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INFORMACE TÝKAJÍCÍ SE ÚPRAVY VZD LÁVACÍCH PROGRAM  PRO SPECIALIZA NÍ 
OBORY LÉKA  VE V CI ZAPO ÍTÁNÍ PRAXE NA PRACOVIŠTI POSKYTUJÍCÍM 
VŠECHNY TYPY L ŽKOVÉ PÉ E O PACIENTY S ONEMOCN NÍM COVID-19  
NEBO O PACIENTY, KTE Í ONEMOCN NÍ COVID-19 PROD LALI A JEJICH AKTUÁLNÍ 
ZDRAVOTNÍ STAV JE D SLEDKEM ONEMOCN NÍ COVID-19 
 

9  Zapo ítání praxe na pracovišti poskytujícím všechny typy l žkové pé e o pacienty  
s onemocn ním covid-19 nebo o pacienty, kte í onemocn ní covid-19 prod lali a jejich 

aktuální zdravotní stav je d sledkem onemocn ní covid-19 

Do vzd lávání ve vlastním specializovaném výcviku se zapo ítává minimáln  polovina doby,  
po kterou léka  v období od 1. 3. 2020 do 31. 12. 2021 vykonával povolání léka e  
na pracovišti poskytujícím všechny typy l žkové pé e o pacienty s onemocn ním covid-19 
nebo o pacienty, kte í onemocn ní covid-19 prod lali a jejich aktuální zdravotní stav je 
d sledkem onemocn ní covid-19, maximáln  však 12 m síc . 

Délku doby, která m že být do vzd lávání ve vlastním specializovaném výcviku zapo tena, 
ur í školitel léka e. 

V p ípad  sporu rozhodne garant oboru, do kterého je léka  za azen, p sobící  
u poskytovatele zdravotních služeb, u kterého byla zapo ítávaná praxe vykonána. 
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SPECIFICKÉ LÉ EBNÉ PROGRAMY (SLP) 
ODSOUHLASENÉ MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVÍ 

V OBDOBÍ ERVENEC – ZÁ Í 2021 
 
Odbor lé iv a zdravotnických prost edk  (OLZP) – 1. 10. 2021 
Ref: Mgr. Miroslava Linhartová tel: 224 972 396 
 
Ministerstvo zdravotnictví, ve smyslu § 2 odst. 3 vyhlášky . 228/2008 Sb., o registraci lé ivých 
p ípravk , ve zn ní pozd jších p edpis , zve ej uje odsouhlasené specifické lé ebné programy 
humánních lé ivých p ípravk . 

 

ERVENEC 2021 
 

Název lé ivého 
p ípravku (LP) 

Sotorasib (AMG 510) 120 MG, potahované tablety, 120X120MG 

Po et balení LP 600 
Výrobce LP Amgen Inc., One Amgen Center Drive Thousand Oaks, California (CA) 

91320 - 1799, USA 
Distributor LP Clinigen Ireland Limited, Lismore, Co. Waterford, P51 HH76, Irsko.  
P edkladatel 
lé ebného programu 

Amgen s.r.o., Klimentská 1216/46, 110 02 Praha 1 

Cíl lé ebného 
programu 

Zp ístupn ní neregistrovaného lé ivého p ípravku Sotorasib pro lé bu 
dosp lých pacient  (muž  a žen) s p edlé eným, neresekabilním lokáln  
pokro ilým nebo metastazujícím nemalobun ným karcinomem plic 
(NSCLC) s mutací KRAS p.G12C, pro které neexistuje ú inná lé ebná 
alternativa. 
Pracovišt :  

1. Onkologická klinika, Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, 
U Nemocnice 499/2, 128 08, Praha 2, 

2. Klinika pneumologie a ftizeologie, Fakultní nemocnice Plze , 
Edvarda Beneše 1128/13, 305 99 Plze -Bory, 

3. Klinika pneumologie, Fakultní nemocnice Bulovka, Budínova 67/2, 
180 81 Praha 8 – Libe , 

4. Onkologická klinika, Fakultní nemocnice Olomouc, I. P. Pavlova 
185/6, 779 00 Olomouc, 

5. Klinika nemocí plicních a tuberkulózy, Fakultní nemocnice Brno, 
Jihlavská 20, 625 00 Brno,  

6. Masaryk v onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno, 
7. Onkologická klinika 2. LF UK a FN Motol, Fakultní nemocnice 

v Motole, V Úvalu 84/1, 150 06 Praha 5.

Platnost lé ebného 
programu 

souhlas platí do 31. ervence 2022. 

 
Název lé ivého 
p ípravku (LP) 

PROTAMINSULFAT LEO PHARMA 1400 HEPARIN-ANTIDOT 
I.E./ML (ANTI-HEPARIN IU/ML) injek ní a infuzní roztok, ampule, 
5X5ML 

Po et balení LP 40 000 
Výrobce LP CENEXI SAS 52, rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay-sous-

Bois, Francie 
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Distributor LP Alliance Healthcare s.r.o., Podle Trati 624/7, 108 00 Praha 10 – Malešice 
P edkladatel 
lé ebného programu 

LEO Pharma s.r.o., Lomnického 1705/7, Nusle, 140 00 Praha 4 

Cíl lé ebného 
programu 

Zajišt ní lé ivého p ípravku s lé ivou látkou protamin sulfát pro lé bu 
p edávkování nebo krvácení b hem lé by heparinem nebo 
nízkomolekulárním heparinem (low molecular weight heparin, LMWH), k 
neutralizaci antikoagula ních ú ink  heparinu nebo LMWH p ed akutní 
operací a ke zvrácení antikoagula ních ú ink  heparinu p i 
kardiopulmonálním bypassu. 
Pracovišt :  
Poskytovatelé zdravotních služeb formou ambulantní a l žkové pé e. 

Platnost lé ebného 
programu 

souhlas platí do 30. ervna 2023. 

 
 

Název lé ivého 
p ípravku (LP) 

ANTROLIN 0,3% + 1,5% CREMA RETTALE, rektální krém, tuba, 
1X30G (nifedipin + lidokain hydrochlorid) 

Po et balení LP 15 000 
Výrobce LP New. Fa. Dem. S.r.l., Viale Ferrovie dello Stato – Zona Ind. ASI,  Giugliano 

in Campania, Itálie 
Distributor LP ARDEZ Pharma, spol. s r.o., Koso , V Borovi kách 278, okres Praha - 

západ, PS  252 26 
P edkladatel 
lé ebného programu 

ARDEZ Pharma, spol. s r.o., Koso , V Borovi kách 278, okres Praha - 
západ, PS  252 26 

Cíl lé ebného 
programu 

Lé ba análních fisur a proktalgie obecn  spojené s hypertonií análního 
sv ra e. 
Pracovišt :  
Poskytovatelé zdravotních služeb formou ambulantní a l žkové pé e. 

Platnost lé ebného 
programu 

souhlas platí do 31. ervence 2023. 

 
Název lé ivého 
p ípravku (LP) 

UX007 (triheptanoin) olej pro perorální podání, 1 lagena x 500ml 

Po et balení LP 144 
Výrobce LP Ultragenyx Pharmaceutical Inc., 60 Leveroni Court, Novato, 

CA 94949, USA, 
Distributor LP Almac Clinical Services (Ireland) Limited, Finnabair Industrial Estate, 

Dundalk, Co. Louth, A91P9KD, Irsko 
P edkladatel 
lé ebného programu 

Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2 

Cíl lé ebného 
programu 

Zajišt ní a možnost použití neregistrovaného lé ivého p ípravku UX007 
v rámci specifického lé ebného programu pro lé bu d tského pacienta, 
který trpí d di nou poruchou -oxidace mastných kyselin s dlouhým 
et zcem (deficit 3-hydroxyacyl-CoA dehydrogenázy mastných kyselin 

s dlouhým et zcem) a má t žkou poruchu srde ní funkce.  
Pracovišt :  
Klinika d tského a dorostového léka ství VFN a 1.LF UK, Ke Karlovu 
455/2, 128 08 Praha 2.   

Platnost lé ebného 
programu 

souhlas platí do 31. ervence 2023. 
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SRPEN 2021 
 

Název lé ivého 
p ípravku (LP) 

Entrectinib 100 mg, tvrdé tobolky k otev ení, 7x100mg; Entrectinib 
100 mg, tvrdé tobolky, 30x100mg; Entrectinib 200 mg, tvrdé tobolky, 
30x200mg 

Po et balení LP Entrectinib 100 mg, tvrdé tobolky k otev ení, 7x100mg - 396 
Entrectinib 100 mg, tvrdé tobolky, 30x100mg - 306 
Entrectinib 200 mg, tvrdé tobolky, 30x200mg - 252. 

Výrobce LP Roche Pharma AG, Emil-Barell-Strasse 1, D-79639, Grenzach-Wyhlen 
N mecko 

Distributor LP GP Grenzach Productions GmbH, Emil-Barell-Strasse 7, 796 39 Grenzach-
Wyhlen, N mecko; DHL Solutions Fashion GmbH, In de Au 9, 
611 97 Florstadt, N mecko. 

P edkladatel 
lé ebného programu 

Roche s.r.o., Sokolovská 685/136f, Karlín, 186 00 Praha 8. 

Cíl lé ebného 
programu 

Lé ba pacient  s lokáln  pokro ilým nebo metastatickým solidním nádorem 
s potvrzenou fúzí genu NTRK, u kterých již byly vy erpány možnosti lé by 
schválenou nebo p ijatelnou standardní terapií nebo terapií s potenciálním 
efektem, a kte í nebyli lé eni TRK inhibitory. Lé ba pacient  s lokáln  
pokro ilým nebo metastatickým NSCLC s potvrzenou fúzí genu ROS1 
s mozkovými metastázami, kte í nebyli d íve lé eni krizotinibem 
(crizotinibum) nebo jiným ROS1 inhibitorem a pro které není dostupná jiná 
vhodná lé ba. 
Pracovišt :  
Centra vysoce specializované onkologické pé e - Komplexní onkologická 
centra (KOC):  

 Fakultní nemocnice Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec 
Králové;  

 Pardubická krajská nemocnice, a.s., Kyjevská 44, 530 03 Pardubice, 
ve spolupráci s Radiologickým centrem spole nosti Multiscan, s.r.o., 
Okruhová 1135/44,155 00 Praha 5;                                                       

 Fakultní Nemocnice Bulovka, Budínova 67/2, 180 81 Praha 8, 
ve spolupráci s Všeobecnou fakultní nemocnicí v Praze, 
U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2 a Fakultní Thomayerovou 
nemocnicí, Víde ská 800/5, 140 59 Praha 4; 

 Fakultní nemocnice Olomouc, I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc;  
 Fakultní nemocnice Plze , Edvarda Beneše 1128/13, 305 99 Plze ; 
 Fakultní nemocnice v Motole, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5 

ve spolupráci s Úst ední vojenskou nemocnicí, U Vojenské 
nemocnice 1200, 162 00 Praha 6, Nemocnicí na Homolce, 
Roentgenova 2/37, 150 30 Praha 5 a Proton Therapy Center, 
Budínova 2437/1a, 180 00 Praha 8;    

 Krajská nemocnice Liberec, a.s., Husova 357/10, 460 01 Liberec I - 
Staré m sto; 

 Krajská nemocnice T. Bati, a.s., Havlí kovo náb eží 600, 
762 75 Zlín; 

 Masaryk v onkologický ústav, Žlutý kopec 543/7, 656 53 Brno, 
ve spolupráci s Fakultní nemocnicí Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno 
a Fakultní nemocnicí u sv. Anny v Brn , Peka ská 664/53, 
656 91 Brno; 
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 Krajská zdravotní, a.s., Sociální pé e 3316/12A, 401 13 Ústí 
nad Labem; s místem poskytování zdravotních služeb: V Podhájí 21, 
401 13 Ústí nad Labem a Nemocnice Chomutov, Kochova 1185, 
403 12 Chomutov;  

 Nemocnice eské Bud jovice, a.s., Boženy N mcové 585/54, 
370 01 eské Bud jovice; 

 Nemocnice Jihlava, p ísp vková organizace, Vrchlického 59, 
586 01 Jihlava;  

 Nemocnice Nový Ji ín, a.s., Purky ova 2138/16, 741 01 Nový Ji ín; 
 Fakultní nemocnice Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava – 

Poruba; 
 Fakultní nemocnice Královské Vinohrady, Šrobárova 1150/50, 

100 34 Praha 10.
Platnost lé ebného 
programu 

souhlas platí do 31. prosince 2021. 

 
 

Název lé ivého 
p ípravku (LP) 

BENZETACIL 1.200.000 IU prášek a rozpoušt dlo pro injek ní suspenzi,  
(1 injek ní lahvi ka s práškem 1.200.000 IU benzathini benzylpenicillinum  
+ 1 ampulka 4 ml agua pro injectione)  
BENZETACIL 2.400.000 IU prášek a rozpoušt dlo pro injek ní suspenzi,  
(1 injek ní lahvi ka s práškem 2.400.000 IU benzathini benzylpenicillinum  
+ 1 ampulka 6 ml agua pro injectione) 

Po et balení LP BENZETACIL 1.200.000 IU (šarže R002; doba použitelnosti 30. 11. 2022) 
- 1614 
BENZETACIL 2.400.000 IU (šarže R001; doba použitelnosti 30. 11. 2022) 
- 790 

Výrobce LP LABORATORIO REIG JOFRE, S.A., Špan lsko 
Distributor LP ARDEZ Pharma, spol. s r.o., Koso , V Borovi kách 278, okres Praha-

západ, PS  25226 
P edkladatel 
lé ebného programu 

ARDEZ Pharma, spol. s r.o., Koso , V Borovi kách 278, okres Praha-
západ, PS  25226 

Cíl lé ebného 
programu 

Dle p íbalové informace (PIL): lé ba a profylaxe infekcí vyvolaných 
bakteriemi citlivými na penicilin: hemolytické a viridující streptokoky, zlatý 
stafylokok neprodukující penicilinázu, gonokoky, spirochety a klostridie 
u d tí a dosp lých. Výb r a dávkování p íslušného p ípravku pro každého 
pacienta jsou na rozhodnutí léka e reflektující aktuální doporu ené postupy 
a Koncesus používání antibiotik I. (penicilinová antibiotika) vypracované 
Subkomisí pro antibiotickou politiku eské léka ské spole nosti 
J. E. Purkyn , z.s., v souladu se zásadami národní antibiotické politiky. 
Pracovišt :  
Poskytovatelé zdravotních služeb formou ambulantní a l žkové pé e. 

Platnost lé ebného 
programu 

souhlas platí do 30. listopadu 2022. 
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Název 
lé ivého 
p ípravku 
(LP) 

CAMPATH 30MG/ML, injection, for intravenous infusion after dilution,  
injek ní lahvi ka, 3X1ML (alemtuzumab) 

Po et balení 
LP 

560 

Výrobce LP Genzyme Limited, 37 Hollands Road, Haverhill, CB9 8PU, Velká Británie 
Distributor 
LP 

sanofi-aventis, s.r.o., Evropská 846/176a, 160 00 Praha 6 – Vokovice, 

P edkladatel 
lé ebného 
programu 

sanofi-aventis, s.r.o., Evropská 846/176a, 160 00 Praha 6 – Vokovice, 

Cíl 
lé ebného 
programu 

Zajišt ní lé ivého p ípravku s lé ivou látkou alemtuzumab pro lé bu: 
- dosp lých pacient  s chronickou lymfocytární leukemií (CLL), kte í jsou 

refrakterní na lé bu standardními p ípravky registrovanými v eské 
republice, dosp lých pacient  s T-prolymfocytární leukemií, 

- dosp lých pacient  s CLL indukovanou autoimunní hemolytickou anémií i 
autoimunitní trombocytopenií, s dalšími lymfoproliferativními 
onemocn ními. 

Ošet ující léka i by m li postupovat v souladu s doporu ením eské skupiny 
pro chronickou lymfocytární leukémii eské hematologické spole nosti eské 
léka ské spole nosti J. E. Purkyn  (Doporu ení pro diagnostiku a lé bu chronické 
lymfocytární leukemie (CLL) 2021; odkaz https://cll.cz/sites/default/files/2021-
01/Doporu%C4%8Den%C3%AD_%C4%8CSCLL_2021_final_28012021_web.pdf 
Pracovišt :  

 Interní hematologická a onkologická klinika, Fakultní nemocnice Brno, 
Jihlavská 20, 625 00 Brno, 

 Interní klinika – hematologie, Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, 
U nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2, 

 Ústav hematologie a krevní transfúze, U nemocnice 2094/1, 128 20 Praha 2, 
 IV. interní hematologická klinika, Fakultní nemocnice Hradec Králové, 

Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové, 
 Interní hematologická klinika, Fakultní nemocnice Královské Vinohrady, 

Šrobárova 1150/50, 100 34 Praha 10, 
 Hematologicko-onkologické odd lení, Fakultní nemocnice Plze , Alej 

Svobody 80, 304 60 Plze -Lochotín, 
 Hemato-onkologická klinika, Fakultní nemocnice Olomouc, I.P. Pavlova 

185/6, 779 00 Olomouc, 
 Klinika hematoonkologie, Fakultní nemocnice Ostrava, 17. listopadu 1790/5, 

708 52 Ostrava-Poruba. 
Platnost 
lé ebného 
programu 

souhlas platí do 31. srpna 2023. 

 
 
ZÁ Í 2021 
 

Název lé ivého 
p ípravku (LP) 

PENTATOP 100 MG KAPSELN, tvrdé tobolky, 50X100MG 
(dinatrii cromoglicas) 

Po et balení LP 84 000 
Výrobce LP Pädia GmbH, Von-Humboldt-Str. 1, 64646 Heppenheim, N mecko 
Distributor LP AV Medical CZ s.r.o, Dobronická 1257, Kunratice, 148 00 Praha 4 
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P edkladatel 
lé ebného programu 

AV Medical CZ s.r.o, Dobronická 1257, Kunratice, 148 00 Praha 4 

Cíl lé ebného 
programu 

Zajišt ní lé ivého p ípravku s lé ivou látkou dinatrii cromoglicas k lé b  
potravinové alergie, u které je karence alergen  nemožná. Lé ivý p ípravek 
je ur en pro d ti od 2 m síc  v ku a dosp lé pacienty. V sou asné dob  se 
nedoporu uje užívání lé ivého p ípravku u kojenc  v prvních dvou m sících 
života (u p ed asn  narozených d tí o odpovídající dobu déle). 
Pracovišt :  
Poskytovatelé zdravotních služeb formou ambulantní a l žkové pé e 
poskytující pé i v oborech alergologie a klinické imunologie. 

Platnost lé ebného 
programu 

souhlas platí do 31. srpna 2024. 
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M E T O D I C K Ý    N Á V O D 
K EŠENÍ PROBLEMATIKY SEXUÁLN  P ENOSNÝCH INFEKCÍ  

V ESKÉ REPUBLICE 

 
Ministerstvo zdravotnictví vydává na základ  § 80 odst. 1 písm. a) zákona . 258/2000 Sb.,             
o ochran  ve ejného zdraví a o zm n  n kterých souvisejících zákon , ve zn ní pozd jších 
p edpis  (dále jen „zákon . 258/2000 Sb.“), metodický návod k ešení problematiky sexuáln  
p enosných infekcí v eské republice ( R) a doporu uje poskytovatel m zdravotních služeb          
k zabezpe ení prevence a omezení jejich dalšího ší ení podle n ho postupovat.  

Dohled nad ešením sexuáln  p enosných infekcí je upraven právními p edpisy uvedenými 
v p íloze . 5. 

 
l. 1 

Ú el vydání metodického pokynu 

 
Metodický pokyn je zam en na problematiku sexuáln  p enosných infekcí z pohledu 
legislativního, diagnostického p ístupu, organizace pé e a základních personálních p edpoklad  
venerologických pracoviš . P ináší stru ný vý et základních i mén  astých projev  jednotlivých 
infekcí tak, aby umožnil snadn jší orientaci ve stávajících legislativních opat eních                    
a diagnostickém p ístupu k t mto nemocem zdravotník m všech odborností i mimo 
dermatovenerologická pracovišt . 

 
l. 2 

Sexuáln  p enosné infekce (Sexually Transmitted Infections - STI) - úvod 

 
Jedná se o infekce p enášené nej ast ji p i sexuálním kontaktu (koitálním, análním i orálním), asto 
s asymptomatickým nebo oligosymptomatickým pr b hem. D íve byly ozna ovány STD - sexually 
transmitted diseases (sexuáln  p enosné choroby), toto ozna ení je b žn  užíváno dodnes. asto se 
v eštin  užívá ozna ení pohlavní nemoci (PN) nebo pohlavn  p enosné nákazy (PPN). Právnický 
pojem venerických nemocí není v zákonech definován obecn , nýbrž jsou v tšinou taxativn  
vypo ítány, poprvé v zákon  z roku 1922.  
 
Do skupiny STI zejména náleží:  
 

 Pohlavní nemoci (jejich hlášení vymezeno §1, odst. 2 písm. e) vyhlášky . 306/2012 Sb.,          
o podmínkách p edcházení vzniku a ší ení infek ních nemocí a o hygienických požadavcích 
na provoz zdravotnických za ízení a ústav  sociální pé e (dále jen „vyhl. . 306/2012Sb.“): 

  
1) p íjice (syfilis) 
2) kapavka (gonorrhoea) 
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3) m kký v ed (ulcus molle) 
4) lymphogranuloma venereum ( tvrtá pohlavní nemoc) 
5) granuloma venereum (Donovanosa)

 
 Další sexuáln  p enosné infekce jsou vyvolány zástupci z r zných skupin p vodc : 

 
1) bakterie – urogenitální chlamydiové infekce (p vodce Chlamydia trachomatis sérotypy     

D-K), urogenitální nekapav ité infekce – zp sobené mykoplasmaty, ureaplasmaty, 
streptokoky, stafylokoky, enterokoky, komplex bakteriální vaginózy, ostatní aerobní           
a anaerobní bakterie (Gardnerela, Bacteroides, Mobiluncus aj.) 

2) viry – HIV, HPV, HSV2 (HSV1), CMV, VHB, VHD v p ípad  aktivní VHB, VHC, VHA 
(u muž  mající sex s muži (MSM)), virus moluscum contagiosum 

3) houby – Candida albicans, Torulopsis (Candida) glabrata aj. 
4) protozoa – Trichomonas vaginalis, Giardia lamblia, Entamoeba histolitica, 

Cryptosporidium 
5) vermes – Oxyuris vermicularis 
6) arthropoda – scabies (Sarcoptes scabiei), pediculosis pubis (Phthirus pubis) 

 
Výskyt STI je významným indikátorem spole enských, socio-psychologických a výchovných jev . 
Tato onemocn ní mají úzkou interdisciplinární vazbu s p íbuznými obory medicíny, p edevším      
s gynekologií, neonatologií, urologií, infektologií, interním léka stvím, neurologií, o ním 
léka stvím a psychiatrií.  
V p ípad  záchytu STI u HIV pozitivního pacienta spolupracuje infektolog p íslušného HIV centra 
úzce s dermatovenerologickým pracovišt m jak v oblasti diagnostiky a lé by, tak i depistážní         
a dispenzární pé e. 
Pro STI je typické a významné, že se sdružují a vznikají tak smíšené infekce s r znou inkuba ní 
dobou, r znou manifestací nebo asymptomatickým pr b hem, ovlivn ním podanými antibiotiky     
(i lokálními) a s r znými terapeutickými p ístupy, takže m že dojít k zásadnímu zkreslení projev  
onemocn ní. Významn  usnad ují vstup viru HIV do organismu a p enos infekce na další osobu 
(poruchou bariérové funkce a atrahováním k HIV vnímavých bun k). etná onemocn ní oboru 
dermatovenerologie jsou d ležitým monitorem infekce HIV. Epidemiologie, diagnostická               
a preventivní opat ení jsou ve zna né mí e pro všechny STI shodná. 
 
Epidemiologie  

Vývoj výskytu sledovaných STI v R po roce 1989 je setrvale nep íznivý s opakovanými 
obdobími vzestupu a poklesu. V období po roce 2000 se zejména u syfilis, a po roce 2010                
i u nového onemocn ní lymphogranuloma venereum (infekce Chlamydia trachomatis sérovary     
L1 – L3), potvrdil stoupající trend výskytu STI u popula ních skupin ve vyšším riziku infekce. 
Rovn ž alarmující je vzestup rezistence k antibiotik m u Neisseria gonorrhoeae. 

Veškerá opat ení, v etn  preventivních aktivit, musí být vedena cílen  a koordinovan . Velice 
d ležitá je kooperující sí  všech pracoviš .  
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Nejd ležit jší zásady pé e: 

 Praxe se opírá o odborná doporu ení mezinárodních organizací v oblasti ve ejného zdraví, 
jako jsou Evropské centrum pro prevenci a kontrolu nemocí (ECDC), Sv tová zdravotnická 
organizace (WHO), Mezinárodní unie proti sexuáln  p enosným infekcím (IUSTI)              
a Evropské dermatologické fórum (EDF).  
 

 Z d vod  spole enské citlivosti, morálních i ekonomických dopad  STI je poskytována 
preventivní, lé ebná a dispenzární pé e na dermatovenerologickém pracovišti p ímo (bez 
doporu ení praktického léka e) každému, kdo o ní požádá.  
 

