Standardne

postupy '

Nazov:

SOP: Kriticka konc¢atinova ischémia

Autor:
MUDr. Lubomir Spak MPH

Specializaény odbor:
Angiologia




Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 45 ods. 1 pism. c¢) zdkona
576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov vydava
Standardny postup:

SOP: Kriticka konc¢atinova ischémia

v, Datum predloZenia na i . . L
islo .. Datum ucinnosti schvalenia
" Komisiu MZ SR pre Status . . ,

SP 9 ministrom zdravotnictva SR
SDTP
0126 4. december 2020 schvalené 1. februar 2021

Autori Standardného postupu
Autorsky kolektiv:
MUDr. Lubomir Spak, MPH

Odborna podpora tvorby a hodnotenia Standardného postupu

Prispievatelia a hodnotitelia: ¢lenovia odbornych pracovnych skupin pre tvorbu $tandardnych diagnostickych
a terapeutickych postupov MZ SR (OPS Angioldgia: MUDr. Andrej Dzupina, PhD., doc. MUDr. Juraj Mad’ari¢,
PhD., MPH; MUDr. Katarina Dostalova, PhD., MPH; MUDr. Ivar Vacula, PhD.; prof. MUDr. Viera Stvrtinova,
CSc.; MUDr. Miroslav Sirila; MUDr. Dasa Kmecova, PhD.; MUDr. Ewald Ambrozy, PhD.); hlavni odbornici
MZ SR prislusnych $pecializaénych odborov; hodnotitelia AGREE Il. (MUDr. Andrej DZupina, PhD.; MUDr.
Dasa Kmecova, PhD., doc. MUDr. Juraj Madari¢, PhD.; MUDr. Ivar Vacula, PhD.); ¢lenovia
multidisciplinarnych odbornych spolo&nosti; odborny projektovy tim MZ SR pre SDTP a pacientske organizacie
zastreSené AOPP v Slovenskej republike; Institat zdravotnickej politiky; NCZI; Sekcia zdravia MZ SR,
Kancelaria WHO na Slovensku.

Odborni koordinatori: MUDr. Peter Barton; prof. MUDr. Mariana Mrazova, PhD., MHA; MUDr. Stefan
Lassan, PhD.; prof. MUDr. Jozef Suvada, PhD., MPH

Recenzenti

¢lenovia Komisie MZ SR pre SDTP: MUDr. Peter Bartofi; PharmDr. Zuzana Batova, PhD.; PharmDr. Tatiana
Foltanova, PhD.; MUDr. Rébert Hill, PhD., MPH; prof. MUDr. Jozef Holoman, CSc.; doc. MUDr. Martin
Hrubisko, PhD., mim. prof.; MUDr. Jana Kelemenova; MUDr. Branislav Koren; prof. MUDr. Ivica Lazrova,
DrSc.; PhDr. Maria Lévyova; MUDr. Jozef Kaluzay, PhD.; Mgr. Katarina Mazarova; prof. MUDr. Mariana
Mrazova, PhD., MHA; MUDr. Maria Murgasova; Ing. Jana Netriova, PhD., MPH; Mgr. Renata Popundova;
MUDr. Ladislav Sinkovi¢, PhD., MBA; prof. MUDr. Maria Sustrov4, CSc.; MUDr. Martin Vochyan;
MUDTr. Andrej Zlatos; prof. MUDr. Jozef Suvada, PhD., MPH

Technickd a administrativna podpora

Podpora vyvoja a administracia: Ing. Peter Cvapek, Ing. Barbora Vallovd; Mgr. Cudmila Eisnerova;
Mgr. Mério Frano; JUDr. Marcela Viragova, MBA; Ing. Marek Matto; prof. PaedDr., PhDr. Pavol Tomanek,
PhD., MHA; JUDr. Ing. Zsolt Manya, PhD., MHA; Mgr. Sabina Brédova; Ing. Mgr. Liliana Huskova;
Ing. Zuzana Polakova; Mgr. Tomas Horvath; Ing. Martin Malina; Ing. Vladislava Koneéna; Ing. Katarina
Krkoskova; Mgr. Miroslav Hecko; Mgr. Anton Moises; PhDr. Dominik Prochazka; Ing. Andrej Boka

Podporené grantom z OP DPudské zdroje MPSVR SR NFP s nazvom: ,,Tvorba novych a inovovanych
Standardnych klinickych postupov a ich zavedenie do medicinskej praxe” (kod NFP312041J193).




