OSETRENI A PREVAZ RANY S APLIKACIi AMNIOVE MEMBRANY
LYOFILIZOVANE

Cislo vykonu:
103-2020-02-25-06-20-22

Autorska odbornost:
(103) diabetologie

Popis:

(Pokud ma vykon jednoznacné indikace, uvedte je.)

Timto vykonem se vykazuje oSetfeni rany aplikaci amniovou membranou lyofilizovanou pfi
stagnujici epitelizaci rany napf. pfi syndromu diabetické nohy, po vyc€erpani vSech dostupnych
metod vlhkého hojeni. Amniovd membrana lyofilizovana je aplikovana u pacient bez zdvazné
infekce a rovné€z bez kritické ischemie dolnich koncetin. Amniova membrana lyofilizovana se
neaplikuje u pacientd s anamnézou onkologického onemocnéni, polyvalentni alergie a koznich
projevu nejasné etiologie. Priimerny pocet aplikaci na jeden defekt velikosti 6x6 cm je 5 ks po
jednom tydnu.

Cim vykon zaéina:

Vykon zac¢ina odstranénim kryti rany, které bylo pouzito k oSetteni rany pii pfedchézejicim
pfevazu. Diagnostickym zhodnocenim lokalniho nélezu.

Obsah a rozsah vykonu:

Nasleduje desinfekce okoli rany, oplach rany za pomoci sterilnich néstrojli, posouzeni hloubky
ulcerace, rozsahu ulcerace, posouzeni lokalniho nalezu z hlediska pfitomnosti infekce,
debridement, odstranéni hyperkerat6z, osetfeni okoli rany, vyplach defektu. Ptipadné zhodnoceni
stérl z rany, ptipadné dalsich laboratornich vysledkl. Aplikace amniové membrany lyofilizované,
prilozeni neadheretniho kryti a fixace. Fotodokumentace.

Cim vykon kong&i:

Zapis do zdravotnické dokumentace, administrativni ¢innosti spojenou s vykonem (vyplnéni
navratky k tkanovému transplantatu).

Kategorie: P - hrazen pln¢;
Omezeni mistem: S - pouze na specializovaném pracovisti
Omezeni frekvenci: 1/1 den

Obvykla doba trvani celého vykonu v minutach: 30

Podminky:

(Pokud je omezeni mistem "S",

popiste, ¢im je pracovisté specializované.)

Jedna se o zdravotnicka zatizeni, kterd 1é¢i pacienty s komplikovanymi a nehojicimi se rdnami —
viz indikace. Pracovi§té musi déle spliovat: 1. Interni/externi hodnoceni kvality a bezpeci
zdravotnich sluzeb (dle zdkona ¢. 372/2011 Sb.o zdavotnich sluzbach). 2. Seznam certifikovanych
pracovist’ na http://www.cslr.cz/Informace-pro-praxi/Databaze-certifik-pracovist/). Nebo se jedna o
registrovanou podiatrickou ambulanci - seznam certifikovanych pracovist’ na
http://www.cslr.cz/Informace-pro-praxi/Databaze-certifik-pracovist/)/ nebo na www.diab.cz. Nebo
se jedna o ambulanci hojeni ran- seznam registrovanych pracovist’ na https://www.hojeni-
ran.cz/databaze-pracovist?from=4&search=&where=) 3. Certifikat Institutu pro hojeni ran a
transplantaci amniové membrany



Divod zménového Fizeni:

(V pripadeé, Ze vykon nahrazuje staré metody,

doplnte cisla piivodnich vykonii.)