 Pro správnou funkci dermatovenerologické pé e je nejd ležit jší provázaná a vzájemn  
spolupracující sí  všech dermatovenerologických pracoviš  v celém stát , která spo ívá 
p edevším ve vzájemné pomoci p i vyhledávání kontakt  a zdroj  onemocn ní, p i hlášení, 
lé ení a kontrolách. 
 

 První vyšet ení p i podez ení na STI je povinen provést každý dermatovenerolog. Není-li to 
možné v plném rozsahu (nedostate né vybavení ambulance, nedostupnost specializovaných 
vyšet ení), p edá pacienta, po ádném pou ení, na lépe vybavené pracovišt  nebo do 
páte ního pracovišt  venerologické pé e (páte ní STI pracovišt ). Pou ení a doporu ení na 
vyšší pracovišt  potvrdí pacient svým podpisem. Po stanovení diagnózy m že být nemocný 
vrácen k lé ení, dispenzarizaci, kontrolám a dalším úkon m dle dohody na p vodní 
(vysílající) pracovišt . 
 

Lé ebn  preventivní pé e je poskytována:  
 

 Dermatovenerologickými pracovišti v rozsahu základní diagnostické, lé ebné, depistážní    
a dispenzární pé e. Pé i, kterou nemohou poskytnout (pro nedostate né vybavení, 
nedostupnost vyšet ení) delegují, po dohod , na vyšší pracovišt , úzce spolupracují 
s pracovišt m poskytujícím komplexní pé i a s orgány ochrany ve ejného zdraví (OOVZ).  
 

 Dermatovenerologickými pracovišti v rozsahu základní i specializované diagnostické, 
lé ebné, depistážní a dispenzární pé e, odborného vedení, mezioborové spolupráce, 
spolupráce s OOVZ.  

 
 Páte ními pracovišti venerologické pé e (páte ní STI pracovišt ) poskytujícími nep etržit  

komplexní venerologickou pé i, v . zajišt ní dostupnosti l žkové pé e. Páte ní STI 
pracovišt  dbá na aktualizaci a vedení kartoték dispenzarizovaných pacient , ádné hlášení 
STI, spolupracuje s OOVZ a Registrem pohlavních nemocí (RPN). Má možnost provád t 
specializovanou diagnostiku v . STI, které se v R b žn  nevyskytují. Je školícím 
pracovišt m pro postgraduální vzd lávání léka  i všeobecných sester. Návrh na z ízení 
páte ních STI pracoviš  provádí ve spolupráci s Ministerstvem zdravotnictví R (MZ) 
výbor eské dermatovenerologické spole nosti eské Léka ské spole nosti Jana 
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Evangelisty Purkyn  ( DS LS JEP). Seznam páte ních STI pracoviš  je uveden na 
webových stránkách DS LS JEP (www.derm.cz) a je každý rok pravideln  kontrolován  
a aktualizován. 

 
Hlášení potvrzených p ípad , p ípadn  podez ení na p ípad sexuáln  p enosné infekce:  

 
 Hlášení je povinné pro každého poskytovatele zdravotních služeb. Hlášení se podává místn  

p íslušnému OOVZ, který provádí dozor nad PN, validaci dat a vkládání do RPN. Na této 
innosti se v rámci OOVZ podílí léka  – obvykle dermatovenerolog. 

 
a) Pro shora vyjmenované pohlavní nemoci – syfilis, kapavku, lymphogranuloma 
venereum, m kký v ed a granuloma venereum na tiskopisu „Hlášení pohlavní nemoci“                
(vyhl. . 306/2012 Sb., vzor tiskopisu v - p íloze . 1) do RPN. 
b) Pro ostatní sexuáln  p enosné infekce na tiskopisu „Hlášení infek ní nemoci“           
(vyhl. . 306/2012 Sb., vzor tiskopisu v - p íloze . 2) do Informa ního systému infek ní 
nemoci (ISIN), 
 

 Formáln , hlavn  z d vod  zvládnutí epidemiologických opat ení a surveillance infekcí, se 
p i hlášení dodržuje územní uspo ádání státu. S osobami s p echodným bydlišt m delším 
než 4 m síce se zachází jako s trvale bydlícími. P edávání zdravotnické dokumentace 
vychází ze zákona . 372/2011 Sb., o zdravotních službách a o podmínkách jejich 
poskytování. Originál dokumentace z stává u p vodního poskytovatele zdravotních služeb 
a kopie se p edává na spolupracující pracovišt . Cizinci s dlouhodobým nebo trvalým 
povolením k pobytu (rezidenti) jsou ošet ováni v souladu s platnou eskou legislativou. 
Cizinc m s krátkodobým povolením k pobytu je poskytnuta akutní pé e a p edána zpráva 
v angli tin  (vzor je dostupný na stránkách DS LS JEP, www.derm.cz) pro ošet ujícího 
léka e v míst  p vodu.  

 
 P íslušníci ozbrojených sil mohou využít civilního nebo vojenského zdravotnictví. Je t eba 

zachovávat op t možnost sledování kontakt  a zdroj , v etn  hlášení cestou RPN podle 
vyhl. . 306/2012 Sb. 
 

 Osoby ve výkonu trestu mají lé ebn  preventivní a dispenzární pé i v p íslušném za ízení, 
po skon ení výkonu trestu se kopie zdravotní dokumentace p edává podle místa bydlišt  
spádovému dermatovenerologickému pracovišti. Nutná je úzká spolupráce mezi pracovišti 
p i vyhledávání kontakt  a zdroj  onemocn ní, p ípadn  v otázkách lé by. Hlášení pro 
statistické ú ely odesílají nápravná za ízení cestou místn  p íslušného OOVZ do RPN.  

                                                                
l. 3 

Personální p edpoklady 
 

Pé i zajiš ují léka i oboru dermatovenerologie spl ující požadavky odborné a specializované 
zp sobilosti, které jsou garantovány DS LS JEP a eskou léka skou komorou ( LK). 
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Vybavení pracovišt  je dáno vyhláškou . 92/2012 Sb., o minimálních požadavcích na technické 
v cné vybavení zdravotnických za ízení a kontaktních pracoviš  domácí pé e a vyhláškou             
. 99/2012 Sb., o požadavcích na minimální personální zabezpe ení zdravotních služeb. 

 
Personální zajišt ní 

 
 dermatovenerolog s atestací 
 všeobecná sestra 
 všeobecná sestra erudovaná v depistáži a problematice pohlavních chorob, HIV/AIDS,        

u páte ního STI pracovišt  povinn  na celý úvazek 
 vazby na pracovišt  OOVZ v oblasti dozoru nad pohlavními nemocemi

 
l. 4 

Obecný diagnostický postup u STI, depistážní a dispenzární pé e, povinnosti pacienta 
s podez ením na STI nebo s potvrzeným STI 

 
1) komplexní nebo cílené venerologické vyšet ení 
2) precounselling a pou ení nemocného 
3) odb r materiálu na p ímá (mikroskopie, kultivace, NAAT aj.) a nep ímá (pr kaz protilátek) 

vyšet ení k potvrzení nebo vylou ení diagnózy 
4) postcounselling – zhodnocení nálezu, lé ba a pou ení nemocného

Klinické vyšet ení u STI 
 aspekce celého kožního povrchu a sliznic 
 vyšet ení oblasti zevního genitálu a perianální 

 palpace lymfatických uzlin 
 klinické zhodnocení zjišt ných ulcerací, kondylomatózních afekcí 
 palpace Bartolinských žláz, digitální masážní exprese výtoku z uretry u ženy, manuální 

exprese výtoku z uretry, p ípadn  prostaty, u muže 

      Laboratorní vyšet ení 
 mikroskopická 
 kultiva ní 
 molekulárn  genetická (NAAT, nej ast ji polymerázová et zová reakce (PCR), v etn  

možnosti multiplexního stanovení více infek ních agens sou asn ) 
 sérologická 
 imunologická 
 histopatologická

Rozsah vyšet ení je indikován na základ  odstupu od expozice (je-li znám), klinického nálezu, 
anamnézy podání antibiotik a antiretrovirotik v inkuba ní dob . V p ípad  nejasných projev  je 
nutné volit široké spektrum vyšet ovaných agens. V p ípad  pozitivního nálezu n které z STI je 
zejména nutné vylou it i ostatní, zvlášt  HIV 1+2, syfilis, kapavku, VHB a VHC. Nejsou-li 
optimální vyšet ovací postupy dostupné lokáln , je možné vzorek odeslat do lépe vybavených 
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centrálních laborato í nebo pacienta doporu it na vyšší pracovišt  (lze-li o ekávat jeho dobrou 
spolupráci). Je nutná spolupráce s mikrobiologickými pracovišti a zejména dobrá znalost podmínek 
pre-analytické fáze (kvalita odb ru, podmínky uchování vzorku a rychlost transportu do laborato e 
aj.). Mikrobiologické pracovišt  p edává výsledky poskytovateli zdravotní pé e, který je indikoval, 
pozitivní nálezy povinn  hlásí místn  p íslušnému OOVZ. 
 
Za minimální dostupný rozsah vyšet ení se považuje: 

 mikroskopie nativního preparátu, mikroskopie dle Grama, mikrobní obraz poševní (MOP) 
 kultiva ní vyšet ení (aerobní, mikroaerofilní – na kapavku, anaerobní) 
 diagnostika mykoplasmat, ureaplasmat (kultivace, NAAT) 
 diagnostika chlamydiových infekcí (NAAT, p ímá ELISA, p ímá imunofluorescence) 
 vyhledávací sérologické vyšet ení na syfilis, HIV, VHB, VHD v p ípad  HBsAg pozitivity, 

VHC a VHA 
 

Specializovaná vyšet ení: 
 p ímý pr kaz Treponema pallidum subsp. pallidum – zástinová mikroskopie, NAAT, 

imunofluorescenece, histologické techniky 
 histopatologické vyšet ení v rámci diferenciální diagnózy 

U pacient  ve zvláštním riziku p enosu STI (pornoherci, sexuální komer ní pracovníci/pracovnice 
apod.) se klade zvláštní d raz na citlivost diagnostických metod i v p ípad  ovlivn ní vývoje 
infekce podáním antibiotik v inkuba ní dob  a d sledné dodržování lege artis postupu vyšet ování.  
Pé e je upravena zvláštním doporu ením DS LS JEP (www.derm.cz). 
 
Depistážní pé e 

 vyhledání a vyšet ení osob ozna ených jako možný zdroj nebo kontakt infekce 
 spolupráce s ostatními dermatovenerologickými pracovišti p i vyhledávání zdroj                 

a kontakt  infekce 
 spolupráce s HIV centry a ostatními klinickými pracovišti p i vyšet ování, identifikaci 

dalších kontakt  a lé b  pacient  
 hlášení STI 
 spolupráce s OOVZ 

 
Dispenzární pé e 

 vedení zdravotnické dokumentace v souladu s požadavky na dispenzární pé i u jednotlivých 
infekcí, zdravotnická dokumentace se uchovává po dobu 100 let od data narození pacienta, 
resp. 10 let od úmrtí pacienta 

 kontrola úsp šnosti lé by 
 dlouhodobá dispenzarizace pacient  lé ených pro STI podle specifických pravidel pro 

jednotlivá onemocn ní 
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Povinnosti pacienta s diagnostikovanou STI, nebo podez ením na STI  
 podrobit se izolaci, podání specifických imunologických preparát  nebo antiinfektiv, 

pot ebnému laboratornímu vyšet ení, léka ské prohlídce a karanténním opat ením (§ 62a 
odst. 1 a § 64 zákona . 258/2000 Sb.,) 

 zdržet se innosti, která by mohla vést k dalšímu ší ení infek ní nemoci  
 pomoci p i zjišt ní a zabezpe ení kontakt  a zdroj  

 
Povinnosti léka e

 zajišt ní diagnostiky STI 
 zajišt ní lé by a kontrol po lé b  STI (poskytovatel zdravotní pé e, pokud zjistí výskyt 

infek ního onemocn ní nebo podez ení na n , m že fyzické osob  na ídit druh a zp sob 
provedení protiepidemických opat ení, dle § 67 odst. 2 zákona . 258/2000 Sb.) 

 zajišt ní hlášení STI 
 spolupráce s jednotlivými dermatovenerologickými pracovišti (v rámci depistážního šet ení, 

p edávání do dispenzární pé e apod.), 
 spolupráce s laborato emi, OOVZ, mezioborová spolupráce (s gynekology, urology, 

neonatology, infektology apod.) 
 zajišt ní depistážního šet ení 
 zajišt ní dispenzární pé e 

 
l. 5 

P ehled STI 
 

1) Kapavka (Gonorrhoea) 
 
Akutní nebo chronický zán t postihující primárn  sliznici urogenitálního traktu s možností 
ascendentního ší ení, hematogenní diseminace a celkových komplikací. Per continuitatem se m že 
ší it do vyšších etáží urogenitálního systému a zp sobit – epididymitidu, orchitidu, metritidu, 
salpingitidu, pelveoperitonitidu (PID). Podle místa vstupu infekce m že dále zp sobit zán t anu, 
rekta, orofaryngu a o ní spojivky atd. P i porodu se od nemocné matky infikuje               
novorozenec – konjunktivitida s možným následkem slepoty. Hematogenní ší ení m že vyvolat 
onemocn ní pohybového aparátu (artritidu), endokardu, o ní duhovky a makulózní nebo makulo-
pustulózní exantem. Podle možného místa vstupu (zohledn ní sexuálních praktik a p enosu z matky 
na dít ) a klinického stavu je nutné volit místo odb ru a druh biologického materiálu k vyšet ení. 
Komplikovaná a zejména chronická onemocn ní mají vliv na reproduk ní zdraví (potraty, 
p ed asné porody, mimod ložní t hotenství, sterilita).  
 
1.1. Diagnostický postup 
 

 klinické vyšet ení 
 odb r biologického materiálu na mikrobiologické vyšet ení dle klinické indikace: 
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1.1.1. mikroskopické vyšet ení v barvení dle Grama – výt r z uretry, st r z hnisavé afekce, 
punktát, MOP. Pozorujeme gramnegativní diplokoky umíst né extracelulárn                     
i intracelulárn  (neutrofilní leukocyty). Mikroskopicky nelze odlišit Neisseria gonorrhoeae 
od Neisseria meningitidis, event. ostatních neiserií. Mikroskopie je proto diagnostická 
pouze pro mužskou uretritidu. Barvení metylenovou mod í není považované za standardní 
postup. 
 
1.1.2. kultiva ní vyšet ení na selektivních kultiva ních p dách v atmosfé e s 5 % CO2 – je 
možné kultivovat st ry ze všech míst podez elých z infekce, je však d ležité zajistit rychlou 
p epravu vzorku do mikrobiologické laborato e za optimálních podmínek (zachování 
teploty blízké 36 – 37°C a vlhkosti) vždy v transportním mediu (Stuartovo nebo Amiesovo 
medium), maximáln  do 24 hodin po odb ru, nejlépe však do 6 hodin. Optimální je 
o kování na kultiva ní p du p ímo v ambulanci po odb ru (málo dostupná praktika). 
Kultiva ní vyšet ení je vhodné v p ípad  klinicky manifestního onemocn ní   a dobré 
dostupnosti laborato e, protože málo životaschopné gonokoky (chronické infekce, 
p edchozí lé ba antibiotiky v . samolé by apod.) a nedodržení životních nárok  bakterií 
(teplota, vlhkost) výrazn  snižuje citlivost vyšet ení (z 80 % na mén  než  
50 %). Výhodou kultiva ního vyšet ení je možnost testovat citlivost na antibiotika 
(metodou E-test nebo MIC – minimální inhibi ní koncentrace) a získání dostate n  bohaté 
kultury kmene gonokoka k molekulárn  genetickému vyšet ení (sekvenace genomu apod.). 
 
1.1.3. detekce nukleových kyselin (NAAT, obvykle DNA) – vyšet ení poskytuje 
výjime ný uživatelský komfort – snadný odb r biologického materiálu, v . první porce 
mo i, málo náro né uchování vzorku (p i chladni kové teplot  s transportem do 48 hodin, 
nebo zmražené p i -20 °C do 1 týdne), možnost pr kazu i oligosymptomatické až 
asymptomatické infekce, zm n né podáním antibiotik, možnost pr kazu více agens  
z jednoho vzorku (obvykle duplexní test v kombinaci s pr kazem Chlamydia trachomatis). 
Nej ast ji používaná metodika je PCR. Nevýhodou je nemožnost rutinního stanovení 
citlivosti na antibiotika, výskyt biologicky falešn  pozitivních reakcí (u pacient  bez 
klinické nebo epidemiologické anamnézy je t eba pozitivní nález testu zvážit a p ípadn  
opakovat vyšet ení, v . využití jiného diagnostického postupu). 
 
1.1.4. imunochromatografické testy (synonymum rychlé testy, POCT – point of care 
tests) – jsou založeny na imunologické detekci (EIA) specifického antigenu gonokok  ve 
formátu reakce na tenké nitrocelulózové membrán . V R b žn  dostupné nejsou  
a jsou zatíženy velmi nízkou citlivostí stanovení. P vodn  byly ur eny pro využití  
v terénních podmínkách bez zdravotnické infrastruktury. 

1.2. Lé ebný postup 
 
Vychází z aktuální situace ve výskytu p vodc  STI v R a okolních státech a doporu ení ECDC, 
IUSTI, amerického Centra pro kontrolu a prevenci nemocí (CDC) a WHO. Základním požadavkem 
je podání dostate n  vysoké dávky antibiotika (s ohledem na hmotnost pacienta) po dostate n  
dlouhou dobu podle zjišt ného antibiogramu. Empirická lé ba se pak ídí aktuálními doporu eními 

VĚSTNÍK MZ ČR        ČÁSTKA 12/202116



a je výrazn  ovlivn na vysokým výskytem rezistentních až multirezistentních kmen  Neisseria 
gonorrhoeae. 
Hospitalizace nemocného s kapavkou se provádí: 

 u všech p ípad  komplikovaných onemocn ní (klinický nález, recidivující infekce), ev. 
infekcí rezistentními kmeny Neisseria gonorrhoeae 

 u osob nezaru ujících dodržení lé ebného režimu s možností ší ení infekce 
 u konkomitantních STI vyžadujících hospitalizaci

1.3. Preventivní opat ení 
 

 Lé ba a vyhledávání nemocných. 
 Kredeisace - vkápnutí 1-2 kapek lokálního desinficiencia (nap . Ophtalmo-Septonex) nebo 

lokálního antibiotika do každého spojivkového vaku u všech novorozenc  k prevenci 
gonokokové konjuktivitidy (ophtalmia neonatorum). Jde o jeden z prvních výkon  po 
porodu. Provádí se opatrn , bez násilí, p i v tším blefarospasmu se ví ka podkládají p i 
otvírání sterilními mulovými tvere ky. P ed a po výkonu se o i novorozence ni ím 
neošet ují. D íve používaný 1% roztok argentnitrátu se dnes již, pro náro nost p ípravy       
a skladování, nepoužívá (podle aktuáln  platného zn ní provád cí vyhlášky o systému 
epidemiologické bd losti pro vybrané infekce k zákonu . 258/2000 Sb.).  

 
1.4. Zásady depistážní práce 
 

 u akutní kapavky se zjiš ují kontakty do 4 týdn  p ed infekcí 
 u chronické kapavky se zjiš ují kontakty do 2 m síc  p ed infekcí 
 osoby ozna ené jako zdroj infekce nebo ohrožené infekcí se vyšet ují 3x: 

1) muži a gravidní ženy po prvním negativním vyšet ení ješt  2x v týdenních intervalech 
2) negravidní ženy 3x, z toho 1x intramenses 
3) zvažuje se vyšet ení dalších STI

1.5. Zásady dispenzární pé e 
 

 spolupráce jednotlivých dermatovenerologických pracoviš  (v rámci depistážního šet ení, 
p edávání do dispenzární pé e apod.), 

 spolupráce s laborato emi, OOVZ, mezioborová spolupráce (gynekologové, urologové, 
neonatologové, infektologové apod.), 

 nemocní jsou dispenzarizováni po dobu lé ení a kontrolního vyšet ení, 
 dobu zákazu pohlavního styku ur í léka  na základ  zjišt ní neinfek nosti a vylou ením 

jiných STI, 
 po skon ené lé b  se provádí vždy 3 bakteriologická vyšet ení a 2 sérologická vyšet ení: 

1) u muž  první kultiva ní vyšet ení za 24–48 hodin, další 2 pak v týdenních odstupech  
2) u gravidních žen kultiva ní vyšet ení v týchž intervalech jako u muž   
3) u negravidních žen kultiva ní vyšet ení v týchž intervalech jako u muž , jedno 

vyšet ení však musí být provedeno intra menses. Po skon ení lé by se provede 
gynekologické vyšet ení 
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4) kultiva ní vyšet ení m že být nahrazeno detekcí nukleové kyseliny (PCR) 2-4 týdny po 
lé b  

5) p ed lé bou a za 3 m síce po lé b  se provede sérologické vyhledávací vyšet ení na 
syfilis a anti-HIV 1+2 protilátky

P i negativním kontrolním klinickém, laboratorním a sérologickém vyšet ení je pacient 
vy azen z evidence po získání výsledk  sérologických vyšet ení provedených 3 m síce po 
lé b  (syfilis, HIV 1+2).  
 

2) P íjice (syfilis, lues) 
 
Získaná p íjice ( asná a pozdní) je systémové chronické onemocn ní probíhající v n kolika fázích 
se st ídáním klinické manifestace a latence. M že postihnout kterýkoliv orgán nebo tká . Nelé ená 
i nedostate n  lé ená p íjice m že být v terciárním stadiu p í inou invalidity nebo úmrtí pacienta 

(zejména p i postižení kardiovaskulárního aparátu nebo centrálního nervového systému (CNS)). 
Vrozená p íjice ( asná a pozdní) je charakterizována transplacentární hematogenní diseminací 
infekce. Stupe  postižení plodu závisí na stadiu infekce matky v dob  gravidity. Vznikají r zné 
formy poškození plodu a dít te, které mají vliv na existenci potomstva v bec (potraty, p ed asné 
porody mrtvého i poškozeného dít te) i jeho kvalitu (retardace psychomotorického vývoje, 
hluchota, slepota atd.) a zdraví.  
Systém epidemiologické bd losti syfilis stanoví p íslušný provád cí p edpis k zákonu . 258/2000 
Sb. vyhláška (aktuální zn ní v p íloze . 3). 
 
2.1. Diagnostický postup 
 

 klinické vyšet ení 
 odb r biologického materiálu na mikrobiologické vyšet ení dle klinické indikace: 

 
2.1.1. mikroskopické vyšet ení v temném poli (zástinová mikroskopie) – jde o nativní 
preparát exsudátu z ulcerózní léze na genitálu nebo extragenitáln , dále m že být vyšet en 
likvor, plodová voda, punktát lymfatické uzliny. Vyšet ení se provádí bezprost edn  po 
odb ru materiálu. 
 
2.1.2. mikroskopické p ímé imunofluorescen ní vyšet ení (DFA-TP – direct 
fluorescence anti-Treponema pallidum) – jde o imunofluorescen ní vyšet ení využívající 
vizualizace Treponema pallidum v odebraném materiálu obarvením specifickou protilátkou 
ozna enou fluorescen ním barvivem (fluorescein isothiocyanátu aj.). Dnes se prakticky 
nepoužívá, je k dispozici v Národní referen ní laborato i pro diagnostiku syfilis. 
Zpracovává se exsudát z ulcerózní léze na genitálu nebo extragenitáln , dále m že být 
vyšet en likvor, plodová voda, punktát lymfatické uzliny, nativní ultratomové ezy ze 
zmražené tkán  (biopsie z projev , lymfatické uzliny, placenty apod.) fixované na 
podložním sklí ku. Test je schopný odlišit patogenní a nepatogenní treponemata 
(diferenciální diagnostika projev  v dutin  ústní). 
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2.1.3. detekce nukleových kyselin (NAAT, obvykle DNA) – jde o molekulárn  genetické 
vyšet ení nej ast ji na principu PCR. V sou asné dob  nahrazuje DFA-TP. Je možné 
vyšet it tém  jakýkoliv biologický materiál – exsudát z ulcerózní léze na genitálu nebo 
extragenitáln , plná nesrážlivá krev, likvor, nativní i fixované tkán  a biopsie z nich, v . 
kadaverózních. Limitací metody je p ítomnost inhibitor  PCR (volný hemoglobin, heparin 
apod.). V tšina komer ních test  ale obsahuje kontrolu pr b hu reakce, která na p ítomnost 
inhibice (falešn  negativní reakce) upozorní. Metoda je schopná odlišit patogenní 
treponemata, další ur ení jednotlivých patogenních druh , ev. kmen , je možné navazující 
sekvenací DNA. Má výrazn  vyšší citlivost než mikroskopické vyšet ení (zástinové nebo 
imunofluorescen ní). 
 