Kricové slova
Kriticka koncatinova ischémia, revaskularizacia, rizikové faktory, prognoza, amputacia.

Zoznam skratiek a vymedzenie zakladnych pojmov

ABI ¢lenkovo-ramenny index
ATB antibiotikum
CTA pocitatovo-tomografickd angiografia

FBLR  fyziatria, balneoldgia a lieCebna rehabilitacia
KKI kritické konc¢atinova ischémia
MRA magneticko-rezonan¢na angiografia

PAO periférne arteridlne ochorenie
SR Slovenské republika
SZM Specidlny zdravotnicky material

TcPO2 transkutanny parcialny tlak kyslika
TBI palcovo-ramenny index

USG ultrasonografické vySetrenie

Kompetencie
Angiolog, cievny chirurg, chirurg, diabetoldg, vSeobecny lekar, dermatovenerolog, internista,
ortopéd, geriater, FBLR lekar, radiolog a intervenény radiolog.

Uvod
Tento Standard ustanovuje jednotny postup pri organizacnych, diagnostickych a liecebnych
opatreniach v rdmci manazmentu pacientov s kritickou koncatinovou ischémiou.

Kritickd koncatinova ischémia je jednym zo $tadii periférneho artériového ochorenia. Venuje
sa jej osobitnd pozornost vzhl'adom na svoju zavazni prognoézu. Vysoké riziko straty
koncatiny 1 vysokl kardiovaskuldrnu morbiditu a mortalitu pacientov s tymto ochorenim.
Vzhladom k zéavaZznosti tejto diagndézy je pri jej diagnostike 1 liecbe nevyhnutna
medziodborova spolupraca s cielom nielen zachranit’ koncatinu, ale hlavne zniZit' mortalitu
takto postihnutej skupiny pacientov. Mortalita dosahuje 20% do 6 mesiacov
od diagnostikovania a presahuje 50% v patro¢nom sledovani.

Standard je adaptovany podla 2017 ESC Guidelines on the Diagnosis and Treatment
of Peripheral Arterial Diseases, in collaboration with the European Society for Vascular
Surgery (ESVS) publikovany v Eur J Vasc Endovasc Surg (2017), 1e64.

Prevencia
Vsetky preventivne opatrenia ako u pacientov s chronickou ischemickou chorobou srdca.
U diabetikov doraz na edukaciu o samo vySetreni noh k v€asnej diagnostike ulceracii.



Epidemiologia

S predlzujucim sa vekom populacie rastie i pocet pacientov s periférnym artériovym
ochorenim. Prevalencia PAO v populdcii je 3-10% a stapa u skupiny viac ako 70-ro¢nych
na 20%. Pacienti s KKI tvoria 1% pacientov s PAO. Na milion obyvatelov pripada
v ekonomicky vyspelych krajinach ro¢né incidencia 500-1000 novych pripadov KKI. V SR
je ro¢na incidencia 5000 pacientov s touto diagndzou.

Patofyziologia

KKI je zapriCinena najCastejSie aterosklerotickym postihnutim tepien s vyvojom obstrukcie
V tepnovom systéme, ale moze byt sposobend atertrombotickym postihnutim, embolizéciou,
vaskulitidou, in situ trombdézou pri hyperkoagulatnom stave, trombangitis
obliterans, cystickou degeneraciou médie, entrapment syndromom alebo aj traumou. KKI
je komplexny proces so zmenami v makro i mikrocirkulacii.

