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polveni ulatuvat muud Toendatuse aste

Uuringute Nihke Toenduse Toenduse Toenduse Kipsi voi mitte- rohumisjoudu Suhteline Absoluutne

Uuringukavand Muud kaalutlused

toendosus ebakola kaudsus ebatdpsus eemaldatavat vahendavat (95% CI) (95% CI)
ortoosi vahendit

arv

Haavandi paranemine, mitts Idatav vs Idatav, aeg teadmata
1412 juhuslikustatud véike vaike vaike suure puudub 394/488 (80.7%) 393/595 (66.1%) suhteline risk (RR) | 159 rohkem / @@@O KRIITILINE
uuringud 1.24 1,000

(1.09t0 1.41) (59 rohkem to MoGdukas®
271 rohkem)

Haavandi paranemine, taiskontaktkips vs muu seade (follow-up: keskmine 12 nadalat)

42 juhuslikustatud suure suurd vaike suure puudub 60/84 (71.4%) 79/158 (50.0%) Sansside suhe (OR) | 229 rohkem / KRIITILINE
uuringud 2.69 1,000 @O 09
(0.97 to 7.45) (8 vahem to Véga madal-
382 rohkem)

Haavandi paranemine, taiskontaktkips vs mitte-eemaldatav konnisaabas

41 juhuslikustatud véike suurf véike suure puudub 72/86 (83.7%) 70/86 (81.4%) suhteline risk (RR) | 41 rohkem/ KRITILINE
uuringud 1.05 1,000 @QQO
(09210 1.19) (65 vihem to Madal's
155 rohkem)

Haavandi paranemine, taiskontaktkips vs eemaldatav konnisaabas (8) voi jalatsid (4) (follow-up: vahemik 30 péeva to 3 kuud)

123h juhuslikustatud véike vaike vaike suuri puudub TKK patsientidel oli paranemise maar stat. oluliselt korgem kui kontrollgrupil (RR = @@@O KRIITILINE
uuringud 1,22;1.,11...1,34; p<0,001; 12 = 35,3%). Alarihmade analliisimisel tulemus pisis: i
paranemise maara oli oluliselt kdrgem vordluses (1) TKK vs eemaldatav kdnnisaabas Moddukas'
(RR=1,20; 1,08...1,34, p = 0,001) ja (2) TKK vs ravijalatsid (RR = 1,25; 1,04...1,51; p =
0,019).

Haavandi paranemine, taiskontaktkips vs ravisandaal vs shear walker (follow-up: keskmine 12 nédalat)

14 juhuslikustatud vaikel vaike vaike suuri puudub Stat. oluliselt suurem patsientide osakaal TKK grupis paranes (16/23 (18 uuringus @@@O KRIITILINE
uuringud |6puni), vastavalt 69,6% ITT ja 88,9% PP anallilisil) vorreldes ravisandaali (10/23 (20), d
43,5% / 50 %) ja eemaldatava saapaga (6/27 (15), 22,2% / 40%) nii intention to treat kui Moddukas

protokolli [3petanute analitisimisel. ITT analiilisil ei olnud paranemise maar TKK ja
ravisandaaliga patsientide vahel statistiliselt oluliselt erinev, kiill aga per protocol
analltisil (p=0,015). TKK patsiendid paranesid ka kiiremini (5,4 +/- 2,9 vs 8,9 +/- 3,5
nédalat, p < 0,001). Paranemise ajas TKK ja shear walkeri gruppides erinevust ei olnud
(6,7 +/- 4,3 nadalat, p=0,22; aga vt véljalangemise maar).
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polveni ulatuvat muud Toendatuse aste

Uuringute Nihke Toenduse Toenduse Toenduse Kipsi voi mitte- rohumisjoudu Suhteline Absoluutne

arv IR toendosus ebakola kaudsus ebatdpsus ATELEE MR eemaldatavat vahendavat (95% CI) (95% CI)

ortoosi vahendit

Haavandi paranemine pdlveni ulatuva seadmega vs mitte (follow-up: keskmine 3 kuud)

