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1. INDIKACIJA KOJA SE PREDLAZE ZA STAVLIANJE POMAGALA NA LISTU POMAGALA HZZO-a

Ortopedska obuca za dijabeticko stopalo standardne izrade namijenjena je osobama oboljelim od Seéerne
bolesti koje imaju umjereni rizik razvoja ulceracije stopala.

PredlaZe se uvrstenje u Osnovnu listu pomagala sa smjernicom za propisivanje:

Za osigurane osobe koje boluju od secerne bolesti:

— bolesnici koji imaju umjereni rizik razvoja ulceracije stopala (kategorija 1 rizika): periferna neuropatija
s gubitkom zastitnog osjeta ili periferna arterijska bolest uz znakove biomehanickog opterecenje

stopala koji se ne oporavljaju te uzrokuju oteZano hodanje unatoc¢ primjeni osnovnih mjera prevencije
i nosenju odgovarajuce konfekcijske obuce.

Osigurana osoba ostvaruje pravo na jedan par obuce za dvije godine te mogucnost zamjene uloska svakih
6 mjeseci.

Indikaciju za navedeno pomagalo postavljaju bolnicki specijalisti zajednickom preporukom koji se bave
lije¢enjem Secerne bolesti: endokrinolog/dijabetolog, dermatolog, neurolog, fizijatar ili vaskularni kirurg,
a zaposlenici su KBC Zagreb, KBC Sestre milosrdnice, KB Dubrava, Sveucilisna klinika za dijabetes i
endokrinologiju u KB Merkur, KBC Split, KBC Osijek i KBC Rijeka.

Specijalist koji postavlja indikaciju za pomagalo, obavezan je priloZiti specijalisticki nalaz.

Obaveznu evaluaciju primjene pomagala obvezan je provoditi specijalist koji je dao preporuku za
pomagalo ili specijalist endokrinolog/dijabetolog iz druge zdravstvene ustanove uz suradnju s ustanovom
u kojoj je dana preporuka za pomagalo. Za nastavno propisivanje pomagala potrebno je priloZiti
odgovarajucu medicinsku dokumentaciju osnovom koje specijalista daje preporuku, zajedno s dokazom o
provedenim kontrolama.

Osigurana osoba ne moZe ostvariti pravo na nastavno propisivanje pomagala, ukoliko nakon 12 mjeseci
od pocetka koristenja pomagala nije doslo prema misljenju specijaliste koji je predloZio pomagalo i/ili
provodio kontrolne preglede, do ocekivanog ishoda primjene pomagala.

2. ZNACAJ | PREDNOSTI NAMJENSKE OBUCE U PREVENCUI | LIJECENJU DIJABETICKOG STOPALA

Dijabeticko stopalo podrazumijeva promjene koje karakteriziraju narusen funkcionalni integritet zbog
infekcija, rana i razaranja tkiva te ostedenja Zivaca (neuropatije) i bolesti krvnih Zila nogu
(makroangiopatija, mikroangiopatija). Rezultat tih promjena su ulkusi na stopalu koji nerijetko zavrsavaju
amputacijama te su tako Cest i znacajan uzroke morbiditeta i smrtnosti osoba sa $e¢ernom bolesti.l3
Promjene dijabetickog stopala posljedica su utjecaja velikog broja razlicitih cimbenika kao Sto je: losa
kontrola glikemije, periferna neuropatija s gubitkom zastitnog osjeta (engl. loss of protective sensation,
LOPS), pusenje, deformiteti stopala, preulcerozni kalusi ili Zuljevi, periferna arterijska bolest (engl.
peripheral artery disease, PAD), anamneza ranijeg ulkusa/amputacije, o$te¢enje vida i kroni¢na bolest
bubrega (osobito pacijenti na dijalizi). ¥**

Ulkusi ¢esto nastaju kao rezultat istovremenog prisustva dva ili vise ¢imbenika rizika kod osobe koja ima
Secernu bolest, pri cemu periferna neuropatija i periferna arterijska bolest obi¢no imaju centralnu ulogu.
Neuropatija dovodi do neosjetljivog stopala, sto i kod manje traume (npr. od neprikladne obude ili akutne
mehanicke ili termi¢ke povrede) moZe potaknuti nastanak ulkusa na stopalu.}® Gubitak zastitnog osjeta
uz poremecaj cirkulacije, deformitete stopala i ograni¢enu pokretljivost uzrokuju poveéano biomehanicko



optereéenje stopala.®’ Biomehani¢ko opterecenje stvara povecan pritisak u nekim podruédjima stopala na
koje, kao odgovor, obi¢no nastaje zadebljanje koZe (natisak, Zulj). Natisak (kalus) zatim dovodi do daljnjeg
povecanja optereéenja stopala, ¢esto sa potkoznim krvarenjem i ponekad sa nastankom ulkusa. Bez obzira
na osnovni uzrok nastanka ulkusa, nastavak oslonca na stopalo koje ima ostecen zastitni osjet narusava
proces zarastanja. %’

Rano prepoznavanje i lijecenje osoba sa Secernom bolesti koji imaju rizik pojave ulkusa i amputacija moze
odgoditi ili sprijeciti Stetne ishode. Identificiramo pet klju¢nih elemenata prevencije: (1) prepoznavanje
rizicnog stopala; (2) redoviti pregled rizicnog stopala; (3) educiranje pacijenata, obitelji i zdravstvenih
djelatnika; (4) osiguravanje rutinskog nosenja odgovarajuce obuce; i 5) lijeCenje ¢imbenika rizika za
nastanak ulkusa. Sveobuhvatna skrb koja ukljucuje multidisciplinarni pristup podrazumijeva kombinaciju
ovih elemenata.?