2.1.4. histopatologické vyšet ení – dnes již nepoužívaná metoda impregnace treponemat 
st íbrem 
 
2.1.5. sérologické vyšet ení – diagnostický p ístup je vždy sou ástí vyšet ení a je rozd len 
na vyhledávací (screeningové) vyšet ení a potvrzující (konfirma ní) vyšet ení: 
a) vyhledávací (screeningové) vyšet ení – jeho další obligátní indikace a rozsah jsou 

vymezeny § 7 odst. 3 vyhl. . 306/2012 Sb. – kombinace 1 netreponemového (VDRL, 
RPR apod.) a 1 treponemového (TPHA, TP-PA, EIA, CMIA apod.) testu 

b) potvrzující (konfirma ní) vyšet ení – je t eba použít 2 treponemové testy metodicky 
odlišné od použitých vyhledávacích reakcí (FTA-ABS IgG, western blot IgG a pro 
posouzení aktivity infekce detekcí anti-treponemových IgM protilátek – FTA-ABS 
IgM, western blot IgM, 19S IgM SPHA apod.) 

 
2.1.6. Laboratorní diagnostika asné syfilis manifestní (syfilis I., syfilis II.) 

2.1.6.1 p ímý pr kaz Treponema pallidum subsp. pallidum z lézí p ípadn  jiného 
biologického materiálu metodami – zástinovou mikroskopií, PCR, DFA-TP 
2.1.6.2 komplexní sérologické vyšet ení v rozsahu – 1 netreponemový test (VDRL nebo 
RPR) + IgG a IgM treponemové testy (TP-PA, TPHA, EIA, CMIA, FTA-ABS IgG, 
western blot IgG, 19S IgM SPHA, western blot IgM nebo ELISA IgM) 

 
2.1.7. Laboratorní diagnostika asné syfilis latentní  

2.1.7.1 p ímý pr kaz Treponema pallidum subsp. pallidum z plné nesrážlivé krve 
metodou PCR 
2.1.7.2 komplexní vyšet ení v rozsahu – 1 netreponemový test (VDRL nebo RPR) + 
IgG a IgM treponemové testy (TP-PA, TPHA, EIA, CMIA, FTA-ABS IgG, western blot 
IgG, 19S IgM SPHA, western blot IgM nebo ELISA IgM) 

  
2.1.8. Laboratorní diagnostika pozdní syfilis latentní  

2.1.8.1 p ímý pr kaz Treponema pallidum subsp. pallidum nelze použít 
2.1.8.2 komplexní vyšet ení v rozsahu – 1 netreponemový test (VDRL nebo RPR) + 
IgG a IgM treponemové testy (TP-PA, TPHA, EIA, CMIA, FTA-ABS IgG, western blot 
IgG, 19S IgM SPHA, western blot IgM nebo ELISA IgM) 
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2.1.9. Laboratorní diagnostika syfilis III. 
2.1.9.1 p ímý pr kaz Treponema pallidum subsp. pallidum nelze použít 
2.1.9.2 komplexní vyšet ení v rozsahu – 1 netreponemový test (VDRL nebo RPR) + 
IgG a IgM treponemové testy (TP-PA, TPHA, EIA, CMIA, FTA-ABS IgG, western blot 
IgG, 19S IgM SPHA, western blot IgM nebo ELISA IgM), p ípadn  vyšet ení likvoru 
p i podez ení na postižení CNS 

 
2.1.10. Laboratorní diagnostika syfilis CNS 

2.1.10.1 p ímý pr kaz Treponema pallidum subsp. pallidum z likvoru – zástinovou 
mikroskopií, PCR zejména v p ípad  recentní infekce CNS v dob  asné syfilis 
2.1.10.2 komplexní vyšet ení v rozsahu – 1 netreponemový test (VDRL nebo RPR) + 
IgG a IgM treponemové testy (TP-PA, TPHA, EIA, CMIA, FTA-ABS IgG, western blot 
IgG, 19S IgM SPHA, western blot IgM nebo ELISA IgM). Posouzení 
hematoencefalické bariéry a intrathekální syntézy protilátek. Pro vyšet ení likvoru je 
t eba používat testy pro tento materiál validované a CE certifikované. 

 
2.1.11. Laboratorní diagnostika vrozené syfilis 

2.1.11.1 p ímý pr kaz Treponema pallidum subsp. pallidum z lézí p ípadn  jiného 
biologického materiálu metodami – zástinovou mikroskopií, PCR, DFA-TP 
2.1.11.2 komplexní vyšet ení v rozsahu – 1 netreponemový test (VDRL nebo RPR) + 
IgG a IgM treponemové testy (TP-PA, TPHA, EIA, CMIA, FTA-ABS IgG, western blot 
IgG, 19S IgM SPHA, western blot IgM nebo ELISA IgM) ve srovnání s vyšet ením 
žilní krve matky (odb r z 1. doby porodní) ve stejném rozsahu 

 
Tabulka 1: Citlivost metodik ve vztahu ke stadiu onemocn ní

Stadium VDRL TP-PA/ 
TPHA 

EIA FTA - ABS Western blot 
IgG 

Anti-treponema 
IgM 

Primární syfilis 78 % 76 % 93 % 80 % 90 % 80-88 % 
Sekundární syfilis 100 %* 100 % 100 % 100 % 98 % 95 % 
Reinfekce syfilis 100 %* 100 % 100 % 100 % 100 % 92 % 

asná latentní syfilis 95 % 97 % 100 % 100 % 100 % 95 % 
Pozdní latentní syfilis 71 % 94 % 97 % 98 % 98 % NT** 

Neurosyfilis - likvor 50 % 65 % NT** 100 % NT** NT** 

Vrozená syfilis 56 – 66 % NT** NT** NT** NT** 72 – 88 % 
 
* u cca 2 % pacient  se syfilis II. a asnou latentní syfilis (tj. do 2 let po infekci) se m že objevit 
„zonální fenomén“ v testu netreponemových protilátek – paradoxn  negativní výsledek vyšet ení   
v ne ed ném séru 
** NT - citlivost není stanovena nebo se test pro vyšet ení neužívá (nap . detekce celkových nebo 
IgG protilátek p i potvrzení vrozené syfilis vzhledem k tomu, že mate ské IgG prochází placentou) 
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2.2. Lé ebný postup 
 
Vychází z aktuální situace ve výskytu p vodc  STI v R a okolních státech a doporu ení ECDC, 
IUSTI, CDC a WHO. Základním požadavkem je podání dostate n  vysoké dávky antibiotika 
(podle váhy pacienta) po dostate n  dlouhou dobu. Vzhledem k astému výskytu rezistence 
Treponema pallidum subsp. pallidum na makrolidová a azalidová antibiotika, je vhodné se 
podání t chto preparát  vyhnout. Je-li jejich podání nezbytné, pak je nutné d sledn  
provád t klinickou a laboratorní kontrolu.   
 
Hospitalizace nemocného se syfilis:  

 u všech p ípad  syfilis I. a syfilis II. 
 u komplikovaného onemocn ní 
 u osob nezaru ujících dodržení lé ebného režimu s možností ší ení infekce 

 
Dále by m la být parenterální lé ba penicilinem (PNC) podávána za hospitalizace zejména             
v p ípad  gravidních pacientek, novorozenc  a p i lé b  syfilis III. Lé ba d tí s prokázanou 
vrozenou syfilis probíhá obvykle na neonatologických, p ípadn  infek ních klinikách nebo 
odd leních ve spolupráci dermatovenerologem. 
Lé ba t hotných žen p i prvním záchytu syfilis odpovídá klinickému stadiu zjišt né infekce. 
Následující kontroly se provád jí d kladn  se z etelem na riziko postižení plodu. 
Zajiš ovací lé ba t hotných žen již d íve p ed graviditou lé ených bez klinických známek relapsu 
nebo reinfekce a p i aktuálním vyšet ení v gravidit  bez sérologických známek aktivity se podává 
jedenkrát – na p elomu 3. a 4. m síce gravidity. Lékem první volby je PNC aplikovaný 
parenteráln , je možné použít depotní formu v souladu se souhrnem údaj  o lé ivém p ípravku 
(SPC). Délka lé by má zajistit treponemacidní hladinu PNC po dobu 2-3 týdn . V p ípad  
anamnestických údaj  o alergii na PNC je t eba zvážit její charakter a p ípadné použití ceftriaxonu 
v doporu eném dávkování, makrolidy nejsou vzhledem k asté rezistenci p vodce optimální.  
Pokud je nutné p i lé b  v gravidit  použít makrolidová antibiotika, je nezbytná d sledn jší 
klinická, laboratorní a prenatální kontrola.

2.3. Preventivní opat ení 
 
Lé bu a vyhledávání nemocných stanoví níže uvedené p edpisy: 
 

1) klinické a sérologické vyšet ení u t hotných ve 3. a 7. m síci gravidity, z pupe níkové krve 
každého novorozence, p ed provedením interupce, u osob 15-65 p i první hospitalizaci na 
odd. dermatovenerologie, na ostatních odd leních podle indikace léka e (§ 7 odst. 3       
vyhl. . 306/2012 Sb.)  

2) p ed každým odb rem krve nebo krevní složky dárce ur eným pro zpracování na transfúzní 
p ípravky, pop ípad  surovinu pro další výrobu (§ 4 odst. 3 vyhlášky . 143/2008 Sb.)  

3) p i darování mimo reproduk ních bun k (p íloha 4 vyhlášky . 422/2008 Sb.) 
4) p i darování reproduk ních bun k (p íloha 5 vyhlášky . 422/2008 Sb.)  
5) dále se provádí sb r a jejich hlášení, epidemiologické šet ení a protiepidemická opat ení 

(podle aktuálního zn ní provád cí vyhlášky o systému epidemiologické bd losti pro 
vybrané infekce k zákonu . 258/2000 Sb.)  
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2.4. Zásady depistážní práce 
 

 spolupráce jednotlivých dermatovenerologických pracoviš  (v rámci depistážního šet ení, 
p edávání do dispenzární pé e apod.), 

 spolupráce s laborato emi, OOVZ, mezioborová spolupráce (gynekologové, urologové, 
neonatologové, infektologové apod.), 

 u primární p íjice zjistit a vyšet it všechny kontakty, které se uskute nily v dob  3 m síc  
p ed infekcí, 

 u sekundární p íjice všechny kontakty, které se uskute nily v dob  8-12 m síc  p ed 
infekcí, 

 u asných latentních forem v dob  24 m síc  p ed infekcí, 
 u náhodn  zjišt ných pozdních latentních a terciárních forem je zdroj prakticky neznámý, 

proto je t eba se zam it na vyšet ení ohrožených osob: 
1) v p ípad  onemocn ní muže se vyšet uje manželka a p i negativním nálezu se již d ti 

nevyšet ují. Nežije-li manželka, provede se vyšet ení u d tí 
2) v p ípad  onemocn ní ženy se vyšet uje sérologicky manžel i d ti 
3) ostatní situace eší individuáln  venerolog

 d ti s klinickými známkami, tj. se syfilis congenita recens i tarda, i bez klinických známek  
s podez ením na syfilis congenita latens se vyšet ují nejen komplexn  sérologickými testy, 
ale také d sledn  klinicky, v . vyšet ení likvoru, ultrazvukového vyšet ení (UZ) mozku        
a b icha, v p ípad  patologického nálezu dále po íta ovou tomografií (CT) nebo 
magnetickou rezonancí (MR), rentgenovým vyšet ením (RTG) dlouhých kostí  

 
 mrtvý plod s podez ením na syfilitický abort se vyšet uje komplexn  sérologicky, PCR, 

histopatologicky. Patolog hlásí pozitivní nález dermatovenerologovi a OOVZ 
 
 osoby ozna ené jako zdroj nákazy a osoby ohrožené syfilis  

Osobám ohroženým je v od vodn ných p ípadech nabídnuta postexpozi ní lé ba. 
Jak u osob ozna ených jako zdroj nákazy, tak u osob ohrožených syfilis se provádí 
sérologické vyhledávací testy v rozsahu upraveném vyhl.  306/2012 Sb., § 7 (VDRL nebo 
RPR a TPHA, ev. jiný odpovídající specifický test – EIA, ELISA, CMIA - 
chemiluminiscence) opakovan  v pr b hu inkuba ní doby do zjišt ní pozitivního nálezu 
(ten je indikací ke konfirma nímu vyšet ení v NRL a lé b ), nebo do uplynutí 
inkuba ní doby (12 týdn  od posledního rizikového kontaktu) v intervalech: 

 
1) v prvním m síci po kontaktu 1x za 2 týdny 
2) v druhém m síci po kontaktu 1x za 2 týdny 
3) naposledy 12 týdn  po kontaktu 

Je t eba p ihlížet také k anamnéze, užití antibiotik v pr b hu inkuba ní doby. Doporu ené je 
provést vyšet ení k vylou ení HIV 1+2 infekce p i prvním a posledním vyšet ení. 
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 osoby se suspektní anamnézou (sexuální komer ní pracovnice/pracovníci, 
pornoherci/here ky) i s klinickými projevy podez elými ze syfilis se dispenzarizují, je-li 
prvé klinické a laboratorní vyšet ení (p ímý pr kaz a/nebo sérologie) negativní, vyšet ují se 
individuáln  do doby 3 m síc . Doporu uje se provést test k vylou ení infekce HIV 1+2. 

 
2.5. Zásady dispenzární pé e 
 

 dobu zákazu pohlavního styku ur í léka  na základ  zjišt ní neinfek nosti a vylou ení 
jiných STI, minimáln  3 m síce (tj. do1.sérologické a klinické kontroly) 

 nemocní jsou dispenzarizováni po dobu lé ení a kontrolních klinických a sérologických 
vyšet ení do 60 let v ku nebo do konce sexuálního života, p i záchytu po 60. roce v ku 
nejmén  5 let po lé b . Dále se ponechávají v evidenci po dobu 100 let od data narození      
z d vod  ov ení ádné lé by, i diferenciální diagnostiky. 

 u lé ené syfilis v p ípad  trvalé (2 roky trvající) séronegativity netreponemových                 
a treponemových test , klinického vyšet ení bez patologického nálezu (interní, 
neurologické, o ní, otorhinolaryngologické (ORL) a psychiatrické) je možno vy adit           
z evidence. Dle pot eby je možno doplnit vyšet ení mozkomíšního moku, 

 spolupráce s dermatovenerologickými odd leními, laborato emi, OOVZ, mezioborová 
spolupráce (gynekology, urology, neonatology, infektology apod.) 

 diagnostická a kontrolní vyšet ení po lé b : 
1) konfirma ní vyšet ení p i záchytu onemocn ní (poprvé v život  nebo v p ípad  

relapsu/reinfekce) v Národní referen ní laborato i pro diagnostiku syfilis (dále NRL),  
2) kontrolní vyšet ení v NRL za ¼ roku a 2 roky po antisyfilitické lé b  a p ed vy azením 

z evidence, 
3) kontrolní vyšet ení minimáln  v rozsahu 1 netreponemový (VDRL, RPR)                    

a 1 treponemový (TPHA ev. jiný odpovídající specifický test – EIA, ELISA,        
CMIA-chemiluminiscence) test za 6 a 12 m síc  po lé b  a dále v jedno až p tiletých 
intervalech, u d tí s vrozenou syfilis v jedno až dvouletých intervalech, s komplexním 
klinickým vyšet ením (interní, neurologické, o ní, ORL a psychiatrické) jednou za 5 let 
po dobu dispenzarizace, 

4) vyžaduje-li to klinický stav pacienta, provede se vyšet ení mozkomíšního moku pro 
tento ú el validovanými protilátkovými nebo p ímými testy (podle zákona o in vitro 
diagnostických prost edcích) s paralelním vyšet ením séra ze stejného dne k posouzení 
hematoencefalické bariéry a intrathekální syntézy imunoglobulin , 

5) p ed lé bou a za 3 m síce po lé b  se provede sérologické vyhledávací vyšet ení na 
anti-HIV 1+2 protilátky,  

6) kontrolní vyšet ení žen syfiliti ek v gravidit  v NRL se provádí alespo  1x v pr b hu 
gravidity a dále odb r žilní krve z 1. doby porodní a u dít te z pupe níku

 osoby, u kterých byla provedena preventivní postexpozi ní zajiš ovací lé ba, se 
kontrolují sérologicky ve 3., 6. a 12. m síci po lé b  

 
 d ti matek se syfilis ádn  lé ených v gravidit  – provádí se komplexní sérologické 

vyšet ení v NRL: 

ČÁSTKA 12/2021        VĚSTNÍK MZ ČR 23



1) vyšet ení pupe níkové krve (p ípadn  žilní krve odebrané po porodu) v rozsahu –                 
1 netreponemový test (VDRL nebo RPR) + IgG a IgM treponemové testy (TP-PA, TPHA, 
EIA, CMIA, FTA-ABS IgG, western blot IgG, 19S IgM SPHA, western blot IgM nebo 
ELISA IgM) ve srovnání s vyšet ením žilní krve matky (odb r z 1. doby porodní) ve 
stejném rozsahu 

 
Pro odlišení transplacentárního p enosu protilátek z matky na plod se využívá komplexní 
hodnocení klinického stavu novorozence, provedené lé by matky v gravidit  a srovnání 
sérologického nálezu krve matky z 1. doby porodní a dít te z pupe níku. V pupe níkové krvi 
musí být negativní specifické IgM protilátky a netreponemové protilátky nesmí být vyšší než    
4 násobek titru mate ských protilátek v krvi odebrané v 1. dob  porodní. Dále se sleduje 
dynamika vývoje protilátek u dít te v pr b hu prvních 18 m síc  života. 
 
2) komplexní kontrolní sérologické vyšet ení dít te v NRL v 1., 2., 3., 6. a 18. m síci v ku, 

pokud je nález sérologického vyšet ení v pupe níkové krvi dít te negativní, provede se 
komplexní sérologické vyšet ení žilní krve dít te dle doporu ení NRL a dále                    
v 6. a 18. m síci v ku  

             
3) Chlamydiové infekce 
 
Akutní nebo chronický zán t postihující primárn  sliznici urogenitálního traktu s možností 
ascendentního ší ení a lokálních komplikací je zp sobený Chlamydia trachomatis sérovary D-K. 
Per continuitatem se m že ší it do vyšších etáží urogenitálního systému a zp sobit – salpingitidu, 
nebo PID. Podle místa vstupu infekce m že zp sobit také zán t rekta, anu, orofaryngu a o ní 
spojivky atd. Komplikovaná a zejména chronická onemocn ní mají vliv na reproduk ní zdraví 
(potraty, p ed asné porody, mimod ložní t hotenství, sterilita). P i porodu m že dojít k p enosu 
infekce z matky na novorozence – konjunktivitida, nazofaryngitida, pneumonie.   
Klasická pohlavní choroba lymphogranuloma venereum je z sobena Chlamydia trachomatis 
sérovary L1 – L3 (biovar LGV). M že probíhat jako ulcerativní onemocn ní v urogenitální oblasti  
s postižením spádových lymfatických uzlin a následným postižením lymfatické drenáže, nebo také 
zcela asymptomaticky. Rovn ž tyto sérovary mohou podle místa vstupu dále zp sobit zán t 
uretry, cervixu, rekta, anu, orofaryngu. V sou asné dob  se u pacient  v rozvinutém sv t  
nej ast ji manifestuje jako proktitida, která m že imitovat i idiopatický st evní zán t. 
Systém epidemiologické bd losti chlamydiových infekcí stanoví provád cí vyhláška o systému 
epidemiologické bd losti k zákonu . 258/2000 Sb. v aktuálním zn ní (p íloha . 4). 
 
3.1. Diagnostický postup 
 

 klinické vyšet ení 
 odb r biologického materiálu (kvalita odb ru je pro p ímou detekci Chlamydia trachomatis 

esenciální, musí zajistit dostate né množství chlamydiových partikulí/bun k k detekci) na 
mikrobiologické vyšet ení dle klinické indikace: 
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3.1.1. mikroskopické vyšet ení v imunofluorescen ním barvení – výt r z uretry, z cervixu, 
kloubní punktát. Pozorována jsou elementární t líska na povrchu epiteliálních bun k. 
Citlivost metodiky se pohybuje mezi 70 až 80 %. Barvení dle Giemsy se již v praxi 
nepoužívá. 

 
3.1.2. kultiva ní vyšet ení na bun ných kulturách (Hela, McCoy aj.). K odb ru se 
používají dacronové tampony na um lohmotné nebo kovové špejli ve speciální tekuté 
transportní p d . Z d vodu toxicity není možné používat d ev né nebo papírové. Vzorek 
musí být skladován v chladni kové teplot  (2-8 °C) a dopraven do laborato e do 24 hodin, 
p i delší prodlev  je nutné vzorek uchovávat p i -70°C. B žn  se v sou asné dob                
v diagnostické praxi nepoužívá. 
 
3.1.3. detekce nukleových kyselin (NAAT, obvykle DNA) – vyšet ení poskytuje 
výjime ný uživatelský komfort – snadný odb r biologického materiálu, v . první porce 
mo i, málo náro né uchování vzorku (p i chladni kové teplot  s transportem do 48 hodin, 
nebo zmražené p i -20°C do 1 týdne), možnost pr kazu i oligosymptomatické až 
asymptomatické infekce, zm n né podáním antibiotik, možnost pr kazu více agens             
z jednoho vzorku (nej ast ji duplexní test v kombinaci s pr kazem Neisseria gonorrhoeae). 
Nej ast ji používaná metodika je PCR. 
 
3.1.4. detekce biovaru LGV – v sou asné dob  se využívá molekulárn  genetické 
vyšet ení detekující odlišnosti jednotlivých sérovar  (cílená detekce odlišných úsek  gen , 
sekvenace apod.). Lze je provést pouze z izolované DNA patogenu. 
 
3.1.5. imunochromatografické testy (synonymum rychlé testy, POCT – point of care 
tests) – jsou založeny na imunologické detekci (EIA) specifického antigenu chlamydií ve 
formátu reakce na tenké nitrocelulózové membrán . V R jsou dostupné, ale jsou zatíženy 
nízkou citlivostí stanovení (cca 70 %). P vodn  byly ur eny pro využití v terénních 
podmínkách bez zdravotnické infrastruktury. V sou asné dob  se doporu uje využít je p i 
2stup ovém vyšet ení – v p ímo v ambulanci léka e provést rychlý test. P i jeho pozitivit  
je možné ihned zahájit lé bu. V p ípad  negativity rychlého testu je nutné doplnit PCR 
vyšet ení. 
 
3.1.6. sérologické vyšet ení – pr kaz druhových protilátek proti Chlamydia trachomatis 
má pouze orienta ní význam, tvorba protilátek je velmi nepravidelná. Lze ho použít            
k nep ímému pr kazu chronicky probíhající infekce a lymphogranuloma venereum             
v p ípad  neúsp šnosti p ímé detekce, p ípadn  Reiterova syndromu. Testy protilátek nelze 
použít ke kontrole úsp šnosti lé by. 

3.2. Lé ebný postup 
 
Vychází z aktuální situace ve výskytu p vodc  STI v R a okolních státech a doporu ení ECDC, 
IUSTI, CDC a WHO. Základním požadavkem je podání dostate n  vysoké dávky antibiotika, resp. 
chemoterapeutika (s p ihlédnutím k hmotnosti pacienta) pronikajícího intracelulárn , p ípadn  až 
do endozomu, po dostate n  dlouhou dobu. 
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Hospitalizace nemocného s chlamydiovou infekcí se provádí: 
 u p ípad  lymphogranuloma venereum  
 u osob nezaru ujících dodržení lé ebného režimu s možností ší ení infekce

3.3. Preventivní opat ení 
 
Lé ba a vyhledávání nemocných.  
Kredeisace není ú inným preventivním opat ením p i riziku p enosu infekce Chlamydia 
trachomatis z matky na novorozence. 
 
3.4. Zásady depistážní práce 
 

 u akutní chlamydiové infekce se zjiš ují kontakty do 6 m síc  p ed infekcí 
 u chronické chlamydiové infekce se zjiš ují kontakty do 12 m síc  p ed infekcí 
 osoby ozna ené jako zdroj infekce se vyšet ují nejcitliv jší dostupnou metodou p ímého 

pr kazu, v p ípad  podez ení na chronickou infekci je možné využít sérologický pr kaz 
protilátek proti druhovým antigen m Chlamydia trachomatis.

3.5. Zásady dispenzární pé e 
 

 spolupráce jednotlivých dermatovenerologických (v rámci depistážního šet ení, p edávání 
do dispenzární pé e apod.) pracoviš  

 spolupráce s laborato emi, OOVZ, mezioborová spolupráce (gynekologové, urologové, 
neonatologové, infektologové apod.) 

 nemocní jsou dispenzarizováni po dobu lé ení a kontrolního vyšet ení 
 dobu zákazu pohlavního styku ur í léka  na základ  zjišt ní neinfek nosti a vylou ením 

jiných STI 
 po skon ené lé b  se provádí kontrolní laboratorní vyšet ení vždy nejmén  v odstupu          

3 týdn  (lépe 6 týdn ), ideáln  pomocí PCR  
                 

4) M kký v ed (Ulcus molle) 
 

Jedná se o venerickou chorobu endemickou v tropickém a subtropickém pásmu. V rozvinutých 
zemích se vyskytuje nej ast ji jako import ze zemí b žného výskytu (turistika, sexuální turistika, 
pracovní pobyty). 
P vodcem je gramnegativní bakterie Haemophilus ducreyi. Projevuje se obvykle jako urogenitální 
ulcerativní infekce typická bolestivým v edem a supurující spádovou lymfadenopatií. V ed m že 
být mnoho etný. Projevy se mohou, podle místa vstupu, objevit také perianáln , p ípadn  jinde. 
Nákaza m že také probíhat asymptomaticky. Vždy je t eba vylou it syfilis a herpetickou infekci.