15kl vaatlusuuringud véike vaike vaike véike puudub 1835/4323 (42.4%) 2488/4323 (57.6%) | Sansside suhe (OR) | 69 rohkem/ @@OO KRIITILINE
1.34 1,000
(117t0153) | (38 rohkem to Madal
99 rohkem)
Haavandi par ine polveni ulat dmega vs mitte (follow-up: keskmine 12 kuud)
15k vaatlusuuringud vaike véike véike vaike puudub 1835/3999 (45.9%) | 2164/3999 (54.1%) | Sansside suhe (OR) | 47 rohkem/ @@OO KRIITILINE
1.21 1,000
(1.04t01.41) | (10 rohkem to Madal
83 rohkem)

Haavandi paranemine, TKK perifeerse arterihaiguse korral

16 vaatlusuuringud vaga suurm suur suure vaga suure puudub 13 patsienti (14, neist 1 diabeedita) keskmise ABlga 0,62 +/ 0,9 (0,50-0,76). 10 (71,4%) @OOO KRIITILINE

saavutas haavandi paranemise. Keskmine aeg paranemiseni 2,5+/-4,2 kuud (0-14,5). 1
patsient ei talunud TKK-d ja sai revaskularisatsiooni, 2 patsienti katkestas ravi
kukkumiste riski t6ttu. 4 patsienti amputeeriti, kdik olid TKK-st loobunud (t66 t6ttu 2, 1
kukkumiste t6ttu, 1 keeldumise tSttu). Paranemise aeg erines 7 patsiendil, kes TKK
kasutasid, vs ravi katkestanutel parast 1. kipsi asetamist (n=3): 3,7 +/- 4,2 kuud vs 7,3
+/- 6,2 kuud. Retrosektiivse juhukirjelduse ja kirjanduse siistemaatilise iilevaate alusel
soovitavad autorid, et TKK on ohutult kasutatav PAH patsientidel, kui hiippeliigese
korgusel vererdhk on >/= 80 mmHg, varbal >/= 74 mmHg, ABI >/= 0,55 v&i TBI >/= 0,55.
TKK katkestamine pikendas aega paranemiseni ja soodustas amputatsioone.

Vaga madalmnep

Haavandi paranemise aeg, klaaskiudtaisk ktkips vs eemaldatav kdnnisaabas, jalgimisperiood varieerus (84-90 p)
57 juhuslikustatud suura vaike vaike suurr puudub Klaaskiud-TKK puhul oli paranemise aeg liilhem (-5,42 paeva; 95% Cl -9,66...-1,17 @@OO KRIITILINE
uuringud péeva, 12 9,9%, 169 patsienti 5 RCT-s), vdrreldes eemaldatava kdnnisaapaga. Kui
tulemuste seast eemaldati iiks uuring, kus SD oli kirjeldamata, piisis erinevus ikkagi (- Madales
4,40 péeva; 95% Cl -6,85...-1,95 péeva, 122 patsienti 4 RCT-s).
Tallaaluse rohu maksi labajala eesosas raviga, mitti Idatav vs Idat:
41s juhuslikustatud véike suurt suur suurv puudub 4 uuringu (1 RCT, 3 repeated measures-uuringut) alusel leiti, et mitte-eemaldatavate @OOO KRIITILINE
uuringud seadmetega voib tallaalune rohk olla vahesel maéral suurem, vorreldes

eemaldatavatega, aga erinevus ei ole statistiliselt oluline (MD 39 kPa kérgem, 95% Véga madalt~

usaldusvahemik 7 vahem kuni 84 rohkem; p = 0,10; 12 =70%, N =4, n = 147,
sealjuures RCT n = 23).
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Uuringute . Nihke Toenduse Toenduse
Uuringukavand - ~
arv toendosus [ ELGIE] kaudsus

Tallaaluse rohu maksimum labajal

Toenduse
ebatépsus

raviga, taiskontaktkips vs mitte-eemaldatav konnisaabas

Muud kaalutlused

polveni ulatuvat muud
Kipsi voi mitte- rohumisjoudu Suhteline Absoluutne
eemaldatavat vahendavat (95% CI) (95% CI)
ortoosi vahendit