Prepoznavanje rizicnog stopala, odnosno redoviti pregled stopala treba provoditi barem jednom godisnje
ili ¢esée ovisno o stupnju rizika. Klinicki pregled stopala ukljuCuje: anamnezu, opéi pregled/inspekcija
stopala i obuce (pregled promjena na kozi, pregled muskuloskeletnog sustava, pregled velicine obuce i
njenu iznoSenost), neurolosku procjenu i ispitivanje zastitnog osjeta monofilamentom (uz barem jos
jednu procjenu bilo osjecaj uboda, temperature ili vibracije), vaskularnu procjenu s pregledom, palpacijom
i auskulatacijom perifernih arterija te odredivanje AB indeksa (engl. Ankle-Brachial Indeks, brahijalni
indeks gleZnja) u pacijenata sa simptomima ili znakovima PAD-a. 13

Na temelju nalaza preglada stopala pacijenti se svrstavaju u cCetiri skupine prema njihovom riziku za
nastanak ulkusa. Definirane kategorije rizika temelje se na dokazima visoke kvalitete kao Sto su meta-
analiza i sustavni pregled prospektivnih studija o ¢éimbenicima rizika za razvoj dijabeti¢kih ulkusa.’

Osoba bez LOPS-a i bez PAD-a spada u grupu rizika 0 i ima vrlo mali rizik razvoja ulceracije pa takva osoba
zahtijeva samo jedan redoviti godisnji pregled. Sve ostale kategorije smatraju se “rizicnim” i zahtijevaju
cesci pregled stopala. Osoba s LOPS-om ili PAD-om, ali bez dodatnih ¢imbenika rizika, spada u grupu rizika
1, odnosno ima niski, odnosno umjereni rizik i treba ju kontrolirati jednom svakih 6-12 mjeseci. Kada je
prisutna kombinacija ¢imbenika rizika, osoba se svrstava u grupu rizika 2 i ima umjereni, odnosno visoki
rizik razvoja ulkusa i treba ju kontrolirati svakih 3 do 6 mjeseci. Sve osobe s LOPS-om ili PAD-om i
anamnezom ranijeg ulkusa stopala ili amputacije donjih ekstremiteta svrstavaju su grupu rizika 3 i imaju
visoki, odnosno vrlo visoki rizik razvoja ulkusa. Ove osobe treba kontrolirati svakih 1 do 3 mjeseca. Uz to,
osobe s LOPS-om ili PAD-om u koje imaju i terminalnu bubreZnu bolest, takoder, spadaju u grupu visokog
rizika neovisno o ranijim ulkusima pa ih treba kontrolirati kao i ostale u grupi rizika 3.3

Strukturirana i organizirana edukacija koja se ponavlja ima vaznu ulogu u prevenciji nastanka dijabetickog
ulkusa. Njen cilj je povecanje znanja o njezi stopala i samo zastithom ponasanju pacijenata, povecanje
njihove motivacije i usvajanje vjestina kako bi se unaprijedilo pridrzavanje pacijenata takvom vidu
ponasanja. Osobe sa Sec¢ernom boleséu, posebice ciji rizik je 1 ili vedi, trebali bi znati prepoznati
preulcerozne promjene i ulkuse na stopalu te biti svjesni koraka koji su vazni kada nastanu problemi.*?

LijeCenje ¢imbenika rizika za nastanak ulkusa podrazumijeva uvodenje ispravnog nacina Zivota, ispravne
prehrane, smanjenje sedentarnog nacina rada, redovite kontrole tjelesne teZine, prekid pusenja,
zadovoljavajuce lijeCenje secerne bolesti, hiperlipoproteinemije, hipertenzije, hiperuricemije, neuropatije
i angiopatije. Kod onih s preulceroznim promjenama na stopalu potrebno je uklanjanje obilnih zadebljanja
kozZe (kalusa), zastita plikova ili njihovo isusivanje, na odgovarajuci nacin tretirati urasle ili zadebljale nokte
i lije€enje eventualnih gljiviénih infekcija. 13

Osobe s gubitkom zastitnog osjeta (LOPS) moraju imati odgovaraju¢u obuéu u svakom trenutku, kako na
otvorenom tako i u zatvorenom prostoru.® Sva obuc¢a mora biti prilagodena bilo kojoj izmjeni strukture ili
biomehanike stopala. To je posebno vazno za osobe s LOPS-om i/ili PAD-om, odnosno sve one koje



svrstavamo u kategoriju rizika 1-3, ako uz to postoje znakovi nenormalnog optereéenja stopala (npr.
hiperemija, zadebljanje i druge preulcerozne promjene).®2 Kada je prisutan deformitet stopala ili
preulcerativna promjena, jos je vaznije promijeniti biomehaniku stopala i smanijiti plantarni pritisak na
rizicna mjesta. Visoki plantarni tlakovi znacajan su neovisni ¢cimbenik rizika za pojavu ulkusa stopala i stoga
treba interventno djelovati kako bi se oni smanijili. Prvi korak je odabir primjerene obuée. Kako pacijenti s
LOPS-om ne mogu adekvatno procijeniti pristajanje obuce, obucu bi trebali procijeniti odgovarajuce
obuceni strucnjaci. To se radi dok je pacijent u stoje¢em polozaju, po moguénosti na kraju dana kada
stopala obicno oteknu. Ukoliko u slobodnoj prodaju nema prikladne i odgovaraju¢e obuce za odredena
stopala (npr. ukoliko se obuca lose prilagodava stopalu zbog prisustva deformiteta) ili ako postoje znakovi
nenormalnog opterecéenja stopala (npr. hiperemija, zadebljanje, ulceracija), potrebno je uputiti pacijenta
na noSenje posebne obuce izradene po mijeri koja je nesto dublja, odnosno na nosenje uloZaka ili ortoze.
Radi sprecavanja ponovnog nastanka ulkusa na plantarnom dijelu stopala, osigurati da pacijentova
terapijska obuca ima dokazan ucinak na ublazavanju plantarnog pritiska tokom hoda, a kad god je moguce
potrebno je dokazati u¢inak plantarnog rastereéenja pritiska odgovaraju¢om opremom. 13