Aplikace amniové membrany lyofilizované je neinvazivni metoda aktivniho uzavéru rany. I pies
prokazanou klinickou a farmakoekonomickou G¢innost neni amniova membrana lyofilizovana pfi
pouziti na nehojici se rany dosud hrazena z prosttedkti vefejného zdravotniho pojisténi. Amniova
membrana lyofilizovana vyuziva unikatni biologické vlastnosti placentarni amniové membrany.
Terapeuticky efekt produktu amniova membrana lyofilizovana je dan predevsim zachovanim
jedinec¢nych biologickych vlastnosti amniové membrany, které se projevuji zejména v urychleni
hojeni ran. Amniova membrana lyofilizovana zkracuje dobu hojeni, iniciuje hojeni u nehojicich se
ran, zlepSuje kvalitu hojeni a zhojenych tkéni, redukuje jizveni, snizuje bolestivost a redukuje pocet
a zavaznost ranych infekci. Pacientim pfinasi urychleni 1éCby a zvySeni kvality Zivota. Amniova
membrana lyofilizovana je zatfazena podle platné legislativy do skupiny ,,Lidské tkan¢ a buiky" a
je plné biologického ptivodu. Mechanismus u¢inku: « Mechanicky efekt: Amniova membrana
vyrazné redukuje vysuSovani rany, poskytuje mechanickou podporu a piedstavuje strukturu, ktera
umoziuje uchyceni, mobilitu a proliferaci epitelidlnich a mesenchymalnich bunék. « Analgeticky
efekt: Amniova membrana chrani volna nervova zakonceni v rané€ a redukuje koncentraci
prozanétlivych a algickych cytokint a peptidl, coz vyrazné piispiva k redukci bolestivosti v misté
rany. * Omezeni jizveni: Jeden z povrchli amniové membrany je neadhezivni, brani pfertistani
fibroblastl a redukuje tedy tendenci k nezadoucim sriistiim a vazivovaténi. Kyselina hyaluronova
pritomna v amniové membran¢ rovnéz inhibuje nadmérnou fibrotizaci. ¢ Epitelizacni efekt:
Amniova membrana obsahuje desitky typt rustovych faktort, pficemz fada z nich pfimo a vyrazné
podporuje epitelizaci. Jde zejména o epidermalni ristovy faktor (EGF), keratinocytovy rastovy
faktor (KGF) a rastovy faktor hepatocytii (HGF), které podporuji a aktivuji migraci, proliferaci a
diferenciaci bunék epitelu. * Angiogenni efekt: Amniova membrana do rany uvoliiuje fadu
angiogennich faktorti, zejména bFGB (Fibroblast Growth Factor-basic), TGF-8 (Transforming
Growth Factor- beta), které podporuji novotvorbu cév v oblasti hojici se rany. Neoangiogeneza

'''''

-----

tkanové inhibitory metaloprotedz (TIMPs). « Amniova membrana neni imunogenni: Amnion
neexprimuje transplantacni antigeny (HLA-A, B, C) a neindukuje imunitni odpoveéd’ organismu
prijemce.

Posouzeni medicinské efektivity: Navrhovany vykon je v souladu s principy EBM: 1) ZELEN,
Charles M, Thomas E SERENA a Robert ] SNYDER. A prospective, randomised comparative
study of weekly versus biweekly application of dehydrated human amnion/chorion membrane
allograft in the management of diabetic foot ulcers. International Wound Journal [online]. 2014,
11(2), 122-128 [cit. 2020-02-14]. DOI: 10.1111/iwj.12242. ISSN 17424801. Dostupné z:
http://doi.wiley.com/10.1111/iwj.12242 2) SHEIKH, Emran S, Ednan S SHEIKH a Donald E
FETTEROLF. Use of dehydrated human amniotic membrane allografts to promote healing in
patients with refractory non healing wounds. International Wound Journal [online]. 2014, 11(6),
711-717 [cit. 2020-02-14]. DOI: 10.1111/iwj.12035. ISSN 17424801. Dostupné z:
http://doi.wiley.com/10.1111/iwj.12035 3) MRUGALA, Andrew, Audrey SUI, Malgorzata
PLUMMER, Igor ALTMAN, Elaine PAPINEAU, Devn FRANDSEN, Danielle HILL a William J
ENNIS. Amniotic membrane is a potential regenerative option for chronic non-healing wounds: a
report of five cases receiving dehydrated human amnion/chorion membrane allograft. International
Wound Journal [online]. 2016, 13(4), 485-492 [cit. 2020-02-14]. DOI: 10.1111/iwj.12458. ISSN
17424801. Dostupné z: http://doi.wiley.com/10.1111/iwj.12458 4) LAVERY, Lawrence A, James
FULMER, Karry Ann SHEBETKA, et al. The efficacy and safety of Grafix ® for the treatment of
chronic diabetic foot ulcers: results of a multi-centre, controlled, randomised, blinded, clinical trial.
International Wound Journal [online]. 2014, 11(5), 554-560 [cit. 2020-02-14]. DOI:
10.1111/iwj.12329. ISSN 17424801. Dostupné z: http://doi.wiley.com/10.1111/iwj.12329 5)