Toendatuse aste

51 vaatlusuuringud véike suurv suurx véike puudub 5 uuringu (1 RCT, 4 repeated measures-uuringut + 1 uuring, mille tulemusi ei saanud @OOO KRIITILINE
kaasata), metaanaliilsil leiti, et TKK voib, vérreldes mitte-eemaldatavate h ”
kénnisaabastega, pahjustada veidi kérgemat taldmist réhku (MD 39 kPa kérgem, 5- Véga madal-
73 kérgem, p=0,02; i2=61%, N=5, n=177).
Tallaaluse rohu maksimum, tdiskontatkips vs eemaldatav (bivalved) taiskontaktips
18 vaatlusuuringud véike véike véike véike puudub TKK rohu maksimumid (n=16), vorreldes eemaldatava TKK-ga (BTKK), olid labajala @@OO KRIITILINE
keskosas 26% (p=0,003), suurel varbal 47% (p=0,028) ja (varasema) haavandi paikmes
26% oluliselt madalamad (p=0,05). Kogu jala jou-aja integraal (FTI; N/cm*s) oli TKK-ga Madal
oluliselt madalam kui eemaldatava TKK-ga (11,3%, p=0,001). Jargmises vordluses
néitas BTKK oluliselt madalamaid réhumaksimume kui kipsking: MT1 43% (p < 0,001),
MT2-5 39,4% (p < 0,001), hallux 42,7% (p = 0,022), (varasema) haavandi paige 46,8%
(p <0,001). Kogu jala FTI oli BTKK-ga oluliselt madalam kui kipskingaga (10,9%, p =
0,007).
Paevaste sammude arv, mitte-eemaldatav vs eemaldatav
31 juhuslikustatud suury vaga suurz vaike suurea puudub 3 RCT leidsid, et mitte-eemaldatavad vs eemaldatavad seadmed véivad vahendada @OOO OLULINE
uuringud kehakoormust kandvat koormust, aga tendatus on védga madal (keskmine erinevus a
671 sammu vahem; 1680 vahem kuni 338 rohkem; 12 = 83%, N=3, n = 149) Véga madaly2
Ravisoostum(atu)s, mitt |datav vs ot
2! vaatlusuuringud véike véike suurab véike puudub 2 uuringus oli mitte-eemaldatava seadme grupis kokku 65 patsienti, kellest 1 eemaldas @OOO KRIITILINE

seadme, vs 91 patsienti eemaldatava seadme grupis, kellest seadme eemaldas 40.
Ravisoostumatuse suhteline risk (RR) oli kombineerituna 0,07 (0,01...0,79),
ides mitte-eemaldatavaid seadmeid

Vaga madale
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polveni ulatuvat muud Toendatuse aste

Uuringute Uuringukavand Nihke Toenduse Toenduse Toenduse Muud kaalutlused Kipsi voi mitte- rohumisjoudu Suhteline Absoluutne
arv g toendosus ebakola kaudsus ebatdpsus eemaldatavat vahendavat (95% CI) (95% CI)

ortoosi vahendit

Ravisoostumus eemaldatava rohumisjoudu vahendava seadmega

249 vaatlusuuringud véike vaike vaike véike puudub 20 kvantitatiivset ja 3 kvalitatiivset uuringut téi vélja ravisoostumusega patsientide @@OO KRIITILINE

mééra.
Madal
3 uuringus kasutati eemaldatavat konnisaabast, neist Uihes kasutati saabast 59 +/-
22% paevasest teegevusest, teises uuringus kasutati saabast rohkem kui 50% ajast
sise- ja vélistingimustes vastavalt 82,7% ja 94.8%. Kolmas uuring leidis, et keskmiselt
28% sammudest astuti kénnisaapaga ja ainult 30% patsientidest kasutas saabast 60%
péevaste sammude jaoks.