Dijabeticko stopalo je veliko opterecenje za bolesnika i zdravstveni sustav. Ocekuje se da ¢e preko 640
milijuna ljudi diljem svijeta imati 3eé¢ernu bolest do 2030. godine®, od ¢ega ¢e oko 50% razviti perifernu
neuropatiju, a procjenjuje se da ¢e 15-25% razviti jedan ili vise ulkusa na stopalima.®* Ulkusi na stopalima
glavni su ¢cimbenik rizika i gotovo uvijek prethode nastanku infekcije na stopalima i posljedi¢noj amputaciji.
Ujedno, ulkusi na stopalima smanjuju pokretljivost bolesnika i kvalitetu Zivota. Procijenjeni trosak lijecenja
ulkusa na stopalu iznosio je otprilike 10 tisuc¢a eura u jednoj velikoj europskoj studiji.!? Stoga je daleko
najucinkovitiji nac¢in smanjenja negativnih posljedica za pacijente i ekonomskog tereta za zdravstveni
sustav sprjeavanje pojave ulkusa na stopalu.®®

3. SAZETI OPIS | KOMENTAR TERAPISKIH SMJERNICA STRUCNIH DRUSTAVA ZA PREVENCIJU
DIJABETICKOG STOPALA

Medunarodna radna grupa za dijabeticko stopalo (engl. The International working Group on the Diabetic
Foot, IWGDF) izraduje i redovito aZurira smjernice za prevenciju i lije¢enje dijabetickog stopala na temelju
novo objavljenih dokaza. Zadnje smjernice IWGDF-a za prevenciju izdane su 2020. godine i prema njima
definirani su osnovni elementi u prevenciji ulkusa na stopalu: prepoznavanje rizicnog stopala; redoviti
pregled rizicnog stopala; educiranje pacijenata, obitelji i zdravstvenih djelatnika; lije¢enje ¢imbenika rizika
za nastanak ulkusa i osiguravanje rutinskog noenja odgovarajuée obuée.!

Vezano uz noSenje odgovarajuée obuée IWGDF preporuca i naglasava da je za osobe s gubitkom zastitnog
osjeta (LOPS) potrebno osigurati odgovarajucu obudu te da ih treba poticati na nosenje te obuce tijekom
cijelog dana, kako u zatvorenom prostoru tako i na otvorenom. Ta obuca mora biti prilagodena bilo kojoj
izmjeni strukture ili biomehanike stopala kako bi se izbjegla pojava promjena koje mogu dovesti do ulkusa.
Osobe koje uz LOPS imaju i PAD (IWGDF kategorija rizika 1-3) moraju posebno paziti pri odabiru obuce,
odnosno optimalna je izrada obuce po mjeri te je i snaga ove preporuke jaka u IWGDF smjernicama.!

Odbor za dijabeticko stopalo Medunarodne federacija za dijabetes (engl. International Diabetes
Federation, IDF) izdao je smjernice za zdravstvene djelatnike, a glavni cilj im je promicati rano otkrivanje
problema sa stopalom i pravovremeni pocetak lijecenja kako bi se sprijecile Stetne posljedice i u konacnici
smanijio broj amputacija.? Njihove preporuke su sli¢ne IWGDF preporukama, a razradene u etiri osnovna
koraka koji podrazumijevaju: sveobuhvatnu procjenu dijabetickog stopala s kategorizacijom rizika,



preventivno zbrinjavanje problema stopala, edukacija pacijenata i svakodnevni samo-pregledi stopala,
pomagala za rasterecenje stopala kojima se prevenira nastanak i ponavljanje ulkusa te ubrzava
zacjeljivanje ulkusa. Oni su, takoder, definirali Cetiri kategorije rizika za nastanak ulkusa — od 0 do 3,
odnosno od niskog rizika do vrlo visokog rizika. Ovisno o kategoriji rizika predlazu nacine i pomagala za
rasterecenje stopala. Tako za kategoriju rizika 1 (umjereni rizik) kao ,zlatni standard” preporucaju
upotrebu obuce prilagodene stopalu pacijenta (obuca po mjeri) kako bi se zastitilo neuropatsko stopalo i
smanjio negativni ucinak deformiteta stopala. Osim ove opcije, u uvjetima kada postoje financijska
ogranicenja, preporuca se upotreba uloZaka za obucu po mjeri. Nakon ove intervencije, odnosno za ovu
grupu pacijenata, redovite pregled stopala treba provoditi svakih $est mjeseci.

Standardi skrbi Americkog udruzenja za dijabetes (engl. American Diabetes Association, ADA) osim
preporuka o vec opisanim opéim mjerama prevencije dijabetickog ulkusa daju preporuku, s visokom
razinom dokaza, o potrebi koristenja specijalizirane terapeutske obude u visokorizi¢nih osoba sa Se¢ernom
bolesti, ukljucujuci one s teSkom neuropatijom, deformitetima stopala, prisutnim Zuljevitim, ulkusima,
slabom perifernom cirkulacijom ili amputacijom u anamnezi (B).3

Zajednicke smjernice o skrbi dijabetickog stopala izdane od strane Americ¢kog drustva vaskularnih kirurga,
Americkog drustva podijatara i Americkog drustva za vaskularnu medicinu usmjerene su prema prevenciji
dijabetickog ulkusa, rasterecenju stopala, postavljanju dijagnoze osteomijelitisa, njezi rane (ulkusa) i
perifernoj arterijskoj bolesti. U pacijenata s kategorijom rizika 1 preporucaju redovite preglede svakih Sest
mjeseci, a obuéa ne mora biti izradena po mjeri vec je vazno da zadovoljava opisane kriterije namjenske
standardne obuée prema kojima obuc¢a mora biti izradena od kvalitetnih laganih materijala; dovoljno
Siroka za sve noZne prste; imati vezice kako bi se i visina lako prilagodila stopalu te biti prikladne veli¢ine
kako bi stao i namjenski uloZak koji je posebno uginkovit u sprje¢avanju ulceracija.'*