Klasifikacia
— Fontaine klasifikacia — Tabul’ka ¢. 1 alebo Ruthefordova klasifikacia Tabulka ¢&. 4
- WIfI klasifkacia — urCenie rizika amputacie Tabul'ka ¢. 2 a €. 3



Tabul’ka €. 1: Fontaine klasifikacia

Fontaine klasifikacia

STANDARDNY DIAGNOSTICKY A TERAPEUTICKY POSTUP
KRITICKA KONCATINOVA ISCHEMIA

L.stddium asymptomatické
- subjektivne bez bolesti (moze byt pocit chladu, ¢i parestézie)
- objektivne 3elest nad tepnami

II. stadium klaudikacné

- klaudikacné bolesti v nohe, Iytku, ¢i stehne, vznikajice poc¢as schodze a nutiace k zastaveniu,
po zastaveni bolest’ ustupuje spontanne

ITa
- klaudika¢na vzdialenost’ je vacsia ako 200 m, ¢as ustupu bolesti je menej ako 2 min.

IIb
- klaudikac¢na vzdialenost’ je mensia ako 200 m, ¢as Gstupu bolesti je viac ako 2 min.

Ilc
- klaudikacna vzdialenost’ je mensia ako 50 m, ¢as ustupu bolesti je viac ako 2 min.

III. stadium pokojovych bolesti
bolest’ v pokoji, najma v noci (resp. pri I'ahnuti do vodorovnej polohy)

IIa
- ¢lenkovy tlak vyssi ako 50 mm Hg (resp. prstovy tlak vyssi ako 30 mm Hg)

IIIb
- ¢lenkovy tlak 50 mm Hg a menej (resp. prstovy tlak 30 mm Hg a mene;j)

IV. stadium trofickych defektov
IVa
- Stadium nekrozy (ohranicenej)

IVb
- Stadium Siriacej sa nekrozy ¢i gagrény

Poznamka: 2010, Stvrtinové



Tabul’ka €. 2:WIfI klasifikacia — uréenie rizika amputacie

WIMI klasifkicia - urcenie rizika amputacie

STANDARDNY DIAGNOSTICKY A TERAPEUTICKY POSTUP
KRITICKA KONCATINOVA ISCHEMIA
i
Komponent Skore Popis
0 Bez rany (pokojova bolest’)
Rana 1 Mala povrchova rana distalne bez gangrény
(Wound) » Hlbﬁia n?na 5 udhalenc-ru kost'ou, kibom alebo $T'achou
= gangréna obmedzena na palce
W 3 Extenzivna hlboka ulcerdcia, = postihnutie pity = extenzivna
gangréna
. Clenkovy tlak Palcovy tlak
Ischémia At (mmHg) alebo TcPO?
: 0 >0.8 > 100 > 60
(ocheenns) | 0,60 - 0,79 70 - 100 40 - 59
I 2 0,40 - 0,59 30-70 30 -39
3 < 0,40 < 50 = 30
Infekeia nohy 0 Bez symptomov / znamok infekcie
(Food infection) 1 Lokalna infekcia zahfiiajuca iba koZu a podkoZné tkanivo
’ Lokalna infekcia zasahujica hlbiie ako kozu a podkoZné
fi tkanivo
3 Systémova zdpalova reakcia

Poznamka: 2017, Aboyans

Tabulka €. 3: Odhad ro¢ného rizika amputacie

Odhad roc¢ného rizika amputacie

STANDARDNY DIAGNOSTICKY A TERAPEUTICKY POSTUP
KRITICKA KONCATINOVA ISCHEMIA
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Poznamka: VN = vel'mi nizke, N = nizke, S = stredné, V = vysoké, 2017, Aboyans




Tabul’ka €. 4: Rutherfordova klasifikacia PAO koncatin

Rutherfordova klasifikacia PAO koncatin

STANDARDNY DIAGNOSTICKY A TERAPEUTICKY POSTUP
! _v__‘ KRITICKA KONCATINOVA ISCHEMIA
Stupen Kategoria  Klinicky prejav
0. 0 asymptomaticky
L. 1 mierne klaudikacie
L 2 stredne t'azké klaudikacie
L 3 tazké klaudikacie
I - 1schemické pokojové bolesti
I1I. 5 mala strata tkaniva
I11. 6 vel'ka strata tkaniva (ulcericia alebo gangréna)

Poznamka: 2010, Stvrtinova

Klinicky obraz

Stadium III. a IV. Fontainovej klasifikacie. Pokojové bolesti a/alebo nehojaca sa rana
na koncatine, spojena s objektivnym dokazom periférneho artériového ochorenia s ¢i bez
znamok infekcie.