18 uuringut kvantifitseeris ravijalatsite kandmist. Kogu paevane aeg jalatsites oli
22...60% patsientidest (6 uuringut), 2 taiendavas uuringus leiti, et vastavalt 28% ja 56%
patsientidest kandis réhumisjéudu vahendavat jalatsit ile 80% paevasest ajast. Ule 60%
ajast kandis jalatseid 27,3...72% patsientidest (6 uuringut). Ule 80% sammudest tehti
jalatsis 29...60% (3 uuringut). Ordineeritud jalatsit ei asetanud kordagi jalga 2...27%

patsientidest.
Patsiendi rahulolu rohumisjéudu vahend dmega, taisk ktkips vs daal vs "shear walker" (follow-up: keskmine 12 nadalat)
14 juhuslikustatud suuri vaike vaike suurae puudub Statistiliselt oluline erinevus rahulolus ravigruppide vahel puuudub. 10-punktisel skaalal @@OO KRIITILINE
uuringud hinnatuna oli patsientide rahulolu TKK-ga 8,26 +/- 2,97 vs ravisandaaliga 8,47 +/- 2,05, -
shear walkeriga 7,88 +/- 2,42; sama seadet oleks ndus uuesti kandma vastavalt 6,97 +/- Madal<i
3,47 vs 7,84 +-2,77 vs 6,79 +/- 3,41.
Tunnetatud mugavus kénnil, taiskontaktkips vs eemaldatav téiskontaktkips
18 vaatlusuuringud véike véike véike véike puudub Tunnetatud mugavus kénnil (0 = kdige ebamugavam, 10 = kdige mugavam) sooosis @@OO KRIITILINE
oluliselt eemaldatavat TKK-d mitte-eemaldatava ees (5,6 vs 6,5/10, p=0,037; n = 16) Madal
adal

Uus kolle (haavand?), mitte-eemaldatav vs eemaldatav
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Uuringute
arv

Uuringukavand

Nihke

toendosus

Toenduse
[ ELGIE]

Toenduse
kaudsus

Toenduse
ebatépsus

Muud kaalutlused

polveni ulatuvat muud
Kipsi voi mitte- rohumisjoudu
eemaldatavat vahendavat
ortoosi vahendit

Suhteline
(95% Cl)

Absoluutne
(95% Cl)

Toendatuse aste

1" juhuslikustatud véike védga suurad vaike suurea puudub 251292 (8.6%) 10/329 (3.0%) suhteline risk (RR) 23 rohkem /
uuringud 1.77 1,000 @OOQ
(0.89 to 3.54) (3 vahem to Véga madale=2
77 rohkem)
Uus kolle, taiskontaktkips vs mitte-eemaldatav kénnisaabas
5! juhuslikustatud véike véike suurae suuraf puudub 10/121 (8.3%) 5127 (3.9%) suhteline risk (RR) | 41 rohkem/
uuringud 2.04 1,000 @@OQ
(0.70 0 5.96) (12 vahem to Madales
195 rohkem)
Infektsioon, mitte-eemaldatav vs Idatav
61 juhuslikustatud suura vaike suurah véike puudub 171165 (10.3%) 38/206 (18.4%) suhteline risk (RR) 77 véhem /
uuringud 0.58 1,000 @@O“O
(03410099) | (122 vahemto Madal=
2 véhem)
Amputatsioon, mitte-eemaldatav vs eemaldatav
31 vaatlusuuringud véike vaike suurd véga suurd puudub 8/215 (3.7%) 16/193 (8.3%) suhteline risk (RR) 39 vahem / @OOO KRIITILINE
0.53 1,000 . -
(0.19t0 150) (67 vahem to Véga madalia
41 rohkem)
Seadmega seotud tiisistused, téiske kips vs eemaldatav kdnnisaabas véi ravijalats
7 juhuslikustatud véike véike véike suurak puudub TKK grupis oli seadmega seotud tiisistusi 30, neist 11 kipsi purunemised, 13 @@@O
uuringud nahatiisistused (iseparanevad abrasioonid ja matseratsioonid) ja 6 haavandi o -
infektsioonid. Kontrollgrupis (kdnnisaapad + ravijalatsid) oli tisistusi 19, neist 11 Moddukas®
haavandi infektsioonid, 6 nahatiisistused (abrasioonid ja matseratsioonid), 1 mdéduv
paresteesia ja 1 pindmine hematoom saarel trauma tottu. TKK patsientidel oli
seadmega seotud tiisistusi stat. oluliselt rohkem kui kontrollgrupis (RR = 1,70;
1,01...2,88; p=0,047, 12=37,4%). Samas, kui vérreldi alagruppe, oli tiisistuste méaar
kérgem ainult TKK vordluses jalatsitega (RR=4,81; 1,30...17,74; p=0,018), aga mitte
eemaldatava kénnisaapaga vérreldes (RR=1,27; 0,70...2,29; p=0,438).
Kukkumised, mitt Idatav vs Idat:
2! juhuslikustatud véike véike suura! véga suuram puudub Antud kahes RCT-s kukkumisi ei esinenud, riski hinnata ei saa. Patsiente oli mitte- KRIITILINE