Smjernice o prevenciji i lijeCenju dijabetickog stopala u Velikoj Britaniji, izdane su od strane National
Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) imaju definirane Cetiri kategorije rizika: niski, umjereni,
visoki i posebnu kategoriju u koju spadaju svi aktivni problemi dijabetickog stopala (ulkus, infekcija,
deformacije, gangrena i sl.). U osoba s umjerenim rizikom potrebno je obavljati redovite preglede svakih
tri do Sest mjeseci te je pritom potrebno ocijeniti biomehanicki status stopala, ukljucujuci potrebu nabave
namjenske obucée i uloska.’

4. PROCJENA BROJA OSIGURANIH OSOBA HZZO-a KOJI Bl MOGLI BITI OPSKRBLIJENI
POMAGALOM

Prema procjenama IDF-a, prevalencija Secerne bolesti koja ukljucuje s postavljenom dijagnozom kao i one
nedijagnosticirane za dobnu skupinu od 20-79 godina starosti u svijetu je za 2021. godinu iznosila 10,8%
u muskaraca i 10,2% u Zena, odnosno ukupno 10,5% a u Europi 9,2%.°

U Republici Hrvatskoj ukupan broj osoba sa Se¢ernom boleséu, prema CroDiab registru u 2021. godini,
iznosio je 327.785 §to &ini 9,2% populacije od 20-79 godina starosti.®

Dijabeticka periferna neuropatija je najceséi oblik neuropatije. Procjenjuje se da je njena prevalencija
izmedu 6% i 51% medu odraslim osobama sa Secernom boleséu, ovisno o dobi, trajanju Seéerne bolesti,
kontroli glikemije i tipu bolesti.}” Tako je ukupna prevalencija periferne neuropatije medu odraslim
osobama s tipom 1 bolesti prema epidemioloskim studijama bila 34%, a znacajno se povecala s dobi (18—
29 godina: 18%; >30 godina: 58%).'® U osoba s tipom 2 bolesti periferna neuropatija bila je prisutna od



39% do 51% odraslih %21, a veéina procjena ukazuje da ¢e oko 50% odraslih osoba sa $e¢ernom bole3cu
razviti probleme s dijabetickom perifernom neuropatijom tijekom Zivota.?*?* Otprilike 25% osoba sa
Secernom bolescu e tijekom Zivota razviti ulkus na stopalu koji se moze komplicirati infekcijom i zavrsiti
amputacijom noge u tedkim slu¢ajevima.?® Najvedi rizik za razvoj ulkusa stopala imaju osobe s anamnezom
ranijeg ulkusa/amputacije, strukturnim deformitetom stopala, preulceroznim kalusima ili Zuljevima,
perifernom arterijskom boles¢u, oste¢enjem vida, dijabetickom nefropatijom, loSom kontrolom glikemije
i pusaci.

Uzimajuéi u obzir sve navedeno mozemo procijeniti da ukupan se broj osoba koji zadovoljavaju ove
kriterije krece oko 21.100, a to su osobe koje bi potencijalno bile kandidati za opskrbu obu¢om standardne
izrade. Izracun potencijalnog broja osiguranika prikazuje tablica 1. Od ukupnog broja potencijalnih
kandidata, ocekivani udio osiguranika opskrbljenih pomagalom u prvoj godini je oko 5% (1.050
osiguranika), u drugoj godini oko 11% (2.300 osiguranika) i u tre¢oj oko 18% (3.800 osiguranika).

Tablica 1. I1zracun potencijalnog broja osiguranih osoba koji bi mogli biti opskrbljeni pomagalom

procjena broja pacijenata % broj

ukupna populacija 3.879.074
udio odraslih 83,3% 3.231.500
prevalencija DM (dijagnosticirani) 10,1% 327.785
nespecificirani tip 0,1% 472
ostali 1,5% 4.985
udio pacijenatas DMT1 11,4% 37.273
prevalencija periferne dijabeti¢ke neuropatije 34,0% 12.673
udio pacijenata s povecanim plantarnim pritiskom i deformacijama 25,0% 3.168
udio pacijenata s DMT2 87,0% 285.055
prevalencija periferne dijabeticke neuropatije 42,00% 119.723
udio pacijenata s povecanim plantarnim pritiskom i deformacijama 15,00% 17.958
ukupan broj pacijenata kandidata za Diastep standardnu obucu 21.127

5. SAZETAK ZNANSTVENIH DOKAZA O PREDNOSTIMA NAMIJENSKE OBUCE U PREVENCUI
DIJABETICKOG STOPALA

Danas postoje ¢vrsti dokazi koji podupiru upotrebu uloZaka i namjenske terapeutske obuée s dokazanim
ucinkom na smanjenje plantarnog pritiska. Njihovom upotrebom sprjecava se nastanak, ponovna pojavu
ili pogor$anje plantarnog ulkusa stopala.?6%®

Potvrdeno je da su cipele s neravnim, odnosno zaobljenim ljuljaju¢im potplatom ucinkovite u smanjenju
pritiska prednjeg dijela stopala.?®3! Takoder, cipele koje rastereéuju prednji dio stopala su u¢inkovitije od
upotrebe samo prilagodljivih filcanih i pjenastih zavoja koji se nose u namjenskoj postoperativnoj sandali
ili u postoperativnim cipelama.3*3 Cipela s ulo3cima koji imaju ¢epove koji se mogu izvaditi i tako
prilagoditi stopalu s biomehanickim osteéenjima moZe pruziti znatno vece rasterecenje od obicne
kontrolne cipele ili pacijentovih vlastitih cipela.>* Nadalje, koristenje uloska s uklonjivim &epovima i



potporom uzduznog luka stopala moZe pruZiti dodatno smanjenje pritiska u usporedbi sa samim
koridtenjem uloZaka s uklonjivim &epovima ili osnovnih ravnih ulozaka.*®