4.1. Diagnostický postup 
 

 klinické vyšet ení 
 d sledné zjišt ní cestovatelské anamnézy, v . sexuálního kontaktu v cizin  (zejména           

v endemických oblastech) nebo s cizincem (zejména pocházejícím z endemické oblasti) 
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 odb r biologického materiálu na mikrobiologické vyšet ení dle klinické indikace: 
 
4.1.1. mikroskopické vyšet ení v barvení dle Grama st ru z projevu, punktátu z postižené 
lymfatické uzliny. Pozorována jsou typická seskupení drobných gramnegativních ty ek. 
Citlivost metodiky je významn  závislá na kvalit  odb ru a zkušenosti personálu.  
 
4.1.2. kultiva ní vyšet ení na speciálních komplexních p dách v mikroaerofilním prost edí 
s vyšším podílem CO2 p i teplot  33-35°C. Vzorek musí být co nejrychleji dopraven do 
laborato e (do 6 hodin). Vzhledem k náro nosti stanovení je t eba diagnostický postup 
dop edu konzultovat s mikrobiologickou laborato í. 
 
4.1.3. detekce nukleových kyselin (NAAT, obvykle DNA) – vyšet ení poskytuje 
výjime ný uživatelský komfort – snadný odb r biologického materiálu, málo náro n  
uchování vzorku (p i chladni kové teplot  s transportem do 48 hodin, nebo zmražené         
p i 20 °C do 1 týdne), možnost pr kazu i oligosymptomatické až asymptomatické infekce, 
zm n né podáním antibiotik, možnost pr kazu více agens z jednoho vzorku. Nej ast ji 
používaná metodika je polymerázová et zová reakce (PCR) v multiplexní podob  p i 
sou asné detekci n kolika patogen  s podobnými klinickými projevy. 

4.2. Lé ebný postup 
 
Vychází z aktuální situace ve výskytu p vodc  STI v R a okolních státech a doporu ení ECDC, 
IUSTI, CDC a WHO. Základním požadavkem je podání dostate n  vysoké dávky antibiotika 
(podle váhy pacienta) po dostate n  dlouhou dobu. 
Hospitalizace nemocného se provádí: 

 u všech p ípad  ulcus molle 

4.3. Preventivní opat ení 
 
Lé ba a vyhledávání nemocných. 
 
4.4. Zásady depistážní práce 
 

 Zjiš ují se všechny (i asymptomatické) kontakty pacienta do 1 m síce p ed stanovením 
diagnózy, resp. do data rizikového kontaktu, p i kterém došlo pravd podobn  k p enosu 
infekce. 

 osoby ozna ené jako zdroj infekce se vyšet ují nejcitliv jší dostupnou metodou p ímého 
pr kazu, nejlépe NAAT.

4.5. Zásady dispenzární pé e 
 

 spolupráce jednotlivých dermatovenerologických (v rámci depistážního šet ení, p edávání 
do dispenzární pé e apod.) pracoviš  
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 spolupráce s laborato emi, OOVZ, mezioborová spolupráce (gynekologové, urologové, 
neonatologové, infektologové apod.) 

 nemocní jsou dispenzarizováni po dobu lé ení a kontrolního vyšet ení 
 dobu zákazu pohlavního styku ur í léka  na základ  zjišt ní neinfek nosti a vylou ením 

jiných STI 
 po skon ené lé b  se provádí kontrolní laboratorní vyšet ení vždy nejmén  v odstupu          

3 týdn  (lépe 6 týdn ), ideáln  pomocí PCR. 
 

5)   Granuloma venereum (granuloma inguinale, Donovanóza) 
 

Jedná se o venerickou chorobu, která je endemická v tropickém a subtropickém pásmu.                    
V rozvinutých zemích se vyskytuje nej ast ji jako import ze zemí b žného výskytu (turistiky, 
sexuální turistika, pracovní pobyty). 
P vodcem je gramnegativní bakterie Klebsiella granulomatis. Jedná se obvykle o urogenitální         
a perineální ulcerativní infekci charakterizovanou pomalu se ší ícím nebolestivým v edem, který 
m že být mnoho etný. Spodina v edu je živ  ervená a snadno krvácí (výrazná vaskularizace). 
Projevy mohou být také nekrotizující, hypertrofické nebo sklerotizující. Per continuitatem (zejména 
u cervicitidy) se vzácn  ší í do malé pánve a dutiny b išní nebo na okolní kostní tká . Možná je 
také extragenitální manifestace podle místa vstupu (perianáln  apod.) I po klinicky úsp šné lé b  
(zhojení v ed ) se objevují relapsy v odstupu 6-18 m síc . Vždy je t eba vylou it syfilis. 

5.1. Diagnostický postup 
 

 klinické vyšet ení 
 d sledné zjišt ní cestovatelské anamnézy v . sexuálního kontaktu v cizin  (zejména            

v endemických oblastech) nebo s cizincem (zejména pocházejícím z endemické oblasti) 
 odb r biologického materiálu na mikrobiologické vyšet ení dle klinické indikace: 

 
5.1.1. mikroskopické vyšet ení st ru z projevu v barvení dle Giemsy. Pozorováno je 
typické intracelulární umíst ní drobných ty inek (Donovanova t líska). Citlivost metodiky 
je významn  závislá na kvalit  odb ru a zkušenosti personálu. Vzhledem k náro nosti 
stanovení je t eba diagnostický postup dop edu konzultovat s mikrobiologickou laborato í. 
 
5.1.2. kultiva ní vyšet ení je velmi obtížné, provádí se pouze na speciálních kultiva ních 
p dách nebo ve žloutkovém vaku ku ecího embrya. Vzorek musí být dopraven do 
laborato e co nejrychleji. Vzhledem k náro nosti stanovení je t eba diagnostický postup 
dop edu konzultovat s mikrobiologickou laborato í. 
 
5.1.3. detekce nukleových kyselin (NAAT, obvykle DNA) – nej ast ji používaná 
metodika je polymerázová et zová reakce (PCR), vyšet ení není t . v R b žn  dostupné. 
P ípadné použití je nutné konzultovat s vedoucím páte ního STI pracovišt  spolupracujícím 
s protiepidemickým odborem krajského OOVZ.
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5.2. Lé ebný postup 
 
Vychází z aktuální situace ve výskytu p vodc  STI v R a okolních státech a doporu ení ECDC, 
IUSTI, CDC a WHO. Základním požadavkem je podání dostate n  vysoké dávky antibiotika 
(podle váhy pacienta) po dostate n  dlouhou dobu. 
Hospitalizace nemocného se provádí 

 u všech p ípad  Donovanózy 

 
5.3. Preventivní opat ení 
 
Lé ba a vyhledávání nemocných. 
 
5.4. Zásady depistážní práce 
 

 u akutní infekce se zjiš ují kontakty do 1 m síce p ed stanovením diagnózy, resp. do data 
rizikového kontaktu, p i kterém došlo pravd podobn  k p enosu infekce 

 u chronické infekce se zjiš ují kontakty do 12 m síc  p ed stanovením diagnózy, resp. do 
data rizikového kontaktu, p i kterém došlo pravd podobn  k p enosu infekce 

 osoby ozna ené jako zdroj infekce se vyšet ují nejcitliv jší dostupnou metodou p ímého 
pr kazu

5.5. Zásady dispenzární pé e 
 

 spolupráce jednotlivých dermatovenerologických pracoviš  (v rámci depistážního šet ení, 
p edávání do dispenzární pé e apod.) 

 spolupráce s laborato emi, OOVZ, mezioborová spolupráce (gynekologové, urologové, 
neonatologové, infektologové apod.) 

 nemocní jsou dispenzarizováni po dobu lé ení a kontrolního vyšet ení 
 dobu zákazu pohlavního styku ur í léka  na základ  zjišt ní neinfek nosti a vylou ením 

jiných STI 
 po skon ené lé b  se provádí kontrolní laboratorní vyšet ení vždy nejmén  v odstupu          

3 týdn  (lépe 6 týdn ), ideáln  pomocí PCR 

6) Další sexuáln  p enosné nemoci 
 
Mohou podle druhu p vodce p sobit akutní nebo chronická onemocn ní postihující sliznici 
urogenitálního traktu nebo jiné orgány. Skupina zahrnuje celou ší i p vodc  zp sobilých k p enosu 
pohlavním stykem:  

 urogenitální nekapav ité infekce vyvolané bakteriálními p vodci: mykoplasmata 
(Mycoplasma genitalium), ureaplasmata, streptokoky, stafylokoky, enterokoky, komplex 
bakteriální vaginózy, ostatní aerobní a anaerobní bakterie); parazitárními p vodci: 
Trichomonas vaginalis, Sarcoptes scabiei, Phthirus pubis, Entamoeba histolytica; 
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kvasinkovými p vodci: Candida albicans, Candida glabrata aj.; virovými p vodci: HPV, 
Pox virus molluscum contagiosum, CMV, HSV2, HSV1) 

 virové hepatitidy (VHB, VHD v p ípad  aktivní VHB, VHC, VHA) 
 infekce HIV

Vzhledem k odlišnosti p vodc  vyžaduje pr kaz interdisciplinární spolupráci klinických obor       
a diagnostické laborato e. 
Zvláštní pozornost je, vzhledem k aktuální problematice MSM, t eba v novat také infekci HPV, 
její prevenci (v . doporu ení o kování) a vyšet ování závažných následk  i v anální                    
a orofaryngeální oblasti. Zejména doporu ení vyšet ení na zkušených specializovaných 
pracovištích proktologie a ORL. 
 
6.1. Diagnostický postup 

 klinické vyšet ení 
 odb r biologického materiálu na mikrobiologické vyšet ení: 

 
6.1.1. mikroskopie – Trichomonas vaginalis, Sarcoptes scabiei 
 
6.1.2. kultivace – streptokoky, stafylokoky, enterokoky, komplex bakteriální vaginózy, 
aerobní a anaerobní bakterie, kvasinky, mycoplasmata, Ureaplasma urealyticum, 
Trichomonas vaginalis 
 
6.1.3. molekulárn  genetická (PCR) diagnostika –Mycoplasma genitalium, Trichomonas 
vaginalis, HPV, CMV, HSV 1 a 2, HIV 1+2, VHB, VHC 
 
6.1.4. sérologie – HIV 1+2, VHB, VHD v p ípad  pozitivity HBsAg, VHC, VHA 

 
6.2. Lé ebný postup 

Vychází z aktuální situace ve výskytu p vodc  STI v R a okolních státech a doporu ení ECDC, 
IUSTI, CDC a WHO. Základním požadavkem je podání dostate n  vysoké dávky lé ivého 
p ípravku dle p vodce onemocn ní (antibiotika, antimykotika, antiparazitika, antivirotik; podle 
váhy pacienta) po dostate n  dlouhou dobu. Lé ba infekcí HIV 1+2, VHB, VHD, VHC a VHA je 
ešena na pracovištích infek ního léka ství nebo gastroenterologie. V p ípad  HPV infekce 

spolupráce s urology, gynekology a onkology. 
 
6.3. Preventivní opat ení 

Lé ba a vyhledávání nemocných. 
 
6.4. Zásady depistážní práce 
 

 zajišt ní kontakt  dle specifické biologie jednotlivých infekcí s p ihlédnutím k individuální 
inkuba ní dob  u jednotlivých infekcí  
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 osoby ozna ené jako zdroj infekce se vyšet ují nejcitliv jší dostupnou metodou p ímého 
pr kazu.

 
6.5. Zásady dispenzární pé e 
 

 spolupráce jednotlivých dermatovenerologických pracoviš  (v rámci depistážního šet ení, 
p edávání do dispenzární pé e apod.), 

 spolupráce s laborato emi, OOVZ, mezioborová spolupráce (gynekologové, urologové, 
neonatologové, infektologové apod.) 

 nemocní jsou dispenzarizováni po dobu lé ení a kontrolního vyšet ení, v p ípad  infekce 
HIV 1+2, VHB, VHD, VHC a VHA jsou p edáni na infektologické resp. 
gastroenterologické pracovišt , u HPV infekce p ípadná spolupráce s onkologickým 
pracovišt m 

 dobu zákazu pohlavního styku ur í léka  na základ  zjišt ní neinfek nosti a vylou ením 
jiných STI 

 po skon ené lé b  se provádí kontrolní laboratorní vyšet ení vždy nejmén  v odstupu          
3 týdn  (lépe 6 týdn ). 

 
Seznam použitých zkratek: 

 

19S IgM SPHA 19S IgM solidphase haemadsorption test 

CDC Centra pro kontrolu a prevenci nemocí - Centers for Disease Control and 
Prevention 

CMIA chemiluminiscence 
CMV Cytomegalovirus 
CNS centrální nervový systém 
CT po íta ová tomografie 

DS eská dermatovenerologická spole nost LS JEP 
LK eská léka ská komora 
LS JEP eská léka ská spole nost Jana Evangelisty Purkyn  

DFA-TP p ímá imunofluorescence Treponema pallidum 
R eská republika 

DNA deoxyribonukleová kyselina 

ECDC Evropské centrum pro prevenci a kontrolu nemocí - European Centre for Disease 
Prevention and Control 

EDF Evropské dermatologické fórum 
EIA/ELISA enzymová imunoassay 
FTA-ABS fluorescent treponemal antibody absorption test 
HIV Human immunodeficiency virus (virus lidské imunodeficience) 
HPV Human papiloma virus (lidský papiloma virus) 
HSV Herpes simplex virus 
ISIN Informa ní systém infek ních nemocí 
IUSTI International Union against STI 
LGV Lymphogranuloma venereum 
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MOP mikrobní obraz poševní 
MR magnetická rezonance 
MSM muži mající sex s muži 
MZ Ministerstvo zdravotnictví R 
NAAT nucleic acid amplification test 
NRL národní referen ní laborato  
NT citlivost není stanovena nebo se test pro vyšet ení neužívá 
OOVZ Orgán ochrany ve ejného zdraví 
ORL otorhinolaryngologické pracovišt  
PCR polymerázová et zová reakce 
PID pelveoperitonitida 
PN pohlavní nemoc 
PNC Penicilin 
POCT point of care test 
PPN pohlavn  p enosná nemoc 
RPN Registr pohlavních nemocí 
RPR rapid plasma reagin test 
RTG rentgenové vyšet ení 
SPC Souhrn údaj  o p ípravku 
STD Sexually transmitted disease 
STI Sexually transmitted infection 
TPHA Treponema pallidum haemaglutination test 
TP-PA Treponema pallidum particleaglutination test 
UZ ultrazvukové vyšet ení 
VDRL Venereal Disease Laboratory test 
VHA virová hepatitida typu A 
VHB virová hepatitida typu B 
VHC virová hepatitida typu C 
VHD virová hepatitida typu D 
WHO World Health Organization 

 
Zrušuje se metodické opat ení Standard 404-59/1997 V stník MZ R ástka 10/1997.  
 

MUDr. Pavla Svr inová, Ph.D., nám stkyn  ministra pro ízení sekce pro ochranu a podporu 
ve ejného zdraví a hlavní hygieni ka R 
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P íloha . 1: Hlášení pohlavní nemoci 
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P íloha .2: Hlášení infek ní nemoci 
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P íloha . 3: V dob  vydání tohoto metodického pokynu platné zn ní vyhlášky . 473/2008 Sb.,       
o systému epidemiologické bd losti pro vybrané infekce - p íloha 27  

P íloha 27  
 

Systém epidemiologické bd losti získané nebo vrozené syfilis  
 

l. 1  
 

Klinická definice onemocn ní  
 
1. Získaná primární syfilis - to je ulcerativní onemocn ní charakterizované p ítomností jedné, 
výjime n  n kolika, obvykle nebolestivých, erozivních až ulcerativních lézí (šankr ) v genitální, 
perineální nebo anální oblasti, v ústech, na sliznici hltanu nebo kdekoliv jinde mimo oblast 
genitálií. Inkuba ní doba 10 dn  až 3 m síce.  
  
2. Získaná sekundární syfilis - osoba s nejmén  s jedním z t chto p íznak : difúzní 
makulopapulózní vyrážka postihující asto i dlan  a plosky, celková lymfadenopatie, kondyloma 
latum, exantém, difúzní alopecie.  
  
3. Získaná asná latentní syfilis - osoba s p íznaky primární nebo sekundární syfilis v anamnéze do 
p edchozích 24 m síc  spl ující laboratorní kritéria (specifické testy).  
  
4. Získaná pozdní latentní syfilis nad 24 m síc  - osoba spl ující laboratorní kritéria (specifické 
testy).  
  
5. Vrozená syfilis asná - dít  do 2 let v ku spl ující nejmén  jeden z následujících p íznak : 
hepatosplenomegalie, mukokutánní léze, kondyloma latum, p etrvávající rinitida, žloutenka, 
pseudoparalýza zp sobená periostitidou a osteochondritidou, postižení centrální nervové soustavy, 
anémie, nefrotický syndrom, malnutrice.  
  
6. Vrozená syfilis pozdní - osoba nad 2 roky v ku s klinickými projevy odpovídajícími pozdní 
vrozené syfilis a spl ující laboratorní kritéria (specifické testy).  
  
7. Období nakažlivosti je omezeno na p ítomnost klinických projev  v dob  kontaktu nebo             
v p edcházejících 24 m sících (p enos krví nebo z matky na plod).  
  

l. 2  
 

Laboratorní diagnostika  
 
A. Potvrzený p ípad - nejmén  jeden z následujících nález :  
 
1. Pr kaz Treponema pallidum subspecies pallidum mikroskopickým vyšet ením v zástinu             
v exsudátu z lézí, ve tkáni, v pupe ní š e, placent  nebo výtoku z nosu  
  
2. Pr kaz Treponema pallidum subspecies pallidum p ímou imunofluorescencí v exsudátu z lézí, ve 
tkáni, v pupe ní š e, placent  nebo výtoku z nosu  
  
3. PCR pr kaz Treponema pallidum subspecies pallidum v exsudátu z lézí, ve tkáni, v pupe ní 
š e, placent  nebo výtoku z nosu  
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4. Detekce specifických protilátek proti Treponema pallidum subspecies pallidum pomocí 
screeningového testu (nap . TPHA, TP- PA, EIA aj.) a zárove  detekce specifických protilátek 
proti Treponema pallidum subspecies pallidum ve t íd  IgM  
  
5. U vrozené syfilis detekce specifických protilátek IgM proti Treponema pallidum subspecies 
pallidum a zárove  detekce nespecifických protilátek v netreponemovém testu (nap . VDRL, RPR)  
  
B. Pravd podobný p ípad - nejmén  jeden z následujících nález :  
 
1. Detekce specifických protilátek proti Treponema pallidum subspecies pallidum pomocí 
screeningového testu (nap . TPHA, TP- PA, EIA aj.) a zárove  potvrzení specifických protilátek 
proti Treponema pallidum subspecies pallidum ve t íd  IgG metodicky nezávislým testem (FTA-
ABS IgG, western blot IgG)  
  
2. U vrozené syfilis detekce nespecifických protilátek proti Treponema pallidum subspecies 
pallidum v netreponemovém testu (nap . VDRL, RPR) v liquoru  
  
3. U vrozené syfilis detekce specifických protilátek proti Treponema pallium subspecies pallidum 
pomocí screeningového testu (nap . TPHA, TP-PA, EIA aj.) a zárove  potvrzení specifických 
protilátek proti Treponema pallidum subspecies pallidum ve t íd  IgG metodicky nezávislým 
testem (FTA-ABS IgG, western blot IgG) u matky  
  
4. U vrozené syfilis detekce nespecifických protilátek proti Treponema pallidum subspecies 
pallidum v netreponemovém testu (nap . VDRL, RPR) ve ty násobn  vyšším titru než u matky  
  

l. 3  
 

Epidemiologická kritéria  
 
Epidemiologická souvislost - mezilidský p enos sexuálním stykem nebo vertikálním p enosem.  
  

l. 4  
 

Klasifikace p ípadu onemocn ní  
 
A. Možný: Nelze použít.  
 
B. Pravd podobný: Klinicky odpovídající p ípad s epidemiologickou souvislostí a laboratorním 
testy odpovídajícími pravd podobnému p ípadu.  
  
C. Potvrzený: Klinicky odpovídající p ípad, laboratorn  potvrzený.  
  

l. 5  
 

Shromaž ování údaj  a jejich hlášení  
 
Osoba poskytující pé i1), která diagnostikuje onemocn ní získanou nebo vrozenou syfilis, hlásí 
orgánu ochrany ve ejného zdraví potvrzený a pravd podobný p ípad onemocn ní a úmrtí na toto 
onemocn ní podle kritérií v lánku 1 až 3.  
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l. 6  
 

Epidemiologické šet ení p i podez ení na výskyt syfilis  
 
1. Osoba poskytující pé i, která vyslovila podez ení na infekci Treponema pallidum subspecies 
pallidum, zajistí odb ry biologického materiálu k laboratornímu pr kazu etiologie a jeho transport 
do vyšet ující laborato e.  
  
2. Klinický léka  dermatovenerologického pracovišt  s depistážní službou, podle místa bydlišt  
pacienta s prokázanou infekcí, provádí cílené vyšet ení u všech relevantních kontakt  a p íslušné 
kontroly po lé b  pacient  s diagnostikovanou infekcí.  
  

l. 7  
 

Protiepidemická opat ení  
 
1. Hlášení onemocn ní vyvolaných Treponema pallidum subspecies pallidum podle lánku 5.  
  
2. Protiepidemická opat ení spo ívají v ádném provedení depistážního šet ení a vyšet ení všech 
relevantních kontakt  nemocného podle jiného právního p edpisu6).  
  
3. U syfilis I. a II. stadia musí být vždy na ízena izolace a lé ení na venerologickém odd lení          
a fyzické osoby jsou povinny podrobit se lé ení podle jiného právního p edpisu2).  
  
4. U dárc  krve a jiného biologického materiálu se postupuje podle jiného právního p edpisu5).  
 

____________________
1) § 15 zákona . 258/2000 Sb., o ochran  ve ejného zdraví a o zm n  n kterých 
souvisejících zákon , ve zn ní zákona . 274/2003 Sb.  
  
2) Vyhláška . 195/2005 Sb., kterou se upravují podmínky p edcházení vzniku a ší ení 
infek ních onemocn ní a hygienické požadavky na provoz zdravotnických za ízení a ústav  
sociální pé e.  
  
5) Zákon . 296/2008 Sb., o zajišt ní jakosti a bezpe nosti lidských tkání a bun k ur ených 
k použití u lov ka a o zm n n souvisejících zákon  (zákon o lidských tkáních a bu kách), 
ve zn ní pozd jších p edpis .  
  
Zákon . 285/2002 Sb., o darování, odb rech a transplantacích tkání a orgán  a o zm n  
n kterých zákon  (transplanta ní zákon), ve zn ní pozd jších p edpis .  
  
Vyhláška . 143/2008 Sb., o stanovení bližších požadavk  pro zajišt ní jakosti a 
bezpe nosti lidské krve a jejích složek (vyhláška o lidské krvi).  
  
6) Sm rnice Ministerstva zdravotnictví eské socialistické republiky . 30/1968 V stníku 
MZ SR o opat eních proti pohlavním nemocem, ve zn ní vyhlášky . 225/1996 Sb. 
(sm rnice reg. á. 51/1968 Sb.)  
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P íloha . 4: V dob  vydání tohoto metodického pokynu platné zn ní vyhlášky . 473/2008 Sb., o 
systému epidemiologické bd losti pro vybrané infekce - p íloha 20  
 

P íloha 20  
 

Systém epidemiologické bd losti infekcí Chlamydia trachomatis  
 

l. 1  
 

Klinická definice onemocn ní  
 
1. Klinický obraz odpovídající chlamydiové infekci, jiné než lymphogranuloma venereum (dále jen 
"LGV"), u d tí a dosp lých - zán tlivé onemocn ní charakterizované nejmén  jedním                    
z následujících projev : uretritida, epididymitida, akutní salpingitida, akutní endometritida, 
cervitida, proktitida. Inkuba ní doba 7 až 14 dní, p ípadn  delší.  
  
2. Klinický obraz odpovídající chlamydiové infekci, jiné než LGV, u novorozenc  je 
charakterizován nejmén  jedním z následujících projev : zán t spojivek, pneumonie.  
  
3. Klinický obraz odpovídající LGV: zán tliv  ulcerativní infekce charakterizované nejmén  
jedním z následujících p íznak : uretritida, genitální v ed, inguinální lymfadenopatie, cervitida, 
proktitida.  
  