uuringud

eemaldatavate seadmete grupis 48, eemaldatavate seadmetega 77. Samas on
kirjeldatud Uhte kontrollimata uuringut, kus kahel kahepoolset TKK-d kandval patsiendil
sekkumine kukkumiste tottu katkestati.

eO0O

Véga madala'am

Kukkumised, taiskontaktkips vs mitte-eemaldatav konnisaabas
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polveni ulatuvat muud Toendatuse aste

Uuringute Uuringukavand Nihke Toenduse Toenduse Toenduse Muud kaalutlused Kipsi voi mitte- rohumisjoudu Suhteline Absoluutne
arv g toendosus ebakola kaudsus ebatdpsus eemaldatavat vahendavat (95% CI) (95% CI)

ortoosi vahendit

21 vaatlusuuringud suure vaike suuran suura puudub 3/55 (5.5%) 2162 (3.2%) suhteline risk (RR) 15 rohkem / KRIITILINE
e o | ©O00
(016t013.18) | (27 vahemto Véga madalenaoc
393 rohkem)

Cl: confidence interval; OR: odds ratio; RR: risk ratio

Selgitused

a. 9 RCT, 5 kontrollitud randomiseerimata uuringut

b. Lazzarini siistemaatilise ilevaate kommentaar: 12 statistik oli 56%, mis viitab méddukale (tdsisele) ebatapsusele/heterogeensusele

¢. Kaasatud uuringud suure nihke téendosusega.

d. Uuringutes toime erinevate sekkumiste kasuks (3 TCC, 1 muu poolt).

e. Tulemusnaitajate esitamine Uksikuuringutes puudulik, 12 = 64%.

f. 3 uuringut soosib TKK-d, 1 mitte-eemaldatavat kdnnisaabast, kusjuures kdigil uuringutel tulemuste usaldusvahemikud suured

g. Usaldusvahemik viitab nii vaiksele vdimalikule kasule kui véiksele véimalikule kahjule. Valim (n=142) ei ole ilmselt optimaalse informatsiooni saamiseks piisav.

h. Metaanaliilisis kasutatud RCT-d kattuvad osaliselt Okoli jt kiirlilevaate ja osaliselt Lazzarini siistemaatilise Ulevaate RCT-dega.

i. Vardluseks kasutatud sekkumised on lisna erinevad (kdnnisaabas vs modifitseeritud jalatsid), samas on tehtud ka alariihmade analliiisid ning sekkumised on tapselt kirjeldatud.

j. Uuringust véljalangemist shear walkeri grupis 43,3%, ravisandaaliga 13% ja taiskontaktkipsiga 21,7%

k. Uuringusse kaasatud 4709 patsiendist mediaanvanusega 63 aastat (IR 54-72) 1956 (41,5%) paranes 3 kuu jooksul ja 3012 (64,0%) 12 kuu jooksul.

|. Ei tapsustata/eristata, kas pdlveni ulatuv réhumisjéudu vahendav seade on eemaldatav véi mitte.

m. Vérdlusgrupp puudub, jélgimisaeg ei ole toodud, ei tdpsustata, mis perioodi juhud ja miks olid kaasatud.

