- 62 2/34 6/28 Medelhég
2008 tionsstudie (5,8 %) (21,4 %)
Historiska
kontroller p<0,05
Sjégrenet | Observa- 101 0/61 6/40 Medelhdg
al’ tionsstudie (0%) (15,0 %)
2005 Historiska
kontroller p<0,01
Song et al Observa- 35 3/17 1/18 Ingen statistisk Lag
2003 tionsstudie (17,6 %) (5.6 %) testning utford
Historiska
kontroller
NS = non-significant
" 90-dagarsdodlighet
Tabell 5 Diabetessar efter partiell fotamputation och vakuumassisterad sarbehandling
Sarlakning
Forfattare | Studie- Antal Bortfall | Resultat per grupp Kommentarer | Kvalitet
Ar design patienter . (kan
Intervention Kontroll variera
per utfalls-
matt)
Armstrong | RCT. 162 38 43/77 pat. 33/85 Resultat 4r andel | Medelhog
etal (56 %) (39 %) lakta sar efter 112
2005 dagar.
p<0,05 Saknas uppgifter
om icke-
inkluderade
("eligible").
Relativt stort
bortfall.
Sepulveda | RCT 24 Inget 18,6 dagar 32,3 dagar Resultat dr antal Medelhog
etal dagar till 90 %
2005 p<0,01 granulation.

Vakuumassisterad sarbehandling
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Tabell 6a Oppen buk efter kirurgi och vakuumassisterad sarbehandling

Sarlikning
Forfattare  Studie- Antal Bortfall | Resultat per grupp Kommentarer | Kvalitet
Ar design patienter . (kan
Intervention Kontroll variera
per utfalls-
matt)
Bee et al RCT 51 9/29 5/19 Utfallsmatt Medelhog
2008 31% 26% "forsenad
fasciaslutning”.
NS
197 patienter var
inte "eligible" for
randomisering.
NS = non-significant
Tabell 6b Oppen buk efter kirurgi och vakuumassisterad sarbehandling
Sarkomplikationer
Forfattare | Studie- Antal Bortfall | Resultat per grupp Kommentarer | Kvalitet
Ar design patienter . (kan
Intervention Kontroll variera
per utfalls-
matt)
Bee et al RCT 51 6/29 1/19 Utfallsmatt Medelhdg
2008 (21 %) (5%) "tarmfistel”
NS 197 patienter var
inte "eligible” for
randomisering.
NS = non-significant
Tabell 6c Oppen buk efter kirurgi och vakuumassisterad sarbehandling
Dodlighet
Forfattare | Studie- Antal Bortfall | Resultat per grupp Kommentarer | Kvalitet
Ar design patienter N (kan
Intervention Kontroll variera
per utfalls-
matt)
Bee et al RCT 51 8/31 5/20 197 patienter var | Medelhog
2008 (26 %) (25 %) inte "eligible” for
randomisering.
NS

NS = non-significant

SBU Alert-rapport nr 2011-09
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Tabell 7a Nekrotiserande fascit och vakuumassisterad sarbehandling

Sarldakning
Forfattare | Studie- Antal Bortfall | Resultat per grupp Kommentarer | Kvalitet
Ar design patienter . (kan
Intervention Kontroll variera
per utfalls-
matt)
Huang etal | Observa- 24 Inget 47 % 41 % Resultatet ar Lag
2006 tionsstudie relativa storleken
Retrospektiv NS av minskad saryta.
NS = non-significant
Tabell 7b Nekrotiserande fascit och vakuumassisterad sarbehandling
Vardtid
Forfattare | Studie- Antal Bortfall | Resultat per grupp Kommentarer | Kvalitet
Ar design patienter . (kan
Intervention Kontroll variera
per utfalls-
matt)
Huangetal | Observa- 24 Inget 321 343 Lag
2006 tionsstudie (range: 15-61) (Range:
Retrospektiv 18-57)
NS
NS = non-significant
Tabell 7c Nekrotiserande fascit och vakuumassisterad sarbehandling
Dodlighet
Forfattare | Studie- Antal Bortfall | Resultat per grupp Kommentarer Kvalitet
Ar design patienter X (kan
Intervention Kontroll variera
per utfalls-
matt)
Huangetal | Observa- 24 Inget 1/12 1/12 Lag
2006 tionsstudie (8 %) (8 %)
Retrospektiv
NS
NS = non-significant
Tabell 8a Fourniers gangran och vakuumassisterad sarbehandling
Dodlighet
Forfattare | Studie- Antal Bortfall | Resultat per grupp Kommentarer | Kvalitet
Ar design patienter . (kan
Intervention Kontroll variera
per utfalls-
matt)
Czymek Observa- 35 Inget 1/19 6/16 Lag
etal tionsstudie (5 %) (38 %)
2009 Retrospektiv
p<0,05