4. Období nakažlivosti m že být velmi dlouhé a není omezeno na p ítomnost klinických známek 
infekce. Nemocný m že být zdrojem infekce i v dob  bez subjektivních a objektivních obtíží.  
  

l. 2  
 

Laboratorní diagnostika  
 
Infekce Chlamydia trachomatis, jiná než LGV, nejmén  jeden z následujících zp sob  pr kazu:  
 
1. izolace Chlamydia trachomatis ze vzorku z urogenitálního traktu, anální oblasti, nebo ze 
spojivky  
  
2. pr kaz Chlamydia trachomatis p ímou imunofluorescencí v klinickém vzorku  
  
3. detekce nukleové kyseliny Chlamydia trachomatis v klinickém vzorku  
  
Infekce Chlamydia trachomatis - LGV, nejmén  jeden z následujících zp sob  pr kazu:  
 
1. izolace Chlamydia trachomatis ze vzorku z urogenitálního traktu, anální oblasti, nebo ze 
spojivky  
  
2. detekce nukleové kyseliny Chlamydia trachomatis v klinickém vzorku  
  
3. v p ípad  pozitivních výsledk  podle bodu 1. nebo 2. zárove  identifikace sérovaru (genovaru) 
L1, L2 nebo L3  
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l. 3  
 

Epidemiologická kritéria  
 
Epidemiologická souvislost - mezilidský p enos sexuálním stykem nebo vertikálním p enosem.  
  

l. 4  
 

Klasifikace p ípadu onemocn ní  
 
A. Možný: Nelze použít.  
  
B. Pravd podobný: Klinicky odpovídající p ípad s epidemiologickou souvislostí.  
  
C. Potvrzený: Klinicky odpovídající p ípad, laboratorn  potvrzený.  
  

l. 5  
 

Shromaž ování údaj  a jejich hlášení  
 
1. Osoba poskytující pé i1), která diagnostikuje onemocn ní vyvolané Chlamydia trachomatis (jiné 
než LGV, LGV), hlásí orgánu ochrany ve ejného zdraví potvrzené a pravd podobné p ípady 
onemocn ní a úmrtí na toto onemocn ní.  
  
2. Kumulativní data hlásí laborato e jedenkrát m sí n  místn  p íslušným orgán m ochrany 
ve ejného zdraví dle vzoru:  
  
a. po et všech provedených vyšet ení strukturovaných podle:  
i. pohlaví  
ii. v ku  
iii. diagnózy  
iv. odbornosti léka e  
  
b. po et všech pozitivních nález  strukturovaných podle:  
i. pohlaví  
ii. v ku  
iii. diagnózy  
iv. odbornosti léka e  
v. druhu biologického materiálu (výt r z cervixu, mo  apod.)  
vi. metody pr kazu (v etn  názvu testu výrobce)  
  

l. 6  
 

Epidemiologické šet ení p i podez ení na infekci Chlamydia trachomatis  
 
Osoba poskytující pé i1), která vyslovila podez ení na infekci Chlamydia trachomatis, zajistí 
odb ry biologického materiálu k laboratornímu pr kazu onemocn ní, jeho transport do vyšet ující 
laborato e, dále provádí cílené vyšet ení u všech kontakt  a p íslušné kontroly po lé b  pacient      
s diagnostikovanou infekcí.  
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l. 7  
 

Protiepidemická opat ení v ohnisku Chlamydia trachomatis  
 
1. Hlášení onemocn ní vyvolaných Chlamydia trachomatis podle lánku 5.  
  
2. Protiepidemická opat ení spo ívají v ádném provedení depistážního šet ení a vyšet ení všech 
kontakt  nemocného podle jiného právního p edpisu6).  
  
3. Kontrolní vyšet ení pacienta po 6 týdnech po ukon ení terapie a vyšet ení na další závažné 
pohlavn  p enosné nemoci (syfilis, kapavka, HIV/AIDS).  
  
4. Dispenzarizace pacienta po dobu 3 m síc  s následným vyšet ením a vy azením z evidence na 
základ  negativního kontrolního vyšet ení7).  
  
5. U dárc  reproduk ních bun k se postupuje podle jiného právního p edpisu8).  
  
____________________ 
 
  
1) § 15 zákona . 258/2000 Sb., o ochran  ve ejného zdraví a o zm n  n kterých souvisejících 
zákon , ve zn ní zákona . 274/2003 Sb.  
  
6) Sm rnice Ministerstva zdravotnictví eské socialistické republiky . 30/1968 V stníku MZ SR 
o opat eních proti pohlavním nemocem, ve zn ní vyhlášky . 225/1996 Sb. (sm rnice reg. á. 
51/1968 Sb.)  
  
7) Vyhláška . 386/2007 Sb., kterou se stanoví nemoci, u nichž se poskytuje dispenzární pé e, 
asové rozmezí dispenzárních prohlídek a ozna ení specializace dispenzarizujícího léka e.  

  
8) P íloha 5 vyhlášky . 422/2008 Sb., o stanovení bližších požadavk  pro zajišt ní jakosti a 
bezpe nosti lidských tkání a bun k ur ených k použití u lov ka. 
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P íloha . 5: Legislativní rámec nejvýznamn jších zákonných norem 

 Zákon . 372/2011 Sb., o zdravotních službách a podmínkách jejich poskytování 

 Vyhláška . 306/2012 Sb., o podmínkách p edcházení vzniku a ší ení infek ních nemocí a o 
hygienických požadavcích na provoz zdravotnických za ízení a ústav  sociální pé e 

 Zákon . 258/2000 Sb., o ochran  ve ejného zdraví a o zm n  n kterých souvisejících zákon   

 Vyhláška o systému epidemiologické bd losti pro vybrané infekce k zákonu . 258/2000 Sb. 
v aktuálním zn ní (nyní vyhl. . 473/2008 Sb.) 

 Vyhláška . 39/2012 Sb., o dispenzární pé i 

 Vyhláška . 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci  

 Sm rnice MZ R 30/1968 Sb., o opat eních proti pohlavním nemocem, zapsaná ve sbírce 
zákon  

 Vyhláška . 143/2008 Sb. o lidské krvi  

 Vyhláška . 422/2008 Sb., o stanovení bližších požadavk  pro zajišt ní jakosti a bezpe nosti 
lidských tkání a bun k ur ených k použití u lov ka  

 Zákon . 40/2009 Sb., trestní zákoník (§ 155 - Ohrožení pohlavní nemocí i z nedbalosti) 

 Zákon . 500/2004 Sb., správní ád 

 Vyhláška . 92/2012 Sb., o požadavcích na minimální technické a v cné vybavení 
zdravotnických za ízení a kontaktních pracoviš  domácí pé e 

 Vyhláška . 134/1998, kterou se vydává seznam zdravotních výkon  s bodovými hodnotami  

 Zákon . 200/1990 Sb., o p estupcích 

 V stník MZ R . 11/2018 Registr pohlavních nemocí - Metodika sb ru a vypl ování 
vstupních dat pro hlášení pohlavních nemocí 

 V stník MZ R . 10/2016 Metodický návod k ešení problematiky HIV/AIDS v R  
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1 Cíl specializa ního vzd lávání 

Cílem specializa ního vzd lávání v oboru Klinická genetika pro odborného pracovníka 
v laboratorních metodách a p íprav  lé ivých p ípravk  je získání specializované zp sobilosti 
osvojením si pot ebných teoretických znalostí, praktických dovedností, návyk  týmové 
spolupráce i schopnosti samostatného rozhodování pro innosti podle § 140 vyhlášky 
. 55/2011 Sb., o innostech zdravotnických pracovník  a jiných odborných pracovník , 

ve zn ní pozd jších p edpis  (dále jen „vyhláška . 55/2011 Sb.“).  

2 Vstupní podmínky a pr b h specializa ního vzd lávání 

2.1 Vstupní podmínky 
Podmínkou pro za azení do specializa ního vzd lávání v oboru Klinická genetika 

je získání odborné zp sobilosti k výkonu povolání odborného pracovníka v laboratorních 
metodách a v p íprav  lé ivých p ípravk  dle § 26 zákona . 96/2004 Sb., o podmínkách 
získávání a uznávání zp sobilosti k výkonu neléka ských zdravotnických povolání 
a k výkonu innosti souvisejících s poskytováním zdravotní pé e a o zm n  n kterých 
souvisejících zákon  (zákon o neléka ských zdravotnických povoláních), ve zn ní pozd jších 
p edpis  (dále jen „zákon . 96/2004 Sb.“). 

2.2 Pr b h specializa ního vzd lávání 
Specializa ní vzd lávání se uskute uje p i výkonu povolání: 
a) formou celodenní pr pravy v rozsahu odpovídajícímu stanovené týdenní pracovní doby 

podle zákona . 96/2004 Sb. a zákona . 262/2006 Sb., zákoník práce, ve zn ní 
pozd jších p edpis ,  

b) m že probíhat i jako rozvoln ná p íprava v rozsahu nejmén  poloviny stanovené týdenní 
pracovní doby; celková délka, úrove  a kvalita nesmí být nižší než v p ípad  celodenní 
pr pravy.  

 
V rámci pln ní podmínek specializa ního vzd lávání probíhá hodina teoretické výuky 

v rozsahu 45 minut a praktická ást v rozsahu 60 minut. Celková délka specializa ního 
vzd lávání je minimáln  48 m síc . Specializa ní vzd lávání v oboru Klinická genetika má 
dva stupn  – sestává se ze základního kmene a z vlastního specializovaného výcviku. 

 
Pr b h specializa ního vzd lávání je evidován v tzv. Logbooku (deníku, studijním 

pr kazu), do n hož provádí školitel záznamy o provedených výkonech v rámci odborné 
praxe na neakreditovaném pracovišti nebo na pracovišti akreditovaného za ízení, na kterém 
probíhá praktická ást vzd lávacího programu. Záznamy do Logbooku provádí rovn ž 
školitel pro teoretickou výuku.  

Seznam povinných výkon  je stanoven vzd lávacím programem a je uveden v Logbooku. 
Jejich etnost je stanovena jako minimální, aby ú astník specializa ního vzd lávání zvládl 
danou problematiku nejen po teoretické, ale i po praktické stránce. Potvrzení o absolvování 
povinných kurz  v základní i specializa ní ásti vzd lávání se zapisuje do Logbooku. V dob  
praxe je povinné vypracování písemné práce na odborné téma.  
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3 U ební osnova 

3.1 U ební osnova základního kmene – minimáln  24 m síc  

3.1.1 U ební osnova teoretické ásti – Základy laboratorních obor  
Povinný modulárn  uspo ádaný kurz Základy laboratorních obor  pro obory klinická 

biochemie, alergologie a klinická imunologie a klinická genetika s p ípadnou navazující  
e-learningovou formou výuky v celkové délce 24 m síc . 

3.1.1.1  Odborný modul OM 1 

Název modulu Obecný modul 

Minimální rozsah  17 h 

Cíl Osvojit si základy anatomie, histologie, embryologie, fyzika, chemie, 
biologie a fyziologie. 

Téma Rozpis u iva Min. po et 
hodin 

Obecná chemie 

Atomy, elementární ástice, radioaktivita, základní chemické 
zákony, periodická soustava prvk , chemická vazba. 
Molekulové orbitaly, druhy vazeb, kvantová ísla, fyzikální 
vlastnosti látek, látkové množství, kapaliny. Hmota, základy 
termodynamiky, fyzikální systémy a jejich transportní 
vlastnosti. 

3 

Biologie bu ky 
Morfologie bu ky, organely a jejich vlastnosti, 
kompartmentace metabolických proces , d lení bu ky, 
apoptóza. 

2 

Morfologie a funkce 
tkání a orgán  

Morfologie tkání a orgán . Srdce a kosterní svalstvo. Krev 
a krevní ob h. Ledviny a mo ové ústrojí. Plíce. Játra, žlu . 
Pankreas a gastrointestinální trakt. 

9 

Gravidita a vývoj 
plodu Gravidita, vývoj plodu, vrozené vývojové vady. 1 

Malignita Malignita, klasifikace nádor , d lení nádorových bun k, 
biologické vlastnosti nádor . 1 

Histologie 
Preanalytická fáze v histologii a principy histologického 
hodnocení. Zpracování materiálu na histologii, speciální 
techniky. 

1 

Zp sob ukon ení 
Hodnocení, shrnutí, zp tná vazba. 
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3.1.1.2  Odborný modul OM 2 

Název modulu Biochemie a farmakologie 

Minimální rozsah  19 h 

Cíl Osvojit si teoretické základy klinické biochemie, toxikologie a farmakologie. 

Téma Rozpis u iva Min. po et 
hodin 

Klinická 
biochemie 

Sacharidy, lipidy, bílkoviny v etn  enzym , hormony, vnit ní 
prost edí a ionty. Biochemická vyšet ení v diagnostice.  14 

Vyšet ení likvoru Úvod do cytologie likvoru. Preanalytická fáze v cytologii 
a principy cytologického hodnocení. 1 

Toxikologie Intoxikace, drogové závislosti. Xenobiochemie. 2 

Farmakologie 

Osud lé iv v organismu. Farmakokinetika (absorpce, 
distribuce, biotransformace, eliminace). Farmakodynamika 
(mechanismus ú inku lé iv).  
Terapeutické monitorování lé iv (Therapeutic drug 
monitoring/therapeutic drug management, TDM) - praktická 
aplikace farmakokinetických a farmakodynamických princip  
pro optimalizaci farmakoterapie u individuálního pacienta).  
Možnosti klinického použití TDM (lé iva s úzkým terapeutickým 
indexem). 

2 

Zp sob ukon ení 
Hodnocení, shrnutí, zp tná vazba. 

3.1.1.3  Odborný modul OM 3 

Název modulu Imunologie a genetika 

Minimální rozsah  17 h 

Cíl Osvojit si teoretické základy léka ské imunologie a genetiky a principy 
vyšet ovacích metod v t chto oborech. 

Téma Rozpis u iva Min. po et 
hodin 

Imunitní systém a jeho 
poruchy 

Struktura a funkce imunitního systému. Bun ný 
a orgánový základ imunitní soustavy, p irozená 
a adaptivní imunita, zán t, imunopatologické reakce.  
Autoimunita a imunopatologie, stavy imunitní 
dostate nosti.  

5 

Transplanta ní 
imunologie 

Organizace transplantací v R, odb ry orgán , 
laboratorní vyšet ení u transplantací. 2 

Základy laboratorních 
diagnostických metod 
v imunologii a 
alergologii 

Struktura a organizace oboru alergologie a klinické 
imunologie. Definice imunologické laborato e. 
Charakterizace interakce antigen-protilátka. Imunologická 
vyšet ení v diagnostice. 

4 

Základy genetiky Struktura nukleových kyselin a organizace lidského 2 
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genomu. Struktura genu a jeho exprese, mutace a jejich 
d lení. Typy d di nosti (Mendelovská a nemendelovská 
d di nost). Molekulárn  genetický základ d di nosti. 

Laboratorní vyšet ení 
v léka ské genetice 

Úvod do molekulárn  genetické diagnostiky – p ímá a 
nep ímá MG diagnostika. 4 

Zp sob ukon ení 
Hodnocení, shrnutí, zp tná vazba. 

3.1.1.4  Odborný modul OM 4 

Název modulu Hematologie a nukleární medicína 
Minimální rozsah  19 h 

Cíl Osvojit si teoretické základy hematologie, imunohematologie a nukleární 
medicíny a principy vyšet ovacích metod v t chto oborech. 

Téma Rozpis u iva Min. po et 
hodin 

Hematologie  

Kmenové bu ky krvetvorby a vývojové linie jednotlivých 
krevních ad. Základy morfologie (techniky fixace, barvení 
a hodnocení preparát , anomálie u ervené, bílé 
a trombocytové složky). Fyziologie hemostatických proces  
(primární hemostáza, plazmatický koagula ní systém). 
Fibrinolýza, inhibitory krevního srážení. Patofyziologie 
hemostázy (krvácivé a trombotické stavy). Hematologická 
vyšet ení v diagnostice. Základní morfologie - popis bun k 
jednotlivých vývojových ad. 

8 

Imunohematologie 

Imunohematologie erytrocyt  - základní principy (antigeny, 
protilátky, komplement), základní vyšet ení. Imunohematologie 
trombocyt  a leukocyt . Systémy krevních skupin (ABO, 
Rhesus, Kell, Duffy, Kidd, MNSs, Lutheran, Lewis a další). 
Klinická imunohematologie - p edtransfuzní vyšet ení, AIHA, 
potransfuzní reakce, hemolytické onemocn ní novorozence. 
HLA systém a zásady výb ru dárc  kostní d en . 

8 

Nukleární 
medicína 

Bezpe nostní a hygienické p edpisy pro z ízení a provoz 
izotopové laborato e. Práce v laborato i s otev enými zá i i 
a ochrana p ed ionizujícím zá ením. Kalibrace a normalizace 
za ízení používaných v imunoanalytické laborato i pro detekci 
radioaktivity. 

3 

Zp sob ukon ení 
Hodnocení, shrnutí, zp tná vazba. 
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3.1.1.5 Odborný modul OM 5 

Název modulu Mikrobiologie, preanalytika, ekonomika a marketing 

Minimální rozsah  17 h  

Cíl 

Osvojit si teoretické základy klinické mikrobiologie a principy vyšet ovacích 
metod v mikrobiologii, zásady preanalytické fáze v klinických laboratorních 
oborech a základní znalosti ekonomiky a marketingu v klinických 
laborato ích.  

Téma Rozpis u iva Min. po et 
hodin 

Mikrobiologie 

Všeobecný úvod do mikrobiologie. Úvod do parazitologie. 
Úvod do virologie. Formy interakce infek ního agens 
s organismem. Základní laboratorní vyšet ovací metody; jejich 
výhody a limity. Základy epidemiologie. Testy antibiotik. 

11 

Preanalytika 

Odb ry, transport a uchovávání biologického materiálu. Teorie 
vnit ní kontroly kvality. Preanalytická fáze u vyšet ení lék  
a základní analytické metody. Preanalytická fáze u mikro-
biologických vyšet ení a základní kultiva ní techniky. 

4 

Ekonomika 
a marketing 

Výkonnost, urgentní laborato , plánování laboratorních 
inností, výb r p ístroj  a metod, ekonomická výt žnost 

a náklady. Komunikace (zdravotni tí pracovníci v laborato i – 
motiva ní teorie; uživatelé laboratorních služeb – marketing; 
správa nemocnice; dodavatelé). 

2 

Zp sob ukon ení 
Hodnocení, shrnutí, zp tná vazba. 

3.1.1.6  Odborný modul OM 6 

Název modulu Modul analytický 

Minimální rozsah  18 h  

Cíl Osvojit si principy analytických metod v klinické biochemii, klinické 
imunologii a genetice.  

Téma Rozpis u iva Min. po et 
hodin 

Optické metody 
Fyzikální a chemické faktory analytických reakcí. 
Optické metody (fotometrie, fluorimetrie, luminiscen ní 
analýza, turbidimetrie, nefelometrie). 

5 

Imunochemické 
a radioimunoanalytické 
metody, POCT  

Principy imunochemie a sérologie, fyzikáln -chemické 
d sledky interakce antigenu s protilátkami. P ehled 
imunochemických a sérologických technik. Izotopové 
metody, práce s izotopy. Metody POCT. 

3 

Mikroskopické techniky 
a analyzátory krvinek 

Mikroskopie a mikroskopické techniky. Analyzátory 
krvinek a jejich sou asné možnosti p i vyšet ování 
periferní krve. 

3 
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Separa ní metody 
Separa ní a migra ní metody (elektroforézy). 
Chromatografické metody - tenkovrstevná (TLC) 
kapalinová (HPLC) a plynová (GLC).  

3 

Metody analýzy 
nukleových kyselin 

Amplifika ní techniky (PCR, RT-PCR a Real-time PCR) - 
izolace materiálu pro tyto techniky, vlastní provedení, 
metody detekce produkt . Aplikace DNA technik 
v imunohematologii. Principy a využití metod založených 
na po ítání ástic (hematologické analyzátory, 
pr toková cytometrie). Multiplexové techniky   mikro ipy. 

4 

Zp sob ukon ení 
Hodnocení, shrnutí, zp tná vazba. 

3.1.1.7  Odborný modul OM 7  

Název modulu Chemometrie a statistika 

Minimální rozsah  16 h  

Cíl Osvojit si základy chemometrie a statistiky a schopnost aplikace 
statistických metod p i validaci a kontrole jakosti analytických metod. 

Téma Rozpis u iva Min. po et 
hodin 

Chemometrie 

Obecné a fyzikáln -chemické výpo ty. Základy 
chemometrie. P esnost, správnost, pravdivost 
laboratorních zkoušek. Mez detekce, mez 
stanovitelnosti, robustnost a výt žnost m ení, 
diagnostická citlivost, specifi nost, diagnostické 
rozhodovací limity. V rohodnost laboratorních zkoušek. 

6 

Statistika 

Základní statistické pojmy. Aplikace statistiky p i validaci 
a kontrole jakosti analytických metod. P ehled 
statistických program . Testy hypotéz, síla statistických 
test . Testování spolehlivosti analytických metod. 
Porovnání kvantitativních údaj . Vztah mezi 
kvantitativními prom nnými: korelace, regrese, 
vícerozm rné metody. Analýza rozptylu. Metrologická 
hierarchie metod a standard . 

10 

Zp sob ukon ení 
Hodnocení, shrnutí, zp tná vazba. 
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3.1.1.8  Odborný modul OM 8  

Název modulu Správná laboratorní praxe 

Minimální rozsah  16 h  

Cíl Osvojit si základy správné laboratorní praxe v klinické laborato i. 

Téma Rozpis u iva Min. po et 
hodin 

Vnit ní kontrola kvality 

Normy ízení kvality v klinické laborato i. Integrace – 
konsolidace. M ící postupy absolutních metod. Vnit ní 
kontrola kvality a laboratorní chyby. Management rizik v 
laboratorní praxi. Interní kontrola kvality 
u morfologických vyšet ení. Teorie kalibrace. Kalibrace 
v laboratorní praxi. Teorie validace metod. Srovnání 
dvou metod. Návaznost a nejistota. Referen ní testy a 
biologická variabilita. Výpo ty referen ních interval . 

13 

Externí hodnocení 
kvality 

Organizace externí kontroly kvality na národní 
a mezinárodní úrovni, externí hodnocení kvality. 1 

Informatika a informa ní 
zdroje, zásady 
prezentace  

Zdravotnické informa ní systémy, datový standard MZ 
R a mezinárodní standardy, Národní íselník 

laboratorních položek, dokumentace v laborato i. 
Zásady ústní a písemné odborné prezentace, práce 
s odbornou literaturou. 

2 

Zp sob ukon ení 
Hodnocení, shrnutí, zp tná vazba. 

3.1.2 Ú ast na vzd lávacích aktivitách 

3.1.2.1  Kurz neodkladná první Pomoc 

Minimální rozsah 12 h 

Cíl Osvojit si teoretické a praktické znalosti první pomoci. 

P edm t Min. po et 
hodin 

 Zahájení, et z p ežití a jeho lánky 
 Úloha ZZS v R, jejich organizace 
 Základní životní funkce 
 Bezprost ední ohrožení života – p í iny, výskyt a p íznaky 

1 

 Náhlá zástava krevního ob hu, výskyt, diagnóza 
 Základní a rozší ená neodkladná resuscitace 
 Automatizovaná externí defibrilace  
 Historie vzniku neodkladné resuscitace a definice  
 Zásady a ukon ení neodkladné resuscitace 
 Terapeutické postupy  

2  

Bezv domí, mdloba, k e e 1 
Dušnost – kardiálního, nekardiálního p vodu 1 
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Úrazy  

 Krvácení a zp soby zástavy krvácení 
 Zlomeniny 
 Šok 
 Luxace 
 Termická traumata 
 Úrazy elektrickou energií 

1 

Zvláštnosti urgentních stav  u d tí 1 
Integrovaný záchranný systém a krizová logistika 1 
Praktická výuka 4 
Zp sob ukon ení 
Ov ení znalostí testem. 

3.1.2.2  Seminá  Základy zdravotnické legislativy 

Minimální rozsah 8 h 

Cíl Osvojit si základní znalosti zdravotnické legislativy. 

P edm t Min. po et 
hodin 

Organizace a ízení zdravotnictví, financování zdravotní pé e 2  

 Systém právních p edpis  ve zdravotnictví 
 Postavení a kompetence MZ a kraj  
 Systém ve ejného zdravotního pojišt ní 
 Orgány a za ízení ochrany ve ejného zdraví 
 Druhy, formy a právní postavení poskytovatel  zdravotních služeb 
 Postavení a kompetence profesních organizací (komor) 
 Zdravotnická dokumentace, ochrana dat 
 Právní odpov dnost ve zdravotnictví 

4 

 Etika zdravotnického povolání 
 Základní kategorie etiky 
 Principy a aplikace etiky ve zdravotnictví 
 Vztah etiky a práva 

2 

Zp sob ukon ení 
Hodnocení, shrnutí, zp tná vazba. 

 
Absolvování kurzu Neodkladná první pomoc a seminá e Základy zdravotnické legislativy 

není podmínkou pro ukon ení základního kmene, lze je absolvovat i b hem vlastního 
specializovaného výcviku. 
 
Uchaze  má dále získat znalosti: 

 zákona . 96/2004 Sb., o podmínkách získávání a uznávání zp sobilosti k výkonu 
neléka ských zdravotnických povolání a k výkonu innosti souvisejících s poskytováním 
zdravotní pé e a o zm n  n kterých souvisejících zákon  (zákon o neléka ských 
zdravotnických povoláních), ve zn ní pozd jších p edpis , 
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 zákona . 372/2011 Sb., o zdravotních službách a podmínkách jejich poskytování 
(zákon o zdravotních službách), ve zn ní pozd jších p edpis  (dále jen „zákon 
. 372/2011 Sb.“), 

 zákona . 373/2011 Sb., o specifických zdravotních službách, ve zn ní pozd jších 
p edpis , 

 zákona . 374/2011 Sb., o zdravotnické záchranné služb , ve zn ní pozd jších 
p edpis , 

 zákona . 89/2012 Sb., ob anský zákoník, ve zn ní pozd jších p edpis . 
 