n. Patsientide tulemuste kirjeldamine on ebaméaarane, osa tulemustest tunduvad olevat valikuliselt esitatud.

o. Ei vasta otseselt kiisimusele, kirjelab Uhte alarlihma huvitatavatest patsientidest. Patsientidel ei ole ainult labajala ees- ja keskosa haavandid, vaid ka kannapiirkonna (7/14) haavandid.
p. Véga vaike valim, usaldusvahemikke ei ole toodud.

q. Kdikides kaasatud uuringutes oli kokkuvatlikult nihke téen&osus kaheldav, kuid 3 uuringus oli kahtlus tulemuste valikulisele raporeerimisele, 3 uuringus tulemuste mddtmise nihkele ning 3 uuringus kahtlus plaanitud sekkumiselt kaldumisele.
r. Lai usaldusvahemik, osade kaasatud uuringute puhul statistiline erinevus puudub.

s. 1 RCT, 3 repeated measures-tiiipi uuringut; NB! RCT n=23, muid n=62

t.12=70%

u. 3 uuringut, kus tallatdhk kérgem, olid TCC vs eemaldatav kénnisaabas, samas sarnased réhud olid uuringus, kus TCC vs kaheklapiline (bivalved) TCC

v. 95% usaldusvahemikku jaab 0, viidates vahesele langusele kuni méddukale tdusule

w.12=61%

X. 2 uuringus kasutati ka diabeetilise poliineuropaatiaga patsiente haavandi surrogaadina, 2 uuringus olid patsiendid kas aktiivse v6i varasema jalahaavandiga. Kasutatud kénnisaapad olid samuti erinevad.

y. K&iki 3 RCT hinnati kui kdrge nihke téendosusega



2.12=83%

aa. Usaldusvahemikud viitavad nii véimalikule mdddukale kasule kui vdimalikule vaiksele kahjule

ab. Ravisoostumust hinnati standardiseerimata (customised) patsiendi hinnatud soostumusktisimustiku alusel

ac. Patsientide rahulolu néib olevat hinnatud intention-to-treat pdhimattel, mitte 12-nadalase uuringu Idpetanutel (ravisandaaliga 20/23, taiskontaktkipsiga 18/23, shear walkeriga 15/27)
ad. Uue kolde (lesion) méaratlus ei olnud kdigis uuringutes Uihene, kaasates nii haavandeid, abrasioone, hiiperkeratoosi, matseratsiooni kui muud sarnast. Neljas kaasatud uuringus uusi koldeid enam TKK-ga, Uhes mitte-eemaldatava kénnisaapaga.
ae. 2 uuringus kasutati mitte-eemaldatava kdnnisaapana kaheklapilist (bivalved) TKK-d vai "uut" (novel) TKK-d

af. Usaldusvahemik viitab nii vaiksele vimalikule kasule kui suurele kahjule

ag. Lazzarini stistemaatilise Ulevaate hinnangul 3/6 uuringut on kérge nihke tdendosusega

ah. Tulemusnaitajad, millega infektsiooni hinnati, olid uuringutes heterogeensed, sh osteomiieliit, antibiootikumide valjakirjutamine infektsiooni tdttu, lihtsalt infektsioon

ai. Kontrolliks kasutatud réhumisjdudu vahendatud seadmed olid heterogeensed, jélgimisperioodid pikad

aj. Usaldusvahemik viitab nii véimalikule vaga suurele kasule kui méddukale kahjule

ak. Metaanaliilisi kaasatud 12st RCTst ainult 7 raporteeris seadmega seotud tiisistusi/kdrvaltoimeid.

al. Kukkumiste tulemusnaitaja oli uuringutes defineerimata

am. Huvitavaid stindmusi (kukkumisi) uuringutes ei leitud

an. Uuringute kontrollgrupid erinesid; tulemusnaitajad olid halvasti defineeritud.

ao. Usaldusvahemikud viitavad nii véimalikule vaga suurele kasule kui suurele kahjule; iiks uuringutest soosiks sekkumist, teine vérdlust.
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