Niz studija pokazuje da ulosci ili ortoze izradeni po mjeri ucinkovitije rasterecuju stopalo od standardnih
ulozaka.?** Cipele s ravnim ulo3cima pokazale su se manje ucinkovitima od cipela s ulo3cima izradenim

4448 1ako upotreba slojeva poliuretanske pjene unutar vlastitih cipela pacijenata moZe pobolj3ati

po mjeri
rastereéenje u usporedbi s nosenjem standardnih cipela.*® Ulo3ci izradeni po mjeri dizajnirani na temelju
oblika stopala i profila plantarnog tlaka pacijenta pruZaju znacajno vece rastere¢enje od prilagodenih
uloZaka koji su dizajnirani samo na temelju oblika stopala.’® Kada se mjerenje plantarnog tlaka u cipeli
koristi kao alat za izradu prilagodenih uloZaka i cipela po mijeri, moZe se posti¢i znacajno vece
rasterecenje.”® Metatarzalni jastuciéi, koristeni sami ili u kombinaciji s medijalnom potporom uzduznog
luka stopala, pruZaju znacajno rastereéenje pritiska u usporedbi s neupotrebom ovih elemenata, ali je pri
tome kritican dobar smjestaj elemenata jer jastucici zapravo mogu povecati plantarni pritisak ako se
nepravilno postave. 4°2°% Uz to, dvije su studije ispitale dugotrajno smanjenje pritiska koje pruzaju ulosci.
Utvrdeno je da su vrsni pritisci s ovim uloScima visi nakon Sto je ispitanik napravio 50 000 koraka. Vecina
kompresije uloska dogodila se tijekom prvih 6 mjeseci nosenja, a nakon toga, izmedu 6 i 12 mjeseci
kompresija se nije promijenila.>*>>

U randomiziranom klinickom ispitivanju s 167 pacijenata potvrdeno je znacajno manje ulkusa i
hiperkeratotskih lezija 3 mjeseca nakon uporabe jedne od tri vrste prilagodenih, po mjeri izradenih
digitalnih silikonskih ortoza (uloZaka) uz standardnu njegu, u usporedbi sa provodenjem samo standardne
njege (tj. osStar debridman, 'mekani' prilagodljivi uloZzak i obu¢a dodatna dubine). U skupini s uloscima po
mjeri ulkusa je bilo 1,1% naspram 15,4% u skupini sa standardnom njegom (p < 0,001). Hiperkeratoti¢ne
lezije su se javile u 41% u skupini s ulosScima po mjeri naspram 84% u skupini sa standardnom njegom
(p =0,002).%

Randomizirano klinicko ispitivanje s 299 pacijenata, od kojih je 26% imalo prethodne ulkuse, pokazalo je
da ulosci dizajnirani da onemoguce smicanje i koji su se nosili u posebno dubokim terapeutskim cipelama
pokazuju trend, ali ne smanjuju znacajno ucestalost ulkusa nakon 18 mjeseci u usporedbi sa standardnim
uloscima: 2,0% vs. 6,7% (p=0,08). Pacijenti sa standardnim uloScima imali su oko 3,5 puta vecu
vjerojatnost da e razviti ulkus tijekom razdoblja ispitivanja u usporedbi s pacijentima koji su koristili
posebno dizajnirane uloske (omjer izgleda, 3,47; 95% interval pouzdanosti, 0,94-12,89).>’

U jos jednom randomiziranom klinickom ispitivanju s 298 pacijenata, od kojih je 20% bilo s prethodnom
ulceracijom, usporedivana je skupina kojoj je propisana namjenska obuca i skupina sa standardnom
njegom koja se sastojala od savjeta o obudi, ali bez prepisivanja obuce. Ucestalost ulkusa nakon 1, 3i 5
godina bila je znadajno niza u skupini s propisanom namjenskom obuéom (11,5%, 17,6% odnosno 23,5%)
u usporedbi sa standardnom njegom (38,6%, 61% odnosno 72%, p < 0,0001).8

6. OPIS | ANALIZA UCINKA PRIMJENE POMAGALA TE PROCJENA OSTALIH PROMJENA U SKRBI
ZA OSIGURANE OSOBE HZZO-a

U svim prospektivnim klinickim studijama i opisanim klasifikacijama rizika, utvrdeno je da su osobe s
prethodnim ulkusom na stopalu izloZene najveéem riziku za buduée ulceracije.>® Prijavljene stope recidiva

6061 "y usporedbi s 7,5% godi$nja incidencija za

ulkusa su 30-40% u prvoj godini nakon epizode ulkusa
pacijente s perifernom neuropatijom i bez ulkusa u anamnezi.? Dakle, ako se prvi ulkus sprijeci ili odgodi,

stope incidencije ulkusa ¢e znacajno pasti.