A dále znalosti: 
 organizace a systému zdravotní pé e, 
 správné laboratorní praxe na mikrobiologickém pracovišti, 
 základy léka ské etiky, psychologie, posudkového léka ství a revizního léka ství, v etn  

znalostí o ochran  osobních údaj  pacienta a manipulaci s lidským materiálem, 
 základních zp sob  dokumentace výsledk  (vyhláška . 98/1012 Sb., o zdravotnické 

dokumentaci, ve zn ní pozd jších p epis ; zdravotnická dokumentace, zprávy, povinná 
hlášení), 

 poskytování neodkladné první pomoci, 
 po íta ové techniky a její využití pro dokumentaci i získávání informací, v etn  limit  

pro využívání po íta ové techniky, 
 v oblasti ízení kvality zdravotní pé e a laboratorní diagnostiky. 

3.1.3 U ební osnova praktické ásti  
Charakteristika pracovišt   Min. délka praxe 

Úvodní povinná praxe – probíhá v klinické laborato i oboru  6 m síc  

Praxe v klinických laboratorních oborech – probíhá v laborato ích 
biochemických, imunologických, nukleární medicíny (nebo na úseku RIA 
metod v laborato i klinické biochemie nebo imunologie), hematologických 
a transfuzní služby, mikrobiologických, toxikologických, genetických, 
cytologických a dalších.  

18 m síc  

z toho 

22 týdn  praxe v laborato ích všech níže uvedených obor :  

Povinná praxe v klinické biochemii, z toho 1 týden na pracovišti 
imunoanalytických, eventuáln  radioimunioanalytických metod. 8 týdn  

Povinná praxe v hematologii a transfuzní služb . 4 týdny 

Povinná praxe v mikrobiologii. 4 týdny 

Povinná praxe v imunologii. 4 týdny 

Povinná praxe v laborato ích klinické a molekulární genetiky. 2 týdny 

Seznam výkon  Min. po et 
Klinická biochemie 

Samostatné provedení validace chemické analytické metody 1 

Samostatná kalibrace end point metody 2 

Samostatná kalibrace kinetické metody 2 
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Samostatná kalibrace metody s markerem na imunoanalytickém analyzátoru 2 

Samostatná kalibrace turbidimetrické metody 1 

Samostatná kalibrace nefelometrické metody 2 

Ekonomické zhodnocení analytické metody 1 

Hodnocení efektivity diagnostického testu 1 

Asistence u odb ru biologického materiálu (nap . odb r žilní krve) 5 

Vypracování analytického SOP 1 

Monitorování systému vnit ní kontroly kvality 2 

Komentá  výsledk  externího hodnocení kvality 1 

Praxe na úseku separa ních metod (p íprava vzorku, metoda, hodnocení) 5 dn  

Praxe na úseku migra ních metod (elektroforéza, imunofixace, hodnocení) 5 dn  

Praxe na úseku automatizovaných metod 10 dn  

Praxe na úseku imunoanalytických metod 10 dn  

Samostatné provád ní vyšet ení mo e a mikroskopie mo ového sedimentu  5 dn  

Praxe na úseku elektrochemických analyzátor  5 dn  

Klinická hematologie a transfúzní služba 
Samostatné vyšet ení série kompletních krevních obraz  se 7 parametry 4 série 

Samostatné vyšet ení série kompletních krevních obraz  s 18 parametry 4 série 

Samostatné stanovení faktor  II., V., VII., IX., X., XI., XII. 2 x každý faktor 

Samostatné stanovení proteinu C 2 série 

Samostatné stanovení proteinu S 2 série 

Samostatné stanovení po tu trombocyt  mikroskopicky 2 série 

Samostatné stanovení trombinového asu 2 série 

Samostatné stanovení APTT 2 série 

Samostatné stanovení thromboplastinového asu 2 série 

Samostatné stanovení degrada ních produkt  fibrinu 2 série 

Samostatné provedení krevního nát ru a panoptického obarvení 2 série 

Samostatné stanovení po tu retikulocyt  2 série 

Samostatné ur ení krevní skupiny ABO RhD 2 série 

Samostatn  provedený screening protilátek (minimáln  50x) 2 série 

Samostatn  provedená zkouška kompatibility (minimáln  50x) 2 série 

Samostatn  provedená identifikace protilátek (minimáln  20x) 2 série 

Samostatn  provedený p ímý Coombs v test (minimáln  20x) 2 série 

Samostatné provedení dalších antigen  (Rh fenotyp, Kell, Kidd, Duffy) 2 x každá metoda 

Mikrobiologie 
Základní mikrobiologické kultiva ní techniky (aerobní, anaerobní kultivace, 
analyzátory pro kultiva ní techniky) 3 dny 
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Základní techniky identifikace bakterií 3 dny 

Detekce a identifikace bakterií v biologickém materiálu mikroskopickými 
technikami 2 dny 

Ur ování citlivosti baktérií na antibiotika 3 dny 

Mikroskopické vyšet ení na parazity 2 dny 

Základní virologické techniky 7 dn  

Imunologie 
Stanovení protilátek p ímou a nep ímou aglutinací 2 x 5 

Stanovení funk ní aktivity komplementovaného systému 5 

Provedení enzymové imunoanalýzy v uspo ádání pro stanovení antigenu i 
protilátky 10 

Provedení ELFO a imunofixace  5 

Provedení imunonefelometrie/imunoturbidimetrie 10 

Stanovení specifického IgE 20 vzork  

Stanovení specifických protilátek proti infek nímu agens 

20 vzork  
(minimáln  dva 

r zné druhy 
infek ních agens) 

Stanovení autoprotilátek nep ímou imunofluorescencí 
20 vzork , detekce 
alespo  5 r zných 

autoprotilátek 

Provedení multiplexových technik (imunodot a p íbuzné metody) 10 

Vyšet ení fagocytární aktivity 5 

Imunofenotypizace pr tokovou cytometrií (základní lymfocytární panel) 10 vzork  
(pacient ) 

Indikace a interpretace imunologických vyšet ení - kazuistiky 5 

Klinická genetika 
Praxe v cytogenetické laborato i (kultivace bun k, zpracování bun ných 
kultur, p íprava a barvení preparát ) 5 dn  

Konven ní cytogenetická analýza (sestavení karyotypu, interpretace nálezu) 3 

Molekulární cytogenetická analýza (FISH, interpretace nálezu) 3 

Praxe v molekulárn  genetické laborato i (izolace DNA, PCR) 5 dn  

Molekulárn  genetická analýza, interpretace nálezu 3  

Rozbor klinicko-genetického p ípadu 2 
 
Odborná praxe probíhá na pracovištích, která jsou schopna zabezpe it provád ní výkon  

uvedených v tomto vzd lávacím programu a v Logbooku a jejichž provozy mají odpovídající 
technické vybavení v souladu s vyhláškou . 92/2012 Sb. (nemusí být akreditována dle 
zákona . 96/2004 Sb.). Praxe, v etn  innosti na všech pracovištích, je zaznamenávána 
a potvrzována v Logbooku. Uvedená délka praxe je minimální a má sloužit k dokonalému 
osvojení si všech požadovaných výkon .  
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3.1.4 Podmínky pro ukon ení základního kmene 

Podmínkou pro ukon ení základního kmene specializa ního vzd lávání je spln ní všech 
požadavk  stanovených vzd lávacím programem a ov ení znalostí písemným testem. 

Úsp šné absolvování testu a ukon ení základního kmene je potvrzeno školitelem 
v Logbooku. 

Spln ní požadavk  praktické ásti v základním kmeni je p edpokladem pro pokra ování 
ve vlastním specializovaném výcviku. 

3.2 U ební osnova vlastního specializovaného výcviku – minimáln  
24 m síc  

Postup do vlastního specializovaného výcviku je podmín n spln ním všech požadavk  
stanovených vzd lávacím programem v rámci základního kmene. 

3.2.1 U ební osnova teoretické ásti  

3.2.1.1  Odborný modul OM 9  

Název modulu Klinická genetika 

Minimální rozsah 13 h 

Cíl Osvojit si teoretické základy genetiky lov ka formou samostudia. 

Téma Rozpis u iva Min. po et 
hodin 

Genetika 

Základní pojmy (genotyp, fenotyp, alela, mutace, homozygot, 
heterozygot, vazba gen , genová exprese, regulace, interakce 
nealelních gen ). Principy monogenní d di nosti, nej ast jší 
onemocn ní. Polygenní a multifaktoriální d di nost, empirická 
rizika. Mitochondriální d di nost. Epigenetika. Histony 
a histonový kód. Mutageneze, kancerogeneze, teratogeneze, 
genotoxicita. Nep íznivé faktory zevního prost edí. 

2 

Cytogenetika 

Základní pojmy (mitóza, meióza, lyonizace, euchromatin, 
heterochromatin, mozaicismus, segregace lidských 
chromosom , stavba chromosom , klasifikace 
chromosomových aberací, mechanismy vzniku). Klasické 
cytogenetické metody, princip, využití. Molekulárn  
cytogenetické metody, princip, využití. Metoda fluorescen ní in 
situ hybridizace, typy sond, využití. Modifikace FISH metod 
(mFISH, mBAND). ipové technologie (aCGH/SNP). MLPA. 
Mikrocytogenetika. Onkocytogenetika. Interpretace 
cytogenetických nález . 

2 

Molekulární 
genetika 

Nukleové kyseliny – struktura, vlastnosti, funkce. Centrální 
dogma molekulární genetiky. Genetická informace, gen, 
genetický kód, replikace, transkripce, translace, regulace 
genové exprese. Rekombinace. Mechanismy a typy mutací. 
DNA polymorfismus. Metody DNA diagnostiky. Problematika 
molekulárn  genetické diagnostiky chorob AD, AR, XR, 
mitochondriálních a polygenních chorob (p íklady vybraných 

3 
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chorob). Sekvenace, masivn  paralelní sekvenování. Základy 
imunogenetiky a kancerogeneze, farmakogenetiky, klinické 
výstupy. Nomenklatura mutací, anotace genomových alterací, 
nekódující sekvence v genomu. Bioinformatika, databáze 
variant lidského genomu. 

Prenatální 
diagnostika 

Prenatální diagnostika, amniocentéza, odb r choria, 
kordocentéza, indikace prenatální diagnostiky.  Preimplanta ní 
diagnostika aneuploidií, chromosomových vad a genových 
mutací, biopsie embrya, indikace preimplanta ní diagnostiky. 
Screeningové programy (prekoncep ní genetický screening, 
biochemický, ultrazvuk, I.trimestrální kombinovaný, 
integrovaný, sekven ní, II.trimestrální), termíny provedení, 
jejich senzitivita, falešná pozitivita. Prenatální odb ry vhodné 
pro DNA vyšet ení r znými technikami. Vyšet ení fetální DNA 
z krve matky. Interpretace laboratorních nález .  

2 

Genetické 
poradenství 

Indikace genetického vyšet ení, stanovení genetických rizik. 
Genealogické vyšet ení, sestavení rodokmenu. Úloha 
molekulární genetiky a cytogenetiky v genetickém poradenství. 
Organizace genetické pé e u nás. 

2 

Etika 
Etická a legislativní problematika genetiky. Prediktivní 
testování. Biobanking. 1 

Zdravotnická 
dokumentace 

Zdravotnické záznamy genetické ambulance, výsledk  
molekulárn  genetického a cytogenetického vyšet ení. Záznam 
genetických dat v po íta i, systém záznam  pro zdravotní 
pojiš ovny. 

1 

Zp sob ukon ení 
Hodnocení, shrnutí, zp tná vazba. 

3.2.1.2  Odborný modul OM 10  

Název modulu Specializa ní kurz pokroky v klinické genetice 

Minimální rozsah 16 h 

Cíl 
Osvojit si teoretické znalosti o sou asných problémech a pokrocích v klinické 
a léka ské genetice, aktuálních genetických vyšet ovacích metodách 
a innosti genetických ambulancí. 

Téma Rozpis u iva Min. po et 
hodin 

Význam genetiky 
v medicín  

Prenatální a postnatální diagnostika, reproduk ní genetika, 
asistovaná reprodukce, onkogenetika, farmakogenetika, 
biochemická genetika. 

8 

Aktuální 
vyšet ovací 
metody v klinické 
genetice 

Lidský genom. Metody klasické a molekulární cytogenetiky. 
Metody molekulární genetiky. Indikace k 
cytogenetickému/molekulárn  genetickému vyšet ení, 
interpretace výsledk , klinický význam. 

4 

Genetická 
ambulance 

Význam a innost genetické ambulance, diagnostika 
genetických syndrom , genetické poradenství, indikace ke 4 
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klinicko-genetickému vyšet ení, domácí a mezinárodní 
doporu ení v oblasti klinické a léka ské genetiky, etické 
problémy léka ské genetiky. 

Zp sob ukon ení 
Hodnocení, shrnutí, zp tná vazba. 

3.2.1.3 Odborný modul OM 11  

Název modulu P edatesta ní specializa ní seminá  aplikace genetických vyšet ovacích 
metod v praxi 

Minimální rozsah 33 h 

Cíl Osvojit si teoretické znalosti o aktuálních genetických vyšet ovacích 
metodách a možnostech jejich aplikace v praxi. 

Téma Rozpis u iva Min. po et 
hodin 

Molekulárn  
genetická 
vyšet ení v praxi 

Molekulárn  genetická diagnostika d di ných chorob: choroby 
s komplexní d di ností, vzácná onemocn ní, cystická fibróza, 
polycystická choroba ledvin, smyslové vady, neuromuskulární 
onemocn ní apod. Metody microarray a NGS v prenatální 
a preimplanta ní diagnostice. QF-PCR a neinvazivní prenatální 
diagnostika. Prenatální screening vyšet ením volné DNA plodu 
z mate ské krve. Onkogenetika. Molekulárn  genetická 
vyšet ení u hematologických onemocn ní. Forenzní genetika. 
Farmakogenetika a farmkogenomika. Bioinformatika. 

20 

Cytogenetická a 
molekulárn  
cytogenetická 
vyšet ení v praxi 

Prenatální a postnatální cytogenetika. Kultivace a zpracování 
bun k pro cytogenetická vyšet ení, v etn  návšt vy 
cytogenetické laborato e. Praktické ukázky hodnocení 
v mikroskopu a sestavení karyotypu pomocí karyotypovacího 
softwaru. Molekulární cytogenetika (FISH, mFISH/mBAND, 
array CGH, MLPA), v etn  praktických ukázek v laborato i. 
Cytogenetická vyšet ení v reproduk ní genetice. 
Onkocytogenetika. Cytogenomická diagnostika 
hematologických malignit. Metody kultivace a vyšet ení 
nádorových bun k, speciální FISH, aCGH/SNP, MLPA. 
Interpretace výsledk . 

10 

Varia 
 

Historie genetiky v R. Sou asné aktuální problémy léka ské 
genetiky. Genetické databáze. Validace genetických metod 
v praxi. 

3 

Zp sob ukon ení 
Hodnocení, shrnutí, zp tná vazba. 
 

Specializa ní seminá  obsahuje teoretickou ást s praktickými ukázkami vybraných 
genetických vyšet ovacích metod na akreditovaném pracovišti v cytogenetické a molekulárn  
genetické laborato i (pracovišt  musí být akreditováno dle SN EN ISO 15189). 
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3.2.2 U ební osnova praktické ásti 

Charakteristika pracovišt  Min. po et 
m síc  

Povinná praxe v cytogenetické laborato i/molekulárn  genetické laborato i. 22 

z toho 
Povinná praxe v  molekulárn  genetické laborato i/cytogenetické 
laborato i na akreditovaném pracovišti (dopln k k základnímu zam ení 
ú astníka specializa ního vzd lávání). 

3 

Seznam výkon  Min. po et 
Samostatné provedení prenatálního cytogenomického vyšet ení – konven ní 
cytogenetická a molekulárn  cytogenetická analýza, popis nálezu podle platné 
mezinárodní ISCN nomenklatury, interpretace výsledku. 

10 

Samostatné provedení postnatálního cytogenomického vyšet ení – konven ní 
cytogenetická a molekulárn  cytogenetická analýza, popis nálezu podle platné 
mezinárodní ISCN nomenklatury, interpretace výsledku. 

10 

Samostatná provedení onkocytogenomického vyšet ení – konven ní cytogenetická 
a molekulárn  cytogenetická analýza, popis nálezu podle platné mezinárodní ISCN 
nomenklatury, interpretace výsledku. 

5 

Manuální izolace DNA z r zných materiál . 5 

Provedení PCR, vyhodnocení, interpretace. 5 

Provedení  MLPA, vyhodnocení, interpretace. 3 

Provedení klasické sekvenace dle Sangera, vyhodnocení, interpretace. 5 

P íprava knihovny pro NGS. 2 

Interpretace identifikovaných genetických variant, nomenklatura mutací. 10 

Zp sob ukon ení 

Praktické zvládnutí požadovaných laboratorních výkon , které je potvrzeno školitelem 
v Logbooku. 

3.2.3 Doporu ená dopl ková praxe 
Absolvování praxe v genetické ambulanci na akreditovaném pracovišti poskytujícím 

zdravotní pé i v oboru léka ská genetika po dobu minimáln  2 m síc . 

3.2.4 Podmínky pro ukon ení vlastního specializovaného výcviku 
Podmínkou pro ukon ení vlastního specializovaného výcviku specializa ního vzd lávání 

je spln ní všech požadavk  stanovených vzd lávacím programem a absolvování odborné 
praxe v rozsahu stanoveném vzd lávacím programem. 

3.2.5 Výsledky vzd lávání 

3.2.5.1  Teoretické znalosti 
Absolvent vlastního specializovaného výcviku bude znát: 

 Historii genetiky. Objevení základních zákon  genetiky. Významné objevy v molekulární 
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genetice a cytogenetice ve 20. století. Za átky klinické genetiky. 
 Základní principy a pojmy (genotyp, fenotyp, alela aj.). Typy monogenní d di nosti, 

polygenní a multifaktoriální d di nost, mitochondriální d di nost. 
 Principy nemendelovská d di nosti, epigenetiky, genetického imprintingu, variabilní 

expresivity, neúplné penetrance, interakcí. 
 Základní typy chorob v klinické genetice, monogenní onemocn ní, polygenní  

a multifaktoriální choroby, vrozené vady, chromozomové aberace, rizika  
a predispozice. 

 Chromozomální podstatu d di nosti, stavbu chrozomu, mitótu, meiózu, karyotyp lov ka, 
autozomy, gonozomy, numerické a strukturní aberace, somatické a gametické aberace, 
submikroskopické p estavby, varianty po tu kopií (CNV). 

 Základy molekulární genetiky. Centrální dogma molekulární biologie, struktura  
a funkce nukleových kyselin, replikace, transkripce, translace, reverzní transkripce, 
genetický kód. Sest ih a jeho význam. Principy regulace genové exprese. 

 Genové mutace a polymorfismy – definice a význam, typy genových mutací a jejich 
možný dopad na proteosyntézu, sest ihové mutace, predik ní programy.  

 Repara ní mechanizmy nukleových kyselin. Základní rozd lení. Významné choroby 
související s narušením repara ních mechanizm  DNA. 

 Genovou vazbu. Definici a základní principy. Sílu vazby a její možné výpo ty. Vazebná 
fáze (Cis x Trans). Haplotypy a jejich význam v klinické genetice, p íklady. Principy 
vazebných studií. 

 Lidský genom. Základní fakta (velikost, po et gen , základní typy sekvencí). Projekt 
lidského geonomu, možnosti využití a omezení pro klinickou genetiku. Transkriptom, 
proteom, metabolom. 

 Škodlivé environmentální faktory. Mutageny, teratogeny a kancerogeny. Definice 
a rozd lení. Problematika expozice v t hotenství. Obecné principy testování mutagenního 
potenciálu.   

 Teoretické principy laboratorních metod molekulární genetiky, p ímé a nep ímé DNA 
diagnostiky, PCR (polymerázové et zová reakce) a jejích modifikací, mtody MLPA 
(Multiplex Ligation – dependent Probe Amplification), sekvenování DNA v etn  metod 
MPS.  

 Teoretické principy cytogenomických laboratorních metod. Klasifikaci chromozom , typy 
pruhování. Principy molekulární cytogenomiky, typy metod, microarray metody. Testování 
získaných chromozomových aberací. Základy ISCN nomenklatury. 

 Základy popula ní genetiky. Hardy-Weinberg v zákon, popula ní polymorfismy, význam 
pro léka skou genetiku. 

 Základy biochemické genetiky. D di né metabolické poruchy (DMP) a jejich rozd lení. 
Novorozenecký screening DMP, screening heterozygot  a prenatální diagnostika DMP. 

 Základy genetické epidemiologie. Nej ast jší monogenní choroby a chromozomové 
aberace v naší populaci. Principy a význam registrace vrozených vad.  

 Základy prenatální diagnostiky, principy biochemického a ultrazvukového screeningu, 
metody invazivní prenatální diagnostiky a indikace k jejich provedení, cytogenomická 
a molekulárn  genetická vyšet ení nej ast ji indikovaná v rámci prenatální diagnostiky, 
neinvazivní prenatální genetické testování (NIPT). 

 Základy imunogenetiky: Genetická regulace specifické i nespecifické imunitní odpov di. 
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Primární imunodeficience. HLA systém a problematika predispozic k imunopatologickým 
onemocn ním.  

 Základy onkogenetiky. Molekulární podstata nádorového bujení. Onkogeny, tumor-
supresorové a mutátorové geny. Hereditární nádorové syndromy. Indikace k molekulárn  
genetické diagnostice. Principy genetického poradenství v rodinách s výskytem 
nádorového onemocn ní.  

 Základy genetického poradenství. Nej ast jší indikace ke genetickému poradenství.  
 Základy reproduk ní genetiky. Genetické p í iny sterility a infertility. Základní typy 

genetického laboratorního vyšet ení u sterilních a infertilních pár . Možnosti asistované 
reprodukce, základní metody. Dárcovství gamet, genetické vyšet ení dárc . 
Preimplanta ní genetická diagnostika – metody, možnosti a indikace, karyomapping.  

 Základy neurogenetiky. Nej ast jší typy neuromuskulárních chorob v d tském 
a dosp lém v ku. Psychomotorická retardace a poruchy u ení i chování. Geneticky 
podmín né epileptické syndromy. Neurodegenerativní onemocn ní. Senzorické poruchy. 

 Základy kardiogenetiky. Významné kardiologické diagnózy s monogenním typem 
d di nosti.  

 Základy farmakogenetiky/genomiky. Základní definice, genetické varianty ovliv ující 
metabolizmus xenobiotik, p íklady chorob.  

 Základy bioinformatiky. Významné online databáze z pohledu léka ské genetiky, OMIM, 
Orphanet, Decipher, ECARUCA, HPO aj. Hodnocení dopadu sekven ních variant 
a submikroskopických aberací in silico, problematika variant nejasného významu. 

 Základní etické aspekty léka ské genetiky. Etika genetického poradenství, etika 
prediktivního testování, etika prenatální diagnostiky, etika genetického testování. 

 Základní právní aspekty léka ské genetiky. Informovaný souhlas.  

3.2.5.2  Praktické v domosti a dovednosti 
Absolvent vlastního specializovaného výcviku bude: 

 samostatn  volit jednotlivé cytogenomické techniky, kultivovat a zpracovávat bu ky 
pro cytogenomická vyšet ení, p ipravovat cytogenetické preparáty, provád t diferencia ní 
barvení chromosom  (G-pruhy, ev. další techniky) podle zam ení pracovišt , 

 p ipraven k hodnocení lidského karyotypu s využitím po íta ové analýzy obrazu, 
 p ipraven k výb ru a využití vhodných DNA sond pro FISH analýzy, 
 hodnotit a interpretovat FISH výsledky, 
 znát alespo  teoretické základy dalších cytogenomických metod (aCGH/SNP, mFISH, 

mBAND, MLPA), 
 zapisovat cytogenomické nálezy podle platné mezinárodní nomenklatury, 
 p esn  diagnostikovat chromosomové aberace, jejich typ a ozna ení. Stanovovat vhodný 

vyšet ovací postup vyšet ení a po et bun k, nezbytných pro spolehlivý výsledek 
cytogenomického vyšet ení, 

 prakticky vyhodnocovat a interpretovat výsledky cytogenomických vyšet ení prenatálních, 
postnatálních a onkohematologických p ípad , 

 navrhovat vhodný postup p i molekulárn  genetickém vyšet ení vrozených genetických 
poruch, 

 navrhovat vhodný postup p i molekulárn  genetickém vyšet ení onkologických 
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onemocn ní, 
 znát techniky molekulární diagnostiky (PCR, MLPA, HRM, NGS, RFLP a další), 
 zapisovat genotyp dle platné mezinárodní nomenklatury, 
 prakticky vyhodnocovat výsledky DNA diagnostiky – v etn  interpretace výsledk  

s ohledem na rodokmen rodiny, event. doporu ení dalších vyšet ení. 

4 Hodnocení specializa ního vzd lávání  
a) Pr b žné hodnocení školitelem – školitel pr b žn  prov uje teoretické znalosti 
a praktické dovednosti ú astníka specializa ního vzd lávání, provádí pravideln  
v šestim sí ních intervalech záznam o absolvované praxi (konkrétních innostech 
na pracovišti) v Logbooku. 

 
b) Podmínky pro p ihlášení k atesta ní zkoušce:  

 absolvování povinné praxe a její zhodnocení v Logbooku, 
 absolvování povinných i volitelných vzd lávacích akcí, 
 p edložení seznamu provedených výkon  v ogbooku potvrzené školitelem,  
 p edložení vypracované písemné práce na schválené téma, která obsahem a po formální 

stránce spl uje všechny požadavky kladené na odborné publikace (20 - 30 stran textu, 
klasické len ní, alespo  15 literárních citací, pevná nebo kroužková vazba). Písemná 
práce m že být nahrazena odbornou publikací v impaktovaném nebo recenzovaném 
odborném asopise s klinicko-genetickou problematikou. Publikace musí obsahovat 
vlastní výsledky a školenec musí být jejím prvním autorem. Publikace m že být psána 
v eském nebo anglickém jazyce a nesmí být starší p ti let. 

 
c) Atesta ní zkouška – probíhá dle § 6 – § 7 vyhlášky . 189/2009 Sb., o atesta ní zkoušce, 
zkoušce k vydání osv d ení k výkonu zdravotnického povolání bez odborného dohledu, 
záv re né zkoušce akreditovaných kvalifika ních kurz  a aproba ní zkoušce a o postupu p i 
ov ení znalosti eského jazyka (vyhláška o zkouškách podle zákona o neléka ských 
zdravotnických povoláních), ve zn ní pozd jších p edpis . 

ást teoretická:  
 3 odborné otázky (cytogenomika, molekulární genetika, léka ská genetika)  
 stru ná obhajoba písemné práce (maximáln  5-10 minut) 

 
ást praktická:  
 samostatná analýza a zhodnocení patologické mitózy, karyotypu, FISH nálezu, 

CGH profilu 
 zhodnocení a vysv tlení výsledk  molekulárn  genetického vyšet ení 
 vyhodnocení klinicko-genetického p ípadu 

 
Atesta ní zkoušku lze vykonat nejpozd ji do 5 let od spln ní všech požadavk  daných 

vzd lávacím programem. P i neúsp šném absolvování lze zkoušku opakovat nejd íve 
za 6 m síc  ode dne neúsp šn  vykonané zkoušky. Atesta ní zkoušku lze opakovat 
nejvýše dvakrát. 
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5 Profil absolventa 

Absolvent specializa ního vzd lávání v oboru Klinická genetika bude schopen provád t, 
zajiš ovat a koordinovat základní, specializovanou a vysoce specializovanou laboratorní 
innost v oboru. Je oprávn n na základ  vlastního posouzení a rozhodnutí, v souladu 

s vyhláškou . 55/2011 Sb., zabezpe ovat innosti v rozsahu své specializované 
zp sobilosti. 

5.1 Charakteristika inností, pro které absolvent specializa ního 
vzd lávání získal zp sobilost  

Odborný pracovník v laboratorních metodách a p íprav  lé ivých p ípravk  
se specializovanou zp sobilostí v oboru Klinická genetika získává specializovanou 
zp sobilost k výkonu odborné analytické innosti a je oprávn n vykonávat innosti, které 
jsou uvedeny v § 132 a § 140 vyhlášky . 55/2011 Sb. a dále: 
 

 je schopen samostatn  zpracovávat lidské lymfocyty, amniocyty, bu ky kostní d en , 
ev. další lidské bu ky k cytogenomickému vyšet ení. Tato vyšet ení provádí 
a samostatn  hodnotí klasickou cytogenetickou metodou a metodami molekulární 
cytogenetiky; 

 je schopen izolovat nukleové kyseliny z dostupné lidské tkán , zvolit vhodnou techniku 
jejího vyšet ení, zhodnotit a interpretovat dosažené výsledky a p ípadn  navrhnout 
arealizovat další dopl ující vyšet ení; 

 sleduje vývoj cytogenomických a molekulárn  genetických vyšet ovacích metod a uvádí 
je dle možnosti postupn  do praxe. ídí innost laborant , uvol uje laboratorní výsledky, 
vede výkaznictví provedených analýz, podílí se s klinickým genetikem na klinickém 
zhodnocení a interpretaci provedených analýz, podílí se na klinickém výzkumu 
a zavád ní nových metod; 

 je zodpov dný za provád ní národních a mezinárodních kontrol kvality laboratorních 
vyšet ení a audit  podle typu a zam ení pracovišt . 

6 Charakteristika akreditovaných za ízení a pracoviš  
Vzd lávací instituce, poskytovatelé zdravotních služeb a pracovišt  zajiš ující teoretickou 

výuku i praktické vyu ování ú astník  specializa ního vzd lávání musí být akreditovány 
dle ustanovení § 45 zákona . 96/2004 Sb. Tato za ízení musí ú astníkovi zajistit 
absolvování specializa ního vzd lávání dle tohoto vzd lávacího programu. 
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6.1 Akreditovaná za ízení a pracovišt  

Personální požadavky 

 Školitelem teoretické ásti m že být léka  se specializovanou zp sobilostí nebo klinický 
bioanalytik se specializovanou zp sobilostí v klinických oborech s laboratorní složkou, s praxí 
nejmén  5 let v oboru. 

 Garantem teoretické ásti muže být zdravotnický pracovník, který má specializovanou 
zp sobilost v oboru klinická genetika a nejmén  10 let praxe. 

 Školitelem praktické ásti m že být zdravotnický pracovník se specializovanou zp sobilostí 
v oboru specializace, který m že vykonávat zdravotnické povolání bez odborného dohledu nebo 
léka  se specializovanou zp sobilostí v oboru specializace. 

 Garant praktické ásti m že být zdravotnický pracovník se specializovanou zp sobilostí v oboru 
klinická genetika a nejmén  10 let praxe.   

 Školitelem imunoanalytických metod m že být bioanalytik z obor  klinické biochemie nebo 
klinické imunologie a alergologie. 

 Pracovní úvazek školitele 1,0, léka e minimáln  0,2 úvazku s fyzickou p ítomností na pracovišti. 
 Doklady o odborné, specializované nebo pedagogické zp sobilosti. 
 Pedagogické schopnosti školitele a léka e.  
 Školitelé kurzu Neodkladná první pomoc jsou léka i se specializovanou zp sobilostí nebo 
zvláštní odbornou zp sobilostí nebo zvláštní specializovanou zp sobilostí v oboru urgentní 
medicína a praxí nejmén  5 let v oboru, p ípadn  se specializovanou zp sobilostí ve vyu ované 
problematice.  

 Školitelé kurzu Základy zdravotnické legislativy jsou osoby se znalostí zdravotnického práva 
a ve ejného zdravotnictví, zejména s právnickým vzd láním a profesní zkušeností v oblasti 
zdravotnického práva v délce alespo  5 let. Sou ástí týmu školitel  mohou být i další osoby, 
zejména osoby, které mají praxi v oblasti ízení ve zdravotnictví nejmén  5 let, dále studovali 
management, a  již na vysoké škole nebo v MBA programu, pop ípad  obdobných obor  
vysokých škol i celoživotního vzd lávání. 

Technické a v cné vybavení 

 Technické a v cné vybavení pracovišt  dle vyhlášky . 92/2012 Sb., o požadavcích na minimální 
technické a v cné vybavení zdravotnických za ízení a kontaktních pracoviš  domácí pé e. 

 P ístup k odborné literatu e, v etn  el. databází (zajišt ní vlastními prost edky nebo ve smluvním 
za ízení).  

 U ebna pro teoretickou výuku s p íslušným vybavením. 
 Po íta ová u ebna pro záv re né testování znalostí. 
 U ebna pro praktickou výuku kurzu Neodkladná první pomoc s vybavením: manekýn 
(dosp lý, d tský a novorozenec) umož ující praktický nácvik základní i rozší ené neodkladné 
resuscitace se simultánním záznamem sledovaných vitálních funkcí (zejména respira ních a 
ob hových) k objektivizaci ú innosti provád né resuscitace a možností uložení sledovaných dat 
do PC a záv re né vyhodnocení. Model musí umožnit nácvik: zajišt ní pr chodnosti dýchacích 
cest pomocí vzduchovod , Combi-tubusu, laryngeálního tubusu, laryngeální masky (v etn  
intuba ní) a r znými technikami tracheální intubace, um lé plicní ventilace z plic do plic ústy, p es 
masku, ru ním dýchacím p ístrojem/ transportním ventilátorem, nácvik intubace d tí/novorozenc  
a um lou plicní ventilaci, zajišt ní pr chodnosti dýchacích cest koniopunkcí, minitracheotomií 
(krikotomií), punkci pneumotoraxu, zajišt ní vstupu do krevního e išt  – punkci a kanylaci 
periferní žíly, centrální žíly (subclavia, jugularis int.), v. femoralis a r zné techniky intraoseálního 
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p ístupu, diagnostiky simulovaných poruch rytmu na kardioskopu a volbu farmako- 
a elektroimpulzoterapie. 

 Po íta ová u ebna pro záv re né testování znalostí u kurzu Neodkladná první pomoc - pro 
objektivní hodnocení je nezbytné pracovat alespo  s ov eným kvazistandardizovaným testem. 

 Ú astníci kurzu Neodkladná první pomoc obdrží s pozvánkou do kurzu na CD u ební texty 
Léka ská první pomoc k seznámení s tématy, což umožní v omezené dob  probrat tak rozsáhlou 
a náro nou problematiku. 

Organiza ní a provozní požadavky  
Poskytování zdravotní pé e (dle p íslušného oboru) v l žkovém nebo ambulantním zdravotnickém 
za ízení (viz § 4 odst. 1 zákona . 372/2011 Sb.).  

Bezpe nost a ochrana zdraví  

 Sou ástí teoretického vyu ování i praktické výuky je problematika bezpe nosti a ochrany zdraví 
p i práci, hygieny práce a požární ochrany v etn  ochrany p ed ionizujícím zá ením.  

 Výuka k bezpe né a zdraví neohrožující práci vychází z požadavk  platných právních a ostatních 
p edpis  k zajišt ní bezpe nosti a ochrany zdraví p i práci.  

 Požadavky jsou dopln ny informacemi o rizicích možných ohrožení v souvislosti s vykonáváním 
praktické výuky, v etn  informací vztahujících se k opat ením na ochranu p ed p sobením zdroj  
rizik.  
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INFORMACE TÝKAJÍCÍ SE VZD LÁVACÍCH PROGRAM  PRO NÁSTAVBOVÉ OBORY 
LÉKA  D TSKÁ REVMATOLOGIE, INTENZIVNÍ MEDICÍNA, KLINICKÁ OSTEOLOGIE  
A ONKOCHIRURGIE 

V souvislosti s nabytím ú innosti zákona . 67/2017 Sb., o podmínkách získávání a uznávání 
odborné zp sobilosti a specializované zp sobilosti k výkonu zdravotnického povolání léka e, 
zubního léka e a farmaceuta, ve zn ní pozd jších p edpis  (dále jen „novela zákona  
. 95/2004 Sb.“) a nabytí ú innosti Vyhlášky .152/2018 Sb. (od 18.8.2018), o nástavbových 

oborech vzd lávání léka  a zubních léka  (dále jen „vyhláška . 152/2018 Sb.“), 
je nutné vydat nové vzd lávací programy pro nástavbové obory.  

Uvedené vzd lávací programy pro nástavbové obory léka  D tská revmatologie, Intenzivní 
medicína, Klinická osteologie a Onkochirurgie jsou ur eny pro léka e za azené  
do nástavbových obor  d tská revmatologie, intenzivní medicína, klinická osteologie  
a onkochirurgie po 1. 7. 2017. 
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1 Cíl vzd lávání v nástavbovém oboru 

Cílem vzd lávání v nástavbovém oboru d tská revmatologie je umožnit získání teoretických 
znalostí a praktických dovedností nezbytných pro poskytování zdravotní pé e v následujících 
oblastech: juvenilní idiopatická artritida a její komplikace, juvenilní systémový lupus erythematosus 
a další vzácná systémová zán tlivá onemocn ní pojiva, juvenilní dermatomyozitida, juvenilní 
sklerodermie, d tské vaskulitidy, další vzácná zán tlivá onemocn ní (nap . sarkoidóza), infek ní 
artritida a osteomyelitida, reaktivní artritidy, muskuloskeletální manifestace systémových 
onemocn ní, syndromy periodické hore ky a další monogenní a polygenní autoinflamatorní 
onemocn ní, autoinflamatorní onemocn ní kostí, syndrom aktivace makrofág  
a další akutní stavy v d tské revmatologii, nezán tlivá muskuloskeletální onemocn ní, syndromy 
chronické muskuloskeletální bolesti, p echodová pé e o pacienty s d tskými revmatickými 
onemocn ními, hodnocení zdravotního stavu, funk ních schopností a kvality života, laboratorní 
vyšet ení a zobrazovací metody u revmatických onemocn ní, farmakologie lé ivých p ípravk  
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používaných v d tské revmatologii, fyzioterapeutická a další rehabilita ní pé e. Absolvent studia 
musí rovn ž získat základní znalosti o teoretických základech a výzkumu t chto onemocn ní  
a o praktickém provád ní laboratorních metod, musí um t samostatn  interpretovat výsledky 
laboratorních vyšet ení. Dále musí absolvent studia rozum t princip m klinických studií a znát 
jejich praktické provád ní. Nedílnou sou ástí studia je pochopení etických problém  spojených  
s výzkumem a klinickou praxí. 

2 Minimální požadavky na vzd lávání v nástavbovém oboru 

Podmínkou pro za azení do oboru d tská revmatologie je získání specializované zp sobilosti 
v oboru d tské léka ství nebo pediatrie.  

Vzd lávání se uskute uje p i výkonu léka ského povolání formou celodenní pr pravy 
v rozsahu odpovídajícím stanovené týdenní pracovní dob  podle ustanovení § 79 zákona  
. 262/2006 Sb., zákoník práce, ve zn ní pozd jších p edpis . 

Vzd lávání v nástavbovém oboru probíhá jako celodenní pr prava v za ízeních 
akreditovaných podle zákona . 95/2004 Sb., o podmínkách získávání a uznávání odborné 
zp sobilosti a specializované zp sobilosti k výkonu zdravotnického povolání léka e, zubního léka e 
a farmaceuta, ve zn ní pozd jších p edpis  (dále jen „zákon . 95/2004 Sb.“) v rozsahu odpovídajícím 
stanovené týdenní pracovní dob  a je odm ována. Vzd lávání v nástavbovém oboru m že probíhat 
jako rozvoln ná p íprava, to je p i nižším rozsahu, než je stanovená týdenní pracovní doba, p itom 
její rozsah nesmí být nižší, než je polovina stanovené týdenní pracovní doby. Je-li p íprava 
rozvoln ná, celková délka, úrove  a kvalita nesmí být nižší než v p ípad  celodenní pr pravy.  

Vzd lávání v nástavbovém oboru probíhá u poskytovatel  zdravotních služeb 
nebo jiných fyzických nebo právnických osob, kte í získali akreditaci podle zákona 
. 95/2004 Sb.  

Celková délka p ípravy v oboru d tská revmatologie je v délce 24 m síc , z toho: 
 

ást I. 
            2.1  Praktická ást vzd lávacího programu – v délce 24 m síc  

a) povinná odborná praxe v oboru d tská revmatologie 

Akreditované za ízení  Po et 
m síc  

d tská revmatologie – za ízení s akreditací II. typu 
Poskytovatel zdravotních služeb musí spl ovat podmínky stanovené vzd lávacím 
programem nástavbového oboru d tská revmatologie, a to v ásti „akreditované 
za ízení II. typu“. 

10 

d tská revmatologie – za ízení s akreditací I. nebo II. typu 
Poskytovatel zdravotních služeb musí spl ovat podmínky stanovené vzd lávacím 
programem nástavbového oboru d tská revmatologie, a to v ásti „akreditované 
za ízení I. typu a II.  typu“. 

11 

revmatologie 1 
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Poskytovatel zdravotních služeb musí spl ovat podmínky stanovené vzd lávacím 
programem oboru revmatologie. 

 
 

b) povinná odborná dopl ková praxe v oboru d tská revmatologie – výb r dvou 
z uvedených obor  

Akreditované za ízení  Po et 
m síc  

revmatologie 
Poskytovatel zdravotních služeb musí spl ovat podmínky stanovené vzd lávacím 
programem oboru revmatologie. 

1 

alergologie a klinická imunologie 
Poskytovatel zdravotních služeb musí spl ovat podmínky stanovené vzd lávacím 
programem oboru alergologie a klinická imunologie, a to v ásti „akreditované 
za ízení I. typu“. 

1 

ortopedie a traumatologie pohybového ústrojí – za ízení se zam ením na d tskou 
ortopedii 
Poskytovatel zdravotních služeb musí spl ovat podmínky stanovené vzd lávacím 
programem ortopedie a traumatologie pohybového ústrojí, a to v ásti „akreditované 
za ízení I. typu“. 

1 

radiologie a zobrazovací metody – za ízení se zam ením na d tskou radiologii 
Poskytovatel zdravotních služeb musí spl ovat podmínky stanovené vzd lávacím 
programem oboru d tská radiologie. 

1 

 

ást II. 
           2.2  Teoretická ást vzd lávacího programu 

a) ú ast na vzd lávacích aktivitách je povinná v tomto rozsahu:  
a1) všechny níže uvedené kurzy pro léka e, kte í byli za azení do nástavbového oboru 
bez absolvování níže uvedených kurz ,  
a2) kurzy Léka ská první pomoc a Základy zdravotnické legislativy, etiky  
a komunikace a Radia ní ochrana pro léka e, kterým uplynulo od absolvování t chto 
kurz  více než 5 let 
a3) a kurz Prevence škodlivého užívání návykových látek (NL) a lé ba závislostí  
pro léka e, kterým uplynulo od absolvování tohoto kurzu více než 10 let  

Kurzy Po et hodin 

kurz Léka ská první pomoc  20 

kurz Základy zdravotnické legislativy, etiky a komunikace  12 

kurz Prevence škodlivého užívání návykových látek (NL) a lé ba závislostí  4 

kurz Radia ní ochrana  4 
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b) ú ast na vzd lávacích aktivitách – doporu ená 
Aktivity Délka trvání 

Další odborné akce po ádané Institutem postgraduálního vzd lávání 
ve zdravotnictví (dále jen „IPVZ“) nebo eskou léka skou komorou 
(dále jen „ LK“) nebo Pracovní skupinou d tské revmatologie p i eské 
pediatrické spole nosti nebo eskou revmatologickou spole ností 
nebo mezinárodními organizacemi revmatologie a d tské revmatologie (PRES, 
EULAR, ACR) atd.

v rozsahu min. 
20 hodin 

(nejmén  3 
akce)

Pokud školenec absolvoval kurzy dle ásti II. a) v rámci specializa ního vzd lávání a neuplynula 
platnost t chto kurz , neabsolvuje je v rámci nástavbového oboru. 

 

3 Rozsah požadovaných teoretických znalostí a praktických 
dovedností, seznam požadovaných výkon  

Teoretické znalosti a výzkum v oboru 
Základní v domosti 

 Struktura a funkce pojivové tkán  a komponenty muskuloskeletálního systému.  

 Základní principy vrozené a adaptivní imunity.  

 Patogeneze autoimunních chorob. Ztráta mechanism  imunologické tolerance u adaptivní 
imunity.  

 Patogeneze autoinflamatorních chorob s mutacemi gen  zapojených v regulaci vrozené 
odpov di.  

 Mechanismy poškození tkán  u imunitn  zprost edkovaných chorob, v etn  úlohy vrozeného 
a adaptivního imunitního zán tlivého procesu. 

 Obecné principy molekulární biologie.  

 Znalost revmatických onemocn ní v celém v kovém spektru.  

 Pochopení vzájemného vztahu revmatických onemocn ní s jinými t lesnými systémy, se 
zvláštním d razem na vývoj a r st.  

 Posouzení kvality života u revmatických onemocn ní.  

 Výzkum a vzd lávání. 

 Porozum t plán m r zných observa ních a interven ních studií: retrospektivní klinické 
studie, kohortové studie, randomizované kontrolované studie, randomizované studie 
s vysazením léku, zk ížené studie, bayesovský p ístup. 

 Prezenta ní dovednosti a p íprava výukových materiál  s využitím r zných formát .  

 Metody výuky v etn  hodnocení výuky. 

 Metody eduka ní supervize. 

ČÁSTKA 12/2021        VĚSTNÍK MZ ČR 71



 

 Výuka základních klinických dovedností pro studenty medicíny se zahrnutím pGALS 
jako základního vyšet ení a strukturovaný p ístup k detailn jšímu vyšet ení kloub  (pREMS). 
 

 
Praktické dovednosti 
Klinické dovednosti  

 Získat revmatologickou anamnézu od dít te a rodi /pe ovatele, vzít v úvahu vývojovou fázi 
a r st dít te.  

 Provést podrobné fyzikální vyšet ení dít te s podez ením na revmatické 
nebo muskuloskeletální onemocn ní; zahrnout jako minimum použití pGALS jako základního 
vyšet ení a pREMS pro jednotlivé klouby.  

 Posoudit a kvantifikovat funk ní stav dít te s revmatickým onemocn ním.  

 Posoudit klinický stav a funkci všech potenciálních cílových orgán : ledvin, plic, centrálního 
nervového systému, srdce, cév, o í, k že, sval , kostí a kloub ; v p ípad  nutnosti aktivní 
spolupráce s dalšími (sub) specialisty.  

 Být schopen používat funk ní skórovací systémy, skóre aktivity a poškození (damage). 

 Posoudit bolest u d tí a prokázat znalost p íslušných nástroj  pro hodnocení bolesti. 

 Posoudit kvalitu života související s nemocí pomocí specifických nebo generických nástroj .  

 Posoudit fyzickou zdatnost pomocí p íslušných nástroj .  

 Posoudit interakce rodiny a jejich dopad na klinické p íznaky. 

Komunika ní dovednosti  
 Komunikovat s d tmi všech v kových skupin a jejich rodi i, klást d raz na poradenskou 

innost, vysv tlit nemoc dít ti a zajistit odpovídající edukaci o nemoci.  

 Komunikovat s empatií s rodi i / pe ovateli postižených d tí v naléhavých p ípadech: 
používat vhodné poradenské dovednosti. 

 Um t sd lit d tem a jejich rodi m rizika a p ínosy lé by i prognózu.   

 Poradenství p i imunosupresivní lé b  a dopad na životní styl (nap . antikoncepce), 
dlouhodobá rizika (v etn  neznámého rizika, nap . malignit). 

 Komunika ní dovednosti p i konzultacích s dospívajícími pacienty.  

Technické dovednosti 
 Expertíza v provád ní kloubní punkce kolene, kotníku, záp stí a lokt .  Minimální po et 

artrocentéz provedených b hem školícího období: 20.  

 Zkušenost s kloubní punkcí dalších kloub  (subtalární, ky le, drobné ru ní klouby, rameno), 
zkušenost s aspirací kloub  pod zobrazovací kontrolou.  

 Zkušenost s muskuloskeletální sonografií pro hodnocení malých a velkých kloub  u d tí. 
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B hem specializa ní p ípravy musí školenec prakticky vyšet it definovaný minimální po et 
pacient  v modulech I-X a obsáhnout problematiku obsaženou v modulech XI-XV. 
Záznam o provedených výkonech (pr kaz odbornosti) p edkládá školenec u atestace 
a musí být potvrzený školitelem. 
 

Modul I. Juvenilní idiopatická artritida (JIA)  
Minimální po et pacient  vyšet ených v pr b hu školicího období: 
 30 - 50 nových pacient  s celým spektrem podtyp  JIA, 
 200 - 300 pacient  v dlouhodobé pé i s celým spektrem podtyp  JIA, 
 Alespo  50% pacient  je ve sledování nejmén  1 rok. 
 Klasifikace a diagnóza JIA. 
 Diferenciální diagnostika a stavy p ipomínající JIA.  
 Epidemiologie, etiologie, imunopatogeneze a genetika JIA.  
 Klinické projevy JIA v d tství a adolescenci.  
 Extraartikulární manifestace JIA.  
 Postavení laboratorních vyšet ení u JIA.  
 Radiografické abnormality u JIA.  
 Úloha ultrazvuku a MRI zobrazování v managementu JIA.  
 Sledování aktivity onemocn ní, indikace lé by a cíle lé by.  
 Komplexní management JIA.  
 Ú innost a bezpe nost metotrexátu a ostatních chorobu-modifikujících lé ivých p ípravk  

(DMARD).  
 Ú innost a bezpe nost lé by biologiky.  
 Délka lé by a vysazování medikace u JIA.  
 Fyzikální a pracovní terapie JIA.  
 Postavení ortopedických operací u JIA.  
 Ukazatele špatné prognózy, prognostické faktory. 
 Multidisciplinární týmový p ístup k managementu JIA - zahrnuje sestru se specializovanou 

zp sobilostí, fyzioterapeuta, ergoterapeuta, sociálního pracovníka, oftalmologa, psychologa, 
ortopedického chirurga a zubního léka e. 

 Dopad JIA na rodinu a komunitu (tj. školu, sportovní aktivity, cestování). 