Vakuumassisterad sarbehandling
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Tabell 9a Fasciotomier och vakuumassisterad sarbehandling

Sarldakning
Forfattare | Studie- Antal Bortfall | Resultat per grupp Kommentarer | Kvalitet
Ar design patienter N (kan
Intervention Kontroll variera
per utfalls-
matt)
Yang et al Observa- 68 Inget Andel sar till Andel sar Lag
2006 tionsstudie primér slutning (%) | till primar
Retrospektiv 72; NS slutning (%)
Historiska 64
kontroller Antal dagar till
definitiv slutning | Antal dagar
6.7 till definitiv
p<0,001 slutning
16,1
Zannis etal | Observa- 458 Inget Andel sar till Andel sar Lag
2009 tionsstudie primér slutning (%) | till primar
Retrospektiv 79 slutning (%)
p<0,01 50
Antal dagar till Antal dagar
primér slutning till primér
71 slutning
p<0,01 96
Tabell 9b Fasciotomier och vakuumassisterad sarbehandling
Sarkomplikationer
Forfattare | Studie- Antal Bortfall | Resultat per grupp Kommentarer | Kvalitet
Ar design patienter . (kan
Intervention Kontroll variera
per utfalls-
matt)
Yang et al Observa- 68 Inget 0/34 1/34 Lag
2006 tionsstudie
Retrospektiv
Historiska
kontroller

SBU Alert-rapport nr 2011-09




ﬁ‘ SBU ALERT — UTVARDERING AV NYA METODER INOM HALSO- OCH SJUKVARDEN ® WWW.SBU.SE/ALERT

Tabell 10a Vavnadsdefekter och vakuumassisterad sarbehandling

Sarlakning
Forfattare | Studie- Antal Bortfall | Resultat per grupp Kommentarer | Kvalitet
Ar design patienter . (kan
Intervention Kontroll variera
per utfalls-
matt)
Bickels et al | Observa- 62 Inget 23/23 36/39 Patienter med Lag
2005 tionsstudie (100 %) (92 %) stora mjukddels-
Retrospektiv defekter efter
Historiska Primdr sarslutning | Primdr tumorkirurgi
kontroller 7/23 sdrslutning
(30 %) 8/39
(21 %)
Hudgraft
14/23 Hudgraft
(61 %) 10/39
(26 %)
Sekundr ldknin
2/23 Sekundir
(9 %) ldkning
15/39
(38 %)
Tabell 10b Vivnadsdefekter och vakuumassisterad sarbehandling
Sarkomplikationer/sarrevisioner
Forfattare | Studie- Antal Bortfall | Resultat per grupp Kommentarer | Kvalitet
Ar design patienter . (kan
Intervention Kontroll variera
per utfalls-
matt)
Bickels et al | Observa- 62 Inget Patienter med VAC behandling Patienter Lag
2005 tionsstudie hade farre sarrevisioner, p<0,01 med stora
Retrospektiv mjukdels-
Historiska defekter efter
kontroller tumorkirurgi
Tabell 10c Vivnadsdefekter och vakuumassisterad sarbehandling
Vardtid
Forfattare | Studie- Antal Bortfall | Resultat per grupp Kommentarer | Kvalitet
Ar design patienter N (kan
Intervention Kontroll variera
per utfalls-
matt)
Bickels et al | Observa- 62 Inget 18,5 37,0 Patienter Lag
2005 tionsstudie (range: 4-30) (range: 15-72) | med stora
Retrospektiv dagar dagar mjukdelsdefekter
Historiska efter tumorkirurgi
kontroller p<0,01

22 Vakuumassisterad sarbehandling
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Bilaga 5 Litteratursokningsprocessen

PICO:

P = Patienter med sar efter kirurgiskt ingrepp

(ej patienter med trycksar, ej diabetessar som har kirurgisk debridering som enda kirurgiska ingrepp)

I = Undertrycksbehandling

C = Konventionell behandling

O = Utldkning av sar, tid till Iikning, minskning av saryta i procent, incidens av infektioner, lingden pa sjukhusvistelsen,
smadrta, dodlighet. Tid till sarslutning (sutur, delhudstransplantation eller lamba.)

Sokstrategi

Som komplement till nedanstaende sékning gjordes under november 2010 en delsékning i PubMed, EMBASE och
CINAHL med tilligg av orden cost efficiency OR costs and cost analysis OR health care costs OR hospital costs OR cost-
benefit analysis OR cost effectiveness OR cost-effectiveness i olika varianter anpassat till respektive databas.