Do sada prikupljeni dokazi koji su prikazani u nekoliko sustavnih pregled i meta-analiza o prevenciji ulkusa
podrzavaju pristup integriranoj njezi stopala, koja se sastoji od kombinacije profesionalne njege stopala,

edukacije pacijenata i upotrebe terapeutske namjenske obuce, u prevenciji ponovne pojave ulkusa. 2%

Posebno je zanimljivo procijeniti potencijalni kumulativni preventivni ucinak ovih intervencija. Osim uz
edukacije pacijenata, medijan veli¢ine ucinka intervencije pokazao se velikim, preko 60% u tri kategorije,
pokazujuci njihov veliki potencijal za prevenciju. Za integriranu njegu stopala, utvrdene veli¢ine ucinka su
<50%, ali to je iz studija koje nisu ukljucivale najsuvremenije intervencije. Stoga, ucinak koji se moze postici
kada se ucinkovite najsuvremenije pojedinacne intervencije kombiniraju u integrirani pristup njezi stopala
omogucéava 75-80% smanjenje incidencije recidiva ulkusa. Sto znadi da ako se primijeni takav
najsuvremeniji integrirani pristup u njezi dijabetickog stopala, velika veéina problema sa stopalima moze
se sprijeciti, a time i veliki teret recidiva ulkusa na stopalu. 3

DIASTEP ortopedska obuca za dijabeti¢ko stopalo, standardne izrade, dizajnirana i izradena je za osobe sa
Sec¢ernom bolesti koje svrstavamo u grupu rizika 1, odnosno koje imaju niski do umjereni rizik razvoja
ulkusa. U cipelu je ugradena dvoslojna, antibakterijska, prozracna podstava koja osigurava optimalnu
mikroklimu stopala. Prednji dio cipele izraden je posebno Siroko i visoko Sto osigurava dovoljno mjesta za
nozne prste. Izmedu gornjista i podstave ugraden je spuzvasti materijal radi bolje udobnosti i zastite
stopala. Anatomski kalup osigurava dodatnu Sirinu i prostor u cipeli u slu¢aju oticanja stopala. Ulaz u cipelu
je prosiren zbog lakSeg obuvanja. GornjiSte cipele poviseno je kako bi se u cipelu mogao umetnuti
individualno izraden ortopedski uloZzak. Posebna spuzvasta omeksanja ugradena su u kragnu i jezik cipele.
Mekani ortopedski uloZak u cipeli smanjuje natiske i rasterecuje stopalo, a on se po potrebi moZze izvaditi
i prozraciti ili zamijeniti novim individualno izradenim ortopedskim uloskom. Protuklizna podloga na donu
sprjecava klizanje. U petni dio cipele ugraden je ojacani rub kako bi se poboljsala stabilnost i zastita
stopala.

Uz to, proizvodac DIASTEP ortopedska obuca za dijabeticko stopalo napravio je biomehani¢ka mjerenja
uloZaka u njihovoj obuci standardne izrade te je dokazan ucinak plantarnog rastereéenja pritiska tokom
hoda odgovaraju¢om opremom.

Prema svemu navedenom DIASTEP ortopedska obuca za dijabeticko stopalo, standardne izrade
zadovoljava preporuke navedene u zadnjim klinickim smjernicama te moze biti sastavni dio ucinkovite
prevencije dijabetickog stopala, odnosno dijabetickog ulkusa.

Kako Prijedlog za uvrstenje namjenske obude za dijabeticko stopalo na listi pomagala HZZO-a uz potvrdene
klinicke, ima i ocekivane ekonomske prednosti u odnosu na dosadasnji nacin lijecenja rizi¢nih osoba sa
Sec¢ernom bolesti u RH predlaZzemo da se podrZi uvrstenje ovog pomagala na listi pomagala HZZO-a.



7. POPIS LITERATURE

1.

10.
11.
12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

Bus SA, Lavery LA, Monteiro-Soares M, Rasmussen A, Raspovic A, Sacco ICN, van Netten JJ; International Working Group on
the Diabetic Foot. Guidelines on the prevention of foot ulcers in persons with diabetes (IWGDF 2019 update). Diabetes
Metab Res Rev. 2020 Mar;36 Suppl 1:e3269.

International Diabetes Federation. Clinical Practice Recommendation on the Diabetic Foot: A guide for health care
professionals : International Diabetes Federation, 2017.

American Diabetes Association. 12. Retinopathy, Neuropathy, and Foot Care: Standards of Medical Care in Diabetes-2022.
Diabetes Care. 2022 Jan;45(Suppl 1):5185-S194.

Monteiro-Soares M, Boyko EJ, Ribeiro J, Ribeiro |, Dinis-Ribeiro M. Predictive factors for diabetic foot ulceration: a systematic
review. Diabetes Metab Res Rev. 2012 Oct;28(7):574-600.

Crawford F, Cezard G, Chappell FM, et al. A systematic review and individual patient data meta-analysis of prognostic factors
for foot ulceration in people with diabetes: the international research collaboration for the prediction of diabetic foot
ulcerations (PODUS). Health Technol Assess. 2015 Jul;19(57):1-210.

Armstrong DG, Boulton AJ, Bus SA. Diabetic foot ulcers and their recurrence. N.Engl.J. Med. 2017;376:2367-2375.
Fernando ME, Crowther RG, Lazzarini PA, et al. Plantar pressures are higher in cases with diabetic foot ulcers compared to
controls despite a longer stance phase duration. BMC Endocr Disord. 2016 Sep 15;16(1):51 -016-0131-9.

van Netten JJ, Lazzarini PA, Armstrong DG, Bus SA, Fitridge R, Harding K, et al. Diabetic foot Australia guideline on footwear
for people with diabetes. J Foot Ankle Res 2018 Jan 15;11:2.

International Diabetes Federation. IDF Diabetes Atlas, 10th edn. Brussels, Belgium: International Diabetes Federation, 2021.
http://www.idf.org/diabetesatlas

Singh N, Armstrong DG, Lipsky BA. Preventing foot ulcers in patients with diabetes. JAMA 2005; 293: 217-228.

Boulton AJ, Kirsner RS, Vileikyte L. Clinical practice. Neuropathic diabetic foot ulcers. N Engl ) Med 2004; 351: 48-55.
Prompers L, Huijberts M, Schaper N, et al. Resource utilisation and costs associated with the treatment of diabetic foot
ulcers. Prospective data from the Eurodiale Study. Diabetologia 2008; 51: 1826-1834.