 
Modul II. Juvenilní systémový lupus erythematosus (JSLE) a další vzácná systémová 
onemocn ní pojiva 
Minimální po et pacient  vyšet ených v pr b hu školicího období: 
 2-5 nových pacient ,  
 5-10 pacient  v dlouhodobé pé i. 
 Klasifikace a diagnóza JSLE. 
 Epidemiologie, etiologie, imunopatogeneze a genetika JSLE. 
 Klinické projevy JSLE v d tství a adolescenci. 
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 Mukokutánní a muskuloskleletální manifestace. 
 Klasifikace lupusové glomerulonefritidy. 
 Neuropsychiatrické manifestace JSLE. 
 Laboratorní vyšet ení a autoprotilátky u JSLE. 
 Úloha histopatologie a zobrazovacích metod v diagnostice a managementu JSLE. 
 Monitorování aktivity, závažnosti nemoci a poškození u JSLE. 
 Diferenciální diagnostika klinických manifestací u JSLE. 
 Obecné principy lé by JSLE. 
 Farmakologický management JSLE podle tíže a manifestace onemocn ní. 
 Ú innost a bezpe nost imunosupresiv v lé b  JSLE. 
 Ú innost a bezpe nost biologik v lé b  JSLE. 
 Dlouhodobý pr b h, morbidita a komorbidity spojené s JSLE. 
 Epidemiologie, etiologie, imunopatogeneze a genetika neonatálního lupus erythematosus 

(NLE). 
 Klinické projevy NLE. 
 Klasifikace a diagnostika antifosfolipidového syndromu (APS). 
 Epidemiologie, etiologie, imunopoatogeneze a genetika APS. 
 Klinické projevy APS v d tství a adolescenci. 
 Laboratorní vyšet ení u APS zahrnující patogenetickou roli r zných subtyp  

antifosfolipidových protilátek. 
 Obecná pravidla managementu APS. 
 Primární a sekundární tromboprofylaxe u d tí s APS. 
 Perinatální komplikace spojené s antifosfolipidovými protilátkami. 
 Klasifikace a diagnostika smíšené nemoci pojiva (MCTD) a nediferencovaného onemocn ní 

pojiva. 
 Epidemiologie, etiologie, imunopatogeneze a genetika MCTD.  
 Klinická manifestace MCTD. 
 Laboratorní vyšet ení u MCTD. 
 Management MCTD a dlouhodobá prognóza. 
 Klinické projevy a management nediferencovaného onemocn ní pojiva a p ekryvných 

syndrom . 
 Klasifikace a diagnostika Sjögrenova syndromu. 
 Epidemiologie, etiologie, imunopatogeneze a genetika Sjögrenova syndromu. 
 Klinická manifestace u Sjögrenova syndromu. 
 Laboratorní vyšet ení u Sjögrenova syndromu. 
 Postavení biopsie slinných žláz a zobrazení v diagnostice a lé b  Sjögrenova syndromu. 
 Management Sjögrenova syndromu a dlouhodobá prognóza. 
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Modul III. Juvenilní dermatomyozitida (JDM) 
Minimální po et pacient  vyšet ených v pr b hu školicího období: 
 1-2 noví pacienti,  
 5-10 pacient  v dlouhodobé pé i. 
 Klasifikace a diagnostika JDM. 
 Epidemiololgie, etiologie, imunopatogeneze a genetika JDM. 
 Klinické projevy JDM v d tství a adolescenci. 
 Monitorování aktivity onemocn ní, tíže a trvalé poškození u JDM v etn  vyšet ení svalové síly 

(Childhood Myositis Assessment Scale, CMAS, a Manual Muscle Test 8, MMT8). 
 Diferenciální diagnostika JDM v etn  dalších zán tlivých a nezán tlivých myopatií. 
 Laboratorní vyšet ení u JDM. 
 Postavení biopsie sval , elektromyografie a zobrazovacích metod v diagnostice a 

managementu JDM. 
 Obecné principy lé by JDM. 
 Ú innost a bezpe nost imunosupresiv a biologik v lé b  JDM. 
 Rehabilitace a ergoterapie u JDM. 
 Pr b h choroby a prognóza JDM. 

 
Modul IV. Juvenilní sklerodermie 
Minimální po et pacient  vyšet ených v pr b hu školicího období: 
 1-2 noví pacienti,  
 5-10 pacient  v dlouhodobé pé i. 
 Klasifikace a diagnostika systémové a lokalizované sklerodermie a sklerodermii podobných 

onemocn ní. 
 Epidemiologie, etiologie, imunopatogeneze a genetika difuzní a lokalizované sklerodermie. 
 Klinická manifestace difuzní systémové sklerodermie u d tí. 
 Klinická manifestace lokalizované sklerodermie. 
 Klinické projevy sklerodermii podobných stav . 
 Laboratorní vyšet ení u systémové a lokalizované sklerodermie, v etn  funk ních test . 
 Role histopatologie a zobrazovacích metod v diagnostice a managementu systémové 

a lokalizované sklerodermie. 
 Sledování aktivity onemocn ní a trvalého poškození u systémové a lokalizované sklerodermie. 
 Všeobecný management a lé ba orgánového postižení d tí s difuzní systémovou sklerodermií. 
 Lé ba lokalizované sklerodermie. 
 Pr b h choroby a prognóza systémové a lokalizované sklerodermie. 
 Klinické projevy primárního a sekundárního Raynaudova fenoménu. 
 Postavení kapilaroskopie v diagnostice a managementu Raynaudova fenoménu. 
 Obecná opat ení a farmakoterapie u d tí a adolescent  s Raynaudovým fenoménem. 
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Modul V. D tské vaskulitidy 
Minimální po et pacient  vyšet ených v pr b hu školicího období: 
 1-2 noví pacienti,  
 5-10 pacient  v dlouhodobé pé i. 
 Klasifikace a diferenciální diagnostika systémových vaskulitid u d tí. 
 Epidemiologie, etiologie, imunopatogeneze a genetika systémových vaskulitid. 
 Klinická manifestace systémových vaskulitid a stav  napodobujících vaskulitidu. 
 Klinické projevy, pr b h onemocn ní a komplikace nej ast jších vaskulitid v d tství (IgA 

vaskulitida, Kawasakiho onemocn ní, Takayasova arteritida, polyarteritis nodosa, Behcetova 
choroba, granulomatosa s polyangiitidou). 

 Laboratorní vyšet ení u systémových vaskulitid. 
 Vyšet ení protilátek proti cytoplazm  neutrofil  (ANCA) a jeho klinický význam. 
 Úloha histopatologie a zobrazovacích metod v diagnostice a managementu systémových 

vaskulitid. 
 Monitorování aktivity onemocn ní a trvalého poškození u systémových vaskulitid. 
 Doporu ení lé by r zných systémových vaskulitid u d tí. 
 Lé ba refrakterní vaskulitidy. 
 Pr b h choroby a prognóza systémových vaskulitid. 
 Epidemiologie, etiologie a patogeneze kožních vaskulitid a vaskulopatií. 
 Klinická manifestace, vyšet ení, diferenciální diagnostika a lé ba kožních vaskulitid 

a vaskulopatií. 
 Epidemiologie, etiologie a patogeneze vaskulitidy CNS. 
 Klinická manifestace, vyšet ení, diferenciální diagnostika a lé ba vaskulitidy CNS. 

 
Modul VI. Další vzácná systémová zán tlivá onemocn ní 
Minimální po et pacient  vyšet ených v pr b hu školicího období: 
 1-2 noví pacienti,  
 5-10 pacient  v dlouhodobé pé i. 
 Epidemiologie, etiologie, imunopatogeneze a genetika d tské sarkoidózy. 
 Klinické projevy a diferenciální diagnostika sarkoidózy u d tí.  
 Laboratorní vyšet ení, histopatologie a zobrazovací metody u sarkoidózy. 
 Management d tské sarkoidózy a dlouhodobá prognóza.  
 Muskuloskeletální projevy, patogeneze, laboratorní vyšet ení a management nerevmatických 

systémových onemocn ní (nap . nedostatek nebo nadbytek vitamín , metabolická onemocn ní, 
hematologické poruchy, poruchy endokrinních a exokrinních žláz, cystická fibróza, celiakie, 
hyperostóza). 

 Muskuloskeletální manifestace, patogeneze, laboratorní vyšet ení a management stav  
spojených s primární imunodeficiencí. 
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Modul VII. Artritida související s infekcí 
Minimální po et pacient  vyšet ených v pr b hu školicího období: 
 1-2 noví pacienti,  
 5-10 pacient  v dlouhodobé pé i. 
 Epidemiologie, etiologie a patogeneze infek ní artritidy a osteomyelitidy. 
 Klinické projevy, diagnostika a diferenciální diagnostika infek ní artritidy a osteomyelitidy 

u d tí.  
 Management infek ní artritidy a osteomyelitidy u d tí.  
 Nezvyklé projevy infekcí u imunokompromitovaného pacienta. 
 Epidemiologie, patogeneze, klinické projevy, diferenciální diagnostika a management infek ní 

discitidy. 
 Epidemiologie, etiologie a patogeneze lymeské boreliózy.  
 Klinické projevy, diagnostika a diferenciální diagnostika lymeské boreliozy u d tí. 
 Management lymeské boreliózy u d tí.   
 Klasifikace a diferenciální diagnostika reaktivních artritid.  
 Epidemiologie, etiologie, patogeneze a genetický podklad reaktivních artritid.  
 Kloubní a mimokloubní projevy reaktivních artritid u d tí. 
 Laboratorní vyšet ení a vyšet ení zobrazovacími metodami u reaktivních artritid. 
 Lé ba a prognóza reaktivních artritid u d tí.  
 Epidemiololgie, etiologie, patogeneze a genetický základ revmatické hore ky 

a poststreptokokové reaktivní artritidy. 
 Klinické projevy, diagnostika a diferenciální diagnostika revmatické hore ky 

a poststreptokokové reaktivní artritidy.  
 Management a profylaxe revmatické hore ky a poststreptokokové reaktivní artritidy. 
 Pr b h a prognóza revmatické hore ky a poststreptokokové reaktivní artritidy.  

 
Modul VIII. Autoinflamatorní onemocn ní 
Minimální po et pacient  vyšet ených v pr b hu školicího období: 
 2-5 nových pacient ,  
 5-10 pacient  v dlouhodobé pé i. 
 Klasifikace a diferenciální diagnostika vrozených syndrom  periodických hore ek. 
 Epidemiologie, genetika a patogeneze vrozených syndrom  periodických hore ek (FMF, 

TRAPS, HIDS, CAPS). 
 Klinická manifestace a komplikace vrozených syndrom  periodických hore ek. 
 Lé ba a pr b h onemocn ní vrozených syndrom  periodických hore ek. 
 (FMF, TRAPS, HIDS, CAPS). 
 Epidemiologie, patogeneze, klinická manifestace a diagnostika PFAPA syndromu (periodická 

hore ka, afty, faryngitida, adenitida). 
 Laboratorní vyšet ení, lé ba a prognóza PFAPA syndromu. 
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 Genetika, patogeneze, klinické projevy a management ostatních vrozených autoinflamatorních 
chorob. 

 Epidemiologie, genetika a patogeneze chronické rekurentní multifokální osteomyelitidy 
(CRMO). 

 Klinická manifestace, vyšet ení, diferenciální diagnostika a lé ba CRMO. 

 
Modul IX. Akutní stavy v d tské revmatologii 
Diferenciální diagnostika, vyšet ení a praktické zvládnutí revmatologických náhlých stav  u d tí. 
Jsou zde zahrnuty choroby, p i kterých je dít  celkov  ohroženo. 
Minimální po et pacient  vyšet ených v pr b hu školícího období: 20 pacient . 
 Diferenciální diagnostika, vyšet ení a praktické ešení revmatologických mimo ádných 

událostí u d tí v l žkové a ambulantní pé i. D ti se systémovým onemocn ní jako nap  akutní 
artritida, systémový lupus erythematosus, dermatomyozitida, vaskulitida a další stavy 
s revmatologickými p íznaky, jako je leukémie, další malignity, syndrom aktivace makrofág , 
týrání dít te a katastrofický antifosfolipidový syndrom. 

 Klasifikace a diagnostika hemofagocytující lymfohistiocytózy. 
 Epidemiologie, patogeneze a genetika syndromu aktivace makrofág . 
 Klinické p íznaky, diagnostika a diferenciální diagnostika syndromu aktivace makrofág , 

v etn  odlišení syndromu aktivace makrofág  od aktivn  probíhajícího základního 
revmatologického onemocn ní. 

 Laboratorní výsledky a výsledky vyšet ení kostní d en  u syndromu aktivace makrofág . 
 Management a dlouhodobá prognóza syndromu aktivace makrofág . 

 
Modul X. Nezán tlivá onemocn ní pohybového aparátu 
Klinická diagnóza a management nezán tlivých onemocn ní pohybového aparátu v d tství 
a adolescenci, v etn  vrozených poruch. V tomto modulu jsou vyžadovány znalosti specifických 
vyšet ení pro každé z t chto onemocn ní a interpretace jejich výsledk . 
Minimální po et pacient  vyšet ených v pr b hu školicího období: 
 100 pacient  se spektrem nezán tlivých artropatií (syndrom hypermobility, syndromy 

z p etížení, osteochondrózy, metabolická onemocn ní postihující pohybový aparát, syndromy 
chronické bolesti), 

 10 pacient  s r znými d di nými poruchami s muskuloskeletální manifestací. 
 Bolest asociovaná s hypermobilitou/diagnostická kritéria hypermobility, diferenciální 

diagnostika stav  asociovaných s hypermobilitou, jejich management.  
 Bolest asociovaná s hypomobilitou / diferenciální diagnostika a management 

stav asociovaných s hypomobilitou, kloubní kontraktury. 
 Klinická prezentace a diferenciální diagnostika syndrom  z p etížení (patelofemorální 

syndrom, osteochondritis dissecans, tenisový loket).   
 Klinické projevy, diferenciální diagnostika, vyšet ení a lé ba chondromalacie pately. 
 Klinické projevy, diferenciální diagnostika, vyšet ení a management bolestí zad u d tí. 
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 Klinické projevy, diferenciální diagnostika a management ortopedických stav  zahrnujících 
Scheuermannovu chorobu, osteochondrózy, Legg-Calve-Perthesovu chorobu, coxa vara 
adolescentium, chondrolýzu. 

 Klinické projevy, diferenciální diagnostika a management r stových bolestí. 
 Klasifikace a diagnostika fibromyalgie v d tství.  
 Epidemiologie, etiologie, patogeneze a genetika fibromyalgie v d tství. 
 Hodnocení muskuloskeletální bolesti. 
 Diferenciální diagnostika muskuloskeletální bolesti u d tí.  
 Management a dlouhodobá prognóza fibromyalgie v d tství. 
 Klasifikace a diagnostika komplexního regionálního bolestivého syndromu.  
 Management a dlouhodobá prognóza komplexního regionálního bolestivého syndromu.  

 
Modul XI. P echodová pé e z d tské revmatologie do systému pro dosp lé pacienty 

 Spolupráce s multidisciplinárním týmem dosp lé revmatologie na poskytování p echodové 
pé e, rozdíly a shody mezi revmatologickou pé í u dosp lých, adolescent  a d tí.   

 Fyziologické a psychologické principy puberty.  
 Vzd lávací, profesní a sociální otázky v adolescenci.  
 Jedine nost v povaze dospívání a vliv d tských revmatických onemocn ní na vývoj 

adolescent .    
 Dopad puberty na farmakologii, spektrum b žn  používaných antirevmatik.  
 P echodová pé e pro dospívající s muskuloskeletálními a revmatickými chorobami.  

 
Modul XII. Multidisciplinární p ístup k pé i o d ti s muskuloskeletálním onemocn ním 

 Týmový p ístup k revmatickým onemocn ním: výhody a omezení.   
 Metody používané sestrami, ergoterapeuty a fyzioterapeuty, dietology a sociálními pracovníky 

p i pé i o d ti s revmatickými chorobami, v etn  chronické bolesti.  
 Organizace vzd lávacích kurz  pro pacienty / rodi e spole n  s multidisciplinárním týmem.  
 Školní, spole enské a sociální d sledky d tských revmatických chorob.  
 Možnosti sociální pé e pro rodiny d tí s revmatickými chorobami.  
 Porozum ní významu spolupráce s dalšími specialisty p i lé b  d tských revmatických chorob. 

Tato ást obvykle probíhá prost ednictvím klinických diskuzí a konzultací s dalšími d tskými 
specialisty (nefrolog, oftalmolog, dermatolog, d tský ortoped, stomatolog, endokrinolog, 
gastroenterolog, psychiatr a další). 

 Zapojení d tí, dospívajících, rodi  a širšího revmatologického týmu do terapeutického 
rozhodování.  

 
Modul XIII. Vyšet ení u revmatických onemocn ní 

 Hematologické zm ny, reaktanty akutní fáze a biochemické zm ny, které doprovázejí 
revmatická onemocn ní d tí.  
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 Imunologický základ revmatických nemocí: metodologie vyšet ování zán tu a autoimunity, 
interpretace autoprotilátek v klinickém kontextu.  

 Genetický základ muskuloskeletálních a revmatických chorob, úloha molekulárn  genetických 
vyšet ení v diagnostice t chto stav . 

 Význam tká ové biopsie sval , k že a ledvin. Interpretace histologických abnormalit u d tí 
s revmatickými chorobami. 

 Význam a omezení vyšet ení synoviální tekutiny a synoviální biopsie.  
 Úloha radiologických vyšet ení v etn  ultrazvuku, metod nukleární medicíny, vyšet ení kostní 

denzity, po íta ové tomografie a magnetické rezonance (s/bez kontrastu) p i diagnostice 
revmatických onemocn ní u d tí. 

 Úloha elektromyografie a studií nervového vedení u d tí s revmatickým onemocn ním. 
 Vyšet ovací metody pro sledování progrese nemoci a pro posouzení rozsahu poškození 

cílových orgán , jednotlivých kloub  nebo jiných struktur pohybového aparátu 
a dalších systém  p ímo nebo nep ímo postižených revmatickým onemocn ním.  

 
Modul XIV. Farmakologie lé ivých p ípravk  používaných v lé b  d tských 
revmatických onemocn ní 

 Nesteroidní protizán tlivé léky (NSAID), chorobu modifikující léky (DMARD), 
intraartikulární, intravenózní a perorální kortikosteroidy, gastroprotektivní lé iva, 
imunosupresivní a cytotoxická lé iva, biologika, léky ovliv ujících r st, léky používané 
k lé b  osteoporózy. D kazy ú innosti jednotlivých typ  lé by.  

 Rozsah a možné d sledky nekonven ních lék  a terapií podávaných d tem s revmatickým 
onemocn ním.  

 Farmakologie lék  používaných k potla ení bolesti u d tí. 
 Použití a rizika použití sedace p i bolestivých procedurách u d tí. 
 Význam klinických studií p i prohlubování terapeutických znalostí o revmatických 

onemocn ních.   
 Výhody, rizika a indikace autologní transplantace kmenových bun k p i lé b  chronických 

zán tlivých onemocn ní u d tí a dospívajících.

 
Modul XV. Další 

 Kostní malignity.  
 Osteoporóza u d tských revmatických onemocn ní.   
 Primární poruchy pojivové tkán . 
 Primární imunodeficience.   
 Metabolické kostní choroby a skeletální dysplasie. 
 Metabolické choroby a jejich muskuloskeletální projevy /nap . mukopolysacharidózy/.  
 Chromozomální poruchy a muskuloskeletální p íznaky (nap . Down v syndrom).  
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4 Všeobecné požadavky 

Absolvent vzd lávání v nástavbovém oboru:  

 má znalosti právních p edpis  Evropské unie, p edpis  vydávaných Ministerstvem 
zdravotnictví, Ministerstvem životního prost edí, pop . jinými ú ady státní správy  
ve vztahu k oblasti zdravotnictví, 

 osvojí si provozní a administrativní innosti a management týmové práce, osvojí si základy 
po íta ové techniky jako prost edku pro ukládání a vyhledávání dat, odborných informací 
a komunikace, 

 má základní znalosti posudkového léka ství, léka ské etiky, právních p edpis  platných 
ve zdravotnictví, poskytování zdravotních služeb a ekonomiky ve zdravotnictví, 

 dosáhne pot ebné úrovn  schopností komunikovat s rodi i pacient , nebo jejich zákonnými 
zástupci, p ípadn  dalšími oprávn nými osobami (zejména v emo n  vypjatých situacích), 

 je schopen mezioborové spolupráce v diagnostice a diferenciální diagnostice, koordinace 
multidisciplinárního a interdisciplinárních tým  v pé i o pacienty s vzácným 
onemocn ním, 

 je schopen samostatného a kritického hodnocení odborné literatury a aktivní ú asti 
na r zných formách kontinuálního vzd lávání léka , 

 ovládá provozní a administrativní innosti a management týmové práce. 

5 Potvrzení hodnocení o pr b hu vzd lávání v nástavbovém 
oboru 

Vzd lávání probíhá pod vedením p id leného školitele v akreditovaném za ízení. 

a) Pr b žné hodnocení školitelem 

 sou ástí vzd lávání je stanovení individuálního vzd lávacího plánu, o jehož pln ní  
a p ípadných úpravách probíhá diskuze mezi školitelem a školencem v p edem 
stanovených intervalech v pr b hu školícího období. Z t chto pohovor  je po ízen zápis, 
který je základem pro následné hodnocení; 

 nedílnou sou ástí vzd lávacího programu je trvalá interakce školence a školitele, 
který se podílí na pr b žném zdokonalování, hodnocení a kontrole teoretických znalostí  
a praktických dovedností školence v r zných sm rech. V pr b hu školícího období 
probíhají zejména následující interakce:  

 klinické vyšet ení a vysv tlování lé ebného plánu rodi m pacienta: školitel 
sleduje školence a následn  poskytne zp tnou vazbu. 

 O pacientech v závažném stavu školenec referuje školiteli, spole n  se podílí 
na diskuzi ohledn  jejich dalšího diagnostického a terapeutického procesu. 

 Praktické výkony (nap . kloubní punkce) provádí školenec pod p ímým dohledem 
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školitele. 

 Pod dohledem školitele je školenec aktivn  vybízen k vedení r zných týmových 
aktivit za ú elem osvojení si schopnosti vedení kolektivu. Nedílnou sou ástí 
je zp tná vazba a rozbor situace všemi zú astn nými osobami. 

 Školitel dohlíží nad ambulantními zprávami/propoušt cími zprávami/souhrnnými 
zprávami pro jiné specialisty, které zpracovává školenec. 

 Školenec p ipravuje protokoly pacient  k p edání do pé e revamatologa 
poskytujícího zdravotní pé i dosp lým pacient m, které jsou p ekontrolovány 
a kriticky prodiskutovány se školitelem. 

b) P edpoklad p ístupu k záv re né zkoušce 

 absolvování požadované praxe potvrzené všemi školiteli se specializovanou zp sobilostí 
nebo zvláštní odbornou zp sobilostí nebo zvláštní specializovanou zp sobilostí, 

 p edložení potvrzení o provedených výkonech, 

 potvrzení o absolvování kurz  a vzd lávacích akcí (viz tab. ást II.). 

c) Vlastní záv re ná zkouška 

 teoretická ást – 3 odborné otázky,  

 praktická ást – muskuloskeletální vyšet ení dít te s revmatickým onemocn ním. 
 

6 Charakteristika inností, pro které absolvent vzd lávání 
v nástavbovém oboru získal zvláštní specializovanou 
zp sobilost 

Absolvováním nástavbového oboru zdravotni tí pracovníci získávají zvláštní specializovanou 
zp sobilost pro vymezené innosti, které prohlubují získanou specializovanou zp sobilost.  

Absolvent nástavbového oboru d tská revmatologie získává zvláštní specializovanou 
zp sobilost, která p edstavuje soubor znalostí, dovedností a postoj , který léka e oprav uje k výkonu 
innosti jako d tský revmatolog – specialista pe ující o d ti se systémovými zán tlivými chorobami 

a dalšími onemocn ními za azenými v oboru d tská revmatologie. 
 

7 Charakteristika akreditovaných za ízení  

Vzd lávání v nástavbovém oboru zajiš uje poskytovatel zdravotních služeb 
nebo jiná právnická nebo fyzická osoba, které ministerstvo ud lilo akreditaci 
(dále jen „akreditované za ízení). Akreditované za ízení zajiš ující výuku školenc  
musí zajistit školenci absolvování vzd lávacího programu. K tomu slouží ádné a plné zapojení 
školence do práce, a dále umožn ní studia a pobytu v jiném akreditovaném za ízení, které m že 
poskytovat ást p ípravy, která není dostupná ve vlastním akreditovaném za ízení.  
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Požadavky na minimální personální zabezpe ení zdravotních služeb poskytovatele 

zdravotních služeb jsou uvedeny ve vyhlášce . 99/2012 Sb., o požadavcích na minimální personální 
zabezpe ení zdravotních služeb, ve zn ní pozd jších p edpis  (dále jen „vyhláška . 99/2012 Sb.“) 
a další požadavky pro pot eby vzd lávání v nástavbovém oboru jsou uvedeny v kapitolách 7.1 a 7.2.  

Požadavky na minimální technické a v cné vybavení zdravotnických za ízení poskytovatele 
zdravotních služeb jsou uvedeny ve vyhlášce . 92/2012 Sb., o požadavcích 
na minimální technické a v cné vybavení zdravotnických za ízení a kontaktních pracoviš  