Diagnostika / Postup urcenia diagnozy

- Klinicky obraz — anamnéza, lokalny nalez.

- Fyzikalne vySetrenie — palpacia periférnych pulzacii.

- ABI —¢lenkovo brachialny index.

- U diabetika a ak ABI nemeratel'né (napr. u mediokalcindzy ) - TBI — palcovo brachialny
index.

- Fakultativne i TcPO2-Transkutanny parcialny tlak kyslika.

- Klasifikacia pacienta podl’a Fontaina a WIfI klasifikacie.

- USG vysetrenie — lokalizacia arteridlnej obstrukcie.

- CTA alebo MRA vysetrenie — lokalizacia arteridlnej obstrukcie a planovanie terapie.

- Angiografické vySetrenie — vynimocne na diagnostiku, zvd¢Sa uz s planom
terapeutického zasahu — revaskularizicie.

Liecba
Ciel'om je redukcia kardiovaskularneho rizika a zachrana koncatiny.
Hodnotiacim kritériom tspechu liecby je klinicky ukazovatel: nepritomnost’ vel'kej amputacie
(amputacie dolnej koncatiny proximéalne od ¢lenka) v obdobi 1, 6 a 12 mesiacov
od diagnostiky ochorenia. Liecba je Gispesna ak pacient 12 mesiacov od diagnostiky ochorenia
nepodstupil velkti amputéciu.

- RezZimové opatrenia — zakaz fajcenia a opatrenia ako pri PAO.



Medikamentozna  — zniZzenie  kardiovaskularneho rizika, lieCba  hypertenzie,
dyslipidémie, kompenzacia diabetu — ak je pritomny.

Antiagregacna liecha — (aspirin 75-325 mq) alebo clopidogrel (75 mg).

Liecba infekcie — ATB pri systétmovych prejavoch, v indikovanych pripadoch
I pri lokalnom naleze infekcie.

Liecba bolesti.

V liecbe hypertenzie preferované ACEi a kalciové blokatory.

Beta blokatory nie su kontraindikované.

V liecbe dyslipidemie statin.

Prostanoidy nie st odporucané.

Kmenové bunky-studie nepotvrdili ich benefity u pacientov s CLI oproti placebu.
Lokdalna liecba-chirurgické starostlivost’ o ranu.

Revaskularizacia — endovaskuldrne alebo chirurgicky. Rozhodnutie na zéklade
algoritmu 1. pri postdeni ochorenia WIfl skoérovanim, realizovand tak skoro
ako je mozné.

Angiozomovy koncept v stratégii revaskularizacie nepouzivat’.



Algoritmus €. 1: Kriticka kon¢atinova ischemia

Algoritmus

Kontrola bolesti, manaZment rizikowjch faktorov, starostlivost' o ranu, antibiotika pri potrebe

Kandidat na revaskularizaciu (1

Stenozgl, kratiy Dihy uzaver
uzaver
VSN nepritomna VSM pritomna a
alebo vysoke riziko [€——» pacientvhodnyna
pre chirurgicku chirurgickd liecbu (2
v ¢
Endovaskarna liecba prva Chirurgicka lieéba prva

—>

Uspe&nd revaskularizicia

A

¥ ¥ ¥
Starostlivost o ranu
Kontrola revaskularizacie
Mova proceddra, ak je nutné
ManaZment rizikovyjch faktorov
Opét EVL alebo Opét operdcia alebo
operacie, ak je EVL, ak je moZné

| |

1. - zvaZit' primérnu amputaciu u
mobilnych, dementnych

2 - absencia kontraindikacii a
pritmnost vhodného miesta na
anastomdzu a odtokového traktu