PubMed 2010-09-10

negative pressure wound therapy[Mesh] OR negative pressure wound therapy[tw] OR negative pressure wound
treatment[tw] OR negative pressure therapy[tw] OR negative pressure dressing[tw] OR vacuum assisted closure[tw] OR
vacuum-assisted closure[tw] OR topical negative pressure[tw] OR VAC[tw] OR VACT[tw] OR TNP[tw] OR NPWT[tw]
OR subatmospheric[tw] OR sub-atmospheric[tw]

AND

wound healing[mesh] OR wounds and injuriesimesh] OR surgical wounds[tw] OR surgical wound[tw] OR acute
wound[tw] OR acute wounds[tw] OR surgical incisions[tw] OR surgical incision[tw]

AND

English[lang] OR Danish[lang] OR Norwegian[lang] OR Swedish[lang]

NOT

Editorial[ptyp] OR Letter[ptyp] OR Comment[ptyp] OR Case reports[ptyp]

488 triffar

EMBASE (OVID SP) 2010-09-10

exp WOUNDY/ OR surgical wound or surgical wounds or acute wounds or acute wound or surgical incisions or surgical
incision.ti,sh,hw,ab kw,ec,tw.

AND

negative pressure wound therapy.mp. or exp vacuum assisted closure/ OR "negative pressure wound therapy" or
"negative pressure wound treatment” or "negative pressure dressing” or "vacuum assisted closure” or "vacuum-assisted
closure” or "topical negative pressure” or VAC or VACT or TNP or NPWT or subatmospheric or sub-atmospheric or
"negative pressure therapy".ti,sh,hw,ab kw,tw.

Limit: embase, human

Publikationstyp: article, conference abstract, report,"review"

Spréak:Danish, English, Norwegian, swedish

453 traffar

CINAHL (EBSCO) 2010-09-10
(MH "Negative Pressure Wound Therapy") OR TX "negative pressure wound treatment"” or TX "negative pressure
wound therapy" or TX "negative pressure therapy" or TX "negative pressure dressing" or TX "vacuum assisted closure”
or TX "vacuum-assisted closure” or TX "topical negative pressure” or TX VAC or TX VACT or TX TNP or TX NPWT or TX
subatmospheric OR TX sub-atmospheric
AND
MH "Wound Healing+" OR MH "Wounds and Injuries+" OR MH "Surgical Wound Care+" OR TX "surgical wound" or TX
""surgical wounds" or TX "acute wound" or TX "acute wounds" or TX "surgical incision” or TX "surgical incisions"
Limit: Exclude Pre-CINAHL, Exclude MEDLINE records

Language: Danish, English, Norwegian, Swedish;
212 tréffar

Vakuumassisterad sarbehandling
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The Cochrane Library 2010-09-08

MeSH descriptor Negative-Pressure Wound Therapy explode all trees OR (negative pressure OR vacuum OR vacuum-
assisted OR subatmospheric OR sub-atmospheric OR TNP OR VAC OR VACT OR NPWT OR NPT):ti,ab,kw

AND

MeSH descriptor Wound Healing explode all trees OR MeSH descriptor Wounds and Injuries explode all trees OR
(wounds OR wound):ti,ab,kw

218 traffar

Cochrane Reviews 4

Other Reviews 10

Clinical Trials 170

Technology Assessments 14

Economic Evaluations 20

CRD 2010-09-08

negative pressure OR vacuum OR vacuum-assisted OR subatmospheric OR sub-atmospheric OR TNP OR VAC OR VACT
OR NPWT OR NPT

AND

wound OR wounds

60 triffar

DARE 23

NHS EED 22

HTA 15

Kunnskapssenteret 2010-09-08
Inget relevant

SBU, Kunnskapssenteret, Sundhedsstyrelsen 2010-09-10
Inget relevant

Referenslistor
21 trédffar

Exklusions- och inklusionskriterier
Vuxna =18 ar

Studietyp: Kontrollerade studier
Fallserier > 250 patienter

Ej vanliga reviews

Limitering
Sprak: Engelska, svenska, norska, danska

SBU Alert-rapport nr 2011-09 33
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SBU utvirderar sjukvardens metoder

SBU, Statens beredning fér medicinsk utvardering, dr
en statlig myndighet som utvarderar hilso- och sjuk-
vardens metoder. SBU analyserar metodernas nytta,
risker och kostnader och jamfor vetenskapliga fakta
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