Bus SA, van Netten JJ. A shift in priority in diabetic foot care and research: 75% of foot ulcers are preventable. Diabetes
Metab Res Rev. 2016 Jan;32 Suppl 1:195-200.

Hingorani A, LaMuraglia GM, Henke P, et al. The management of diabetic foot: a clinical practice guideline by the Society for
Vascular Surgery in collaboration with the American Podiatric Medical Association and the Society for Vascular Medicine. J
Vasc Surg 2016;63(Suppl.): 35-21S

NICE guideline. Diabetic foot problems: prevention and management. Published: 26 August 2015;
www.nice.org.uk/guidance/ng19

HZJZ. Nacionalni registar osoba sa Secernom boles¢u CroDiab. lzvjeS¢e za 2020. godinu. Zagreb: Hrvatski zavod za javno
zdravstvo. 2022

Hicks CW, Selvin E. Epidemiology of Peripheral Neuropathy and Lower Extremity Disease in Diabetes. Curr Diab Rep. 2019
Aug 27;19(10):86.

Maser RE, Steenkiste AR, Dorman JS, Nielsen VK, Bass EB, Manjoo Q, et al. Epidemiological correlates of diabetic neuropathy.
Report from Pittsburgh Epidemiology of Diabetes Complications Study. Diabetes. 1989;38(11):1456-1461.

Ismail-Beigi F, Craven T, Banerji MA, Basile J, Calles J, Cohen RM, et al. Effect of intensive treatment of hyperglycaemia on
microvascular outcomes in type 2 diabetes: an analysis of the ACCORD randomised trial. Lancet. 2010;376(9739):419-430.
Duckworth W, Abraira C, Moritz T, Reda D, Emanuele N, Reaven PD, et al. Glucose control and vascular complications in
veterans with type 2 diabetes. N Engl J Med. 2009;360(2):129-139.

Pop-Busui R, Lu J, Lopes N, Jones TL, Investigators BD. Prevalence of diabetic peripheral neuropathy and relation to glycemic
control therapies at baseline in the BARI 2D cohort. J Peripher Nerv Syst. 2009;14(1):1-13.

Boulton AJ. Diabetic neuropathy and foot complications. Handb Clin Neurol. 2014;126:97-107.

Boulton AJ. The pathway to foot ulceration in diabetes. Med Clin North Am. 2013;97(5):775-790.

Kumar S, Ashe HA, Parnell LN, Fernando DJ, Tsigos C, Young RJ, et al. The prevalence of foot ulceration and its correlates in
type 2 diabetic patients: a population-based study. Diabet Med. 1994;11(5):480-484

Singh N, Armstrong DG, Lipsky BA. Preventing foot ulcers in patients with diabetes. JAMA. 2005;293(2):217-228.

van Netten JJ, Price PE, Lavery LA, Monteiro-Soares M, Rasmussen A, Jubiz Y, Bus SA; International Working Group on the
Diabetic Foot. Prevention of foot ulcers in the at-risk patient with diabetes: a systematic review. Diabetes Metab Res Rev.
2016 Jan;32 Suppl 1:84-98.

Bus SA, van Deursen RW, Armstrong DG, Lewis JE, Caravaggi CF, Cavanagh PR; International Working Group on the Diabetic
Foot. Footwear and offloading interventions to prevent and heal foot ulcers and reduce plantar pressure in patients with
diabetes: a systematic review. Diabetes Metab Res Rev. 2016 Jan;32 Suppl 1:99-118.

van Netten JJ, Raspovic A, Lavery LA, Monteiro-Soares M, Rasmussen A, Sacco ICN, Bus SA. Prevention of foot ulcers in the
at-risk patient with diabetes: a systematic review. Diabetes Metab Res Rev. 2020 Mar;36 Suppl 1:€3270.

Chapman JD, Preece S, Braunstein B, et al. Effect of rocker shoe design features on forefoot plantar pressures in people with
and without diabetes. Clin Biomech (Bristol, Avon) 2013; 28(6): 679-85.




30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.
49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

Kavros SJ, Van Straaten MG, Coleman Wood KA, Kaufman KR. Forefoot plantar pressure reduction of off-the-shelf rocker
bottom provisional footwear. Clin Biomech 2011; 26(7): 778-82.

Praet SFE, Louwerens JWK. The influence of shoe design on plantar pressures in neuropathic feet. Diabetes Care 2003; 26(2):
441-5.

Bus SA, van Deursen RW, Kanade RV, et al. Plantar pressure relief in the diabetic foot using forefoot offloading shoes. Gait
Posture 2009; 29(4): 618-22.

Fleischli JG, Lavery LA, Vela SA, Ashry H, Lavery DC. William J. Stickel Bronze Award. Comparison of strategies for reducing
pressure at the site of neuropathic ulcers. ) Am Podiatr Med Assoc 1997; 87(10): 466—72.

Raspovic A, Landorf KB, Gazarek J, Stark M. Reduction of peak plantar pressure in people with diabetes-related peripheral
neuropathy: an evaluation of the DH Pressure Relief Shoe. Journal Foot Ankle Res 2012; 5(1): 25.

Lin TL, Sheen HM, Chung CT, et al. The effect of removing plugs and adding arch support to foam based insoles on plantar
pressures in people with diabetic peripheral neuropathy. Journal Foot Ankle Res 2013; 6(1): 29.

Lavery LA, Vela SA, Lavery DC, Quebedeaux TL. Reducing dynamic foot pressures in high-risk diabetic subjects with foot
ulcerations. A comparison of treatments. Diabetes Care 1996; 19(8): 818-21.

Albert S, Rinoie C. Effect of custom orthotics on plantar pressure distribution in the pronated diabetic foot. J Foot Ankle Surg:
official publication of the American College of Foot and Ankle Surgeons 1994; 33(6): 598—604.