Terapia bolesti
Starostlivost’ o ranu
ManaZment rizikovich faktorov

Amputicia
Rehabiliticia




Algoritmus €. 2: Prvotné vySetrenie

Algoritmus - Prvotné vySetrenie

- Anamnéza

Prvotne vysetrenie

- Fyzikalno-neurologické wietrenie
- Dopplerovské wietrenie

> iné diagnozy

Y

Akltna konéatinovd ischémia potvrdena a klasifikovana

v

l

| - Zfivotaschopna
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Algoritmus €. 3: Akutna koncatinova ischémia

Algoritmus
Kriticka koncatinova ischémia

Akdtna konéatinova ischémia

v

Heparin a lieéba bolesti

h 4 h 4
Viabilnad bez neurclogického deficit Viabilnd s neurologickym deficitom Ireverzibilnd
Rutheford | Rutheford Il Rutheford Il
Inicidlne vwietrenie Urgentna revaskularizacia Ty ST

(DUS, CTA DSA) Trombektdmialby-pass P

Revaskularizacia v priebehu hodin]

(trombolyzaitrombekiomialby-pass R e e L

pritomna < » nepritomna
Endovaskularna terapia Medikamendzna liecha
alalebo chirurgia a sledovanie

Prognoza

Pacienti s KKI maju zvySené riziko infarktu myokardu anahlej cievnej mozgovej
prihody Vv porovnani a pacientmi s klaudikdciami ¢i asymptomaickou aterosklerézou ciev
dolnych kongatin. Roéna mortalita pacientov s KKI je 16-35%. Stvorroéné kombinované
riziko amputacie a smrti je u pacientov s KKI 85,7%. (10)

Stanovisko expertov (posudkova ¢innost’, revizna ¢innost’, PZS a pod.)
Angiolog, cievny chirurg, chirurg.
Z posudkového hladiska kritickd konc€atinova ischémia - Stadium III. a IV. podl'a Fontainea

vzdy podmienuje uznanie invalidity podla zakona ¢. 461/2003 Z. z. o socialnom poisteni

v zneni neskorSich predpisov, s mierou poklesu schopnosti vykonavat zarobkovu ¢innost’
od 75% do 90%.

Zabezpecenie a organizacia starostlivosti

- Pracoviska: chirurgické, interné, dermatovenerologické, angiologické, cievnej
chirurgie.

- Ambulancie: vSeobecny lekar, diabetolog, chirurg, internista, vSeobecny lekar,
angiolog, cievny chirurg, dermatoveneroldg.



DiZka hospitalizacie 4-14 dni.
- Zariadenia  disponujuce  internym  a/alebo  angiologickym  pracoviskom,
chirurgickym pracoviskom  alebo pracoviskom  cievnej chirurgie,  diabetologom
a moznostou endovaskularnej a chirurgickej liecby.

Doplnkové otazky manaZmentu pacienta a zucastnenych stran
- Vsetok intervenény SZM na endovaskularne intervencie ma mat’ moznost’ vykazovat
aj angiolog.
- Zmena v kategorizacii SZM.
- Zriadit uradom pre dohl'ad aj kéd pod ktorym by tieto vykony vykazoval pre poistovne.
- Zmena zdkona ¢. 578/2004 Z. z.

Odporucania pre d’alsi audit a reviziu Standardu

Prvy audit a revizia tohto Standardného postupu po 1. roku a nasledne kazdych 5 rokov,
resp. pri zndmom novom vedeckom ddkaze o efektivnejSom manazmente tohto ochorenia,
tak skoro ako je znamy klinicky u¢inok a moznost =zavedenia tohto postupu
do zdravotného systému v Slovenskej republike. Klinicky audit bude pripraveny k 1. revizii.
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Poznamka:

Ak klinicky stav a osobitné okolnosti vyzaduju iny pristup k prevencii, diagnostike
alebo liecbe ako uvddza tento Standardny postup, je mozny aj alternativny postup,
ak sa vezmu do uvahy dalsie vysetrenia, komorbidity alebo liecha, teda pristup zaloZeny
na dokazoch alebo na zaklade klinickej konzultacie alebo klinického konzilia.

Takyto klinicky postup ma byt jasne zaznamenany v zdravotnej dokumentacii pacienta.

Udinnost
Tento Standardny postup nadobuda ucinnost’ od 1. februara 2021.

Marek Kraj¢i
minister