FRYKBERG, Robert G, Gary W GIBBONS, Jodi L WALTERS, Dane K WUKICH a Farrell C
MILSTEIN. A prospective, multicentre, open-label, single-arm clinical trial for treatment of
chronic complex diabetic foot wounds with exposed tendon and/or bone: positive clinical outcomes
of viable cryopreserved human placental membrane. International Wound Journal [online]. 2017,
14(3), 569-577 [cit. 2020-02-14]. DOI: 10.1111/iwj.12649. ISSN 17424801. Dostupné z:
http://doi.wiley.com/10.1111/iwj.12649 6) ZELEN, Charles M, Thomas E SERENA, Lisa GOULD,
Lam LE, Marissa J] CARTER, Jennifer KELLER a William W LI. Treatment of chronic diabetic
lower extremity ulcers with advanced therapies: a prospective, randomised, controlled, multi-centre
comparative study examining clinical efficacy and cost. International Wound Journal [online].
2016, 13(2), 272-282 [cit. 2020-02-14]. DOI: 10.1111/iwj.12566. ISSN 17424801. Dostupné z:
http://doi.wiley.com/10.1111/iwj.12566 7) SERENA, Thomas E., Marissa J. CARTER, Lam T. LE,
Matthew J. SABO a Daniel T. DIMARCO. A multicenter, randomized, controlled clinical trial
evaluating the use of dehydrated human amnion/chorion membrane allografts and multilayer
compression therapy vs. multilayer compression therapy alone in the treatment of venous leg
ulcers. Wound Repair and Regeneration [online]. 2014, 22(6), 688-693 [cit. 2020-02-14]. DOI:
10.1111/wrr.12227. ISSN 10671927. Dostupné z: http://doi.wiley.com/10.1111/wrr.12227 8)
ZELEN, Charles M, Lisa GOULD, Thomas E SERENA, Marissa J] CARTER, Jennifer KELLER a
William W LI. A prospective, randomised, controlled, multi-centre comparative effectiveness study
of healing using dehydrated human amnion/chorion membrane allograft, bioengineered skin
substitute or standard of care for treatment of chronic lower extremity diabetic ul. International
Wound Journal [online]. 2015, 12(6), 724-732 [cit. 2020-02-14]. DOI: 10.1111/iwj.12395. ISSN
17424801. Dostupné z: http://doi.wiley.com/10.1111/iwj.12395

Ekonomicky dopad:

(Doplite odhadovany pocet pacientii za rok)

Ptinos aplikaci produktu amniova membrana lyofilizovana spoc¢iva zejména ve vysokém
stimulacnim efektu podpory epitelizace z okraji defektu chronickych ran, jeho analgetickym
ucinkem (sniZeni uzivani analgetik) a vyraznym zkracenim doby terapie, snizeni spotieby
antibiotik. Napt. 1) LAVERY, Lawrence A, James FULMER, Karry Ann SHEBETKA, et al. The
efficacy and safety of Grafix ® for the treatment of chronic diabetic foot ulcers: results of a multi-
centre, controlled, randomised, blinded, clinical trial. International Wound Journal [online]. 2014,
11(5), 554-560 [cit. 2020-02-14]. DOI: 10.1111/iwj.12329. ISSN 17424801. Dostupné z:
http://doi.wiley.com/10.1111/iwj.12329

Porovnani s prokazanym lécebnym prinosem: Terapie prostiedky pro hojeni chronickych ran.
Zpusob thrady v dalSich zemich: Obdobné pouziti v Evropé€ neni znamo.

Dalsi odbornosti:

Kod  Nazev Rezie
405 détska dermatologie 3,19
404 dermatovenerologie 3,19
504 cévni chirurgie 3,82
501 chirurgie 3,82
Nositelé:

Celkem: 255,95




Potfadi Kategorie Funkce Praxe Cas Pozndmka  Aktudlni body

Praxe 2 roky
v hojeni ran
Certifikovany
10 L3 1¢kar 2 30 kurz 255,948
garantovany
tkanovym
zafizenim
Celkem: 255,95
Primo spotiebovany material - PMAT:
Kod Nazev Dopliek Mnozstvi Jednotka Cena Body
A002663 Tampon z gazy stoceny 100 ks 0,1 47,44 4,744
A008357 Sterilni operacni set 1 ks 250 250
KRYT{ NEADHERENTN{
0080777 ATRAUMATICKE ADAPTIC 1 100,1 - 100,1
A000037 rouska sterilni 1 1ks 14 14
Géza hydrofilni skladana kompresy STER.
00366 412 1220 3 bal 3,13 9,39
A008388 Rukavice sterilni latexové bez pudru 3 10 30

Celkem: 424,67 408,23

Primo spotiebované 1é¢ivé pripravy - PLP:

Kod Nazev Dopliek ATC Omezeni Mnozstvi Jednotka Cena Body
FYZIOLOGICKY \r soL

0098880 ROZTOK B05BBO01 0,1 10X1000ML 229,9 22,99
VIAFLO 10X1000ML

Celkem: 229,90 22,99

Pristroje:

Kod Nazev D.Z. N.U. D.P. Procento z vikonu  Cena  Body
Celkem: 0,00 0,00

ZUM:

Kod Nazev

0115957 AMNIODERM 6x6cm
0115956 AMNIODERM 5x5cm
0115955 AMNIODERM 4x6cm



0115954 AMNIODERM 4x4cm
0115953 AMNIODERM 3x4cm
0115952 AMNIODERM 2x4cm
0115951 AMNIODERM 2x3 cm

Polozky mimo ¢iselnik
Nézev  Popis

ZULP:
Kod Nazev

Polozky mimo ¢iselnik
Nazev  Popis

Piimé Rezijni
687 96

Celkem
783