Ashry HR, Lavery LA, Murdoch DP, Frolich M, Lavery DC. Effectiveness of diabetic insoles to reduce foot pressures. J Foot
Ankle Surg: official publication of the American College of Foot and Ankle Surgeons 1997; 36(4): 268—71; discussion 328-9.
Bus SA, Ulbrecht JS, Cavanagh PR. Pressure relief and load redistribution by custom-made insoles in diabetic patients with
neuropathy and foot deformity. Clin Biomech (Bristol, Avon) 2004; 19(6): 629-38.

Lavery LA, Vela SA, Fleischli JG, Armstrong DG, Lavery DC. Reducing plantar pressure in the neuropathic foot. A comparison
of footwear. Diabetes Care 1997; 20(11): 1706-10.

Lavery LA, Vela SA, Lavery DC, Quebedeaux TL. Total contact casts: pressure reduction at ulcer sites and the effect on the
contralateral foot. Arch Phys Med Rehabil 1997; 78(11): 1268-71.

Duffin AC, Kidd R, Chan A, Donaghue KC. High plantar pressure and callus in diabetic adolescents. Incidence and treatment.
J Am Podiatr Med Assoc 2003; 93(3): 214-20.

Kato H, Takada T, Kawamura T, Hotta N, Torii S. The reduction and redistribution of plantar pressures using foot orthoses in
diabetic patients. Diabetes Res Clin Pract 1996; 31(1-3): 115-8.

Lord M, Hosein R. Pressure redistribution by molded inserts in diabetic footwear: a pilot study. J Rehabil Res Dev 1994; 31(3):
214-21.

Raspovic A, Newcombe L, Lloyd J, Dalton E. Effect of customized insoles on vertical plantar pressures in sites of previous
neuropathic ulceration in the diabetic foot. Foot 2000; 10(3): 133-8.

Tsung BYS, Zhang M, Mak AFT, Wong MWN. Effectiveness of insoles on plantar pressure redistribution. J Rehabil Res Dev
2004; 41(6 A): 767-74.

Mueller MJ, Lott DJ, Hastings MK, Commean PK, Smith KE, Pilgram TK. Efficacy and mechanism of orthotic devices to unload
metatarsal heads in people with diabetes and a history of plantar ulcers. Phys Ther 2006; 86(6): 833—42.

Cumming A, Bayliff T. Plantar pressure: comparing two Poron insoles. Diabetic Foot J 2011; 14(2): 86-9.

Piaggesi A, Romanelli M, Fallani E, Baccetti F, Navalesi R. Polyurethane foam sheets for relieving pressure from diabetic
neuropathic plantar ulcers: a pilot study. J Dermatol Treat 2000; 11(1): 39-42.

Owings TM, Woerner JL, Frampton JD, Cavanagh PR, Botek G. Custom therapeutic insoles based on both foot shape and
plantar pressure measurement provide enhanced pressure relief. Diabetes Care 2008; 31(5): 839-44.

Waaijman R, Arts ML, Haspels R, Busch-Westbroek TE, Nollet F, Bus SA. Pressure-reduction and preservation in custom-
made footwear of patients with diabetes and a history of plantar ulceration. Diabetic Med: a journal of the British Diabetic
Association 2012; 29(12): 1542-9.

Guldemond NA, Leffers P, Schaper NC, et al. The effects of insole configurations on forefoot plantar pressure and walking
convenience in diabetic patients with neuropathic feet. Clin Biomech (Bristol, Avon) 2007; 22(1): 81-7.

Hastings MK, Mueller MJ, Pilgram TK, Lott DJ, Commean PK, Johnson JE. Effect of metatarsal pad placement on plantar
pressure in people with diabetes mellitus and peripheral neuropathy. Foot Ankle Int 2007; 28(1): 84-8.

Rogers K, Otter SJ, Birch I. The effect of PORON and Plastazote insoles on forefoot plantar pressures. British J Podiatry 2006;
9(4): 111-4.

Paton JS, Stenhouse E, Bruce G, Jones R. A longitudinal investigation into the functional and physical durability of insoles
used for the preventive management of neuropathic diabetic feet. ] Am Podiatr Med Assoc 2014; 104(1): 50-7.

Scire V, Leporati E, Teobaldi I, Nobili LA, Rizzo L, Piaggesi A. Effectiveness and safety of using Podikon digital silicone padding
in the primary prevention of neuropathic lesions in the forefoot of diabetic patients. J Am Podiatr Med Assoc 2009; 99: 28—
34.

Lavery LA, LaFontaine J, Higgins KR, Lanctot DR, Constantinides G. Shear-reducing insoles to prevent foot ulceration in high-
risk diabetic patients. Adv Skin Wound Care 2012; 25: 519-24 quiz 525-6.

Rizzo L, Tedeschi A, Fallani E, et al. Custom-made orthesis and shoes in a structured follow-up program reduces the incidence
of neuropathic ulcers in high-risk diabetic foot patients. Int J Low Extrem Wounds 2012; 11: 59-64.

10



59.

60.

61.

62.

Monteiro-Soares M, Boyko EJ, Ribeiro J, Ribeiro I, Dinis-Ribeiro M. Risk stratification systems for diabetic foot ulcers: a
systematic review. Diabetologia 2011; 54: 1190-1199.

Pound N, Chipchase S, Treece K, Game F, Jeffcoate W. Ulcer-free survival following management of foot ulcers in diabetes.
DiabetMed 2005; 22: 1306-1309.

Bus SA, Waaijman R, Arts M, et al. Effect of custom-made footwear on foot ulcer recurrence in diabetes: a multicenter
randomized controlled trial. Diabetes Care 2013; 36: 4109-4116.

Abbott CA, Carrington AL, Ashe H, et al. The North-West Diabetes Foot Care Study: incidence of, and risk factors for, new
diabetic foot ulceration in a community-based patient cohort. Diabet Med 2002; 19: 377-384.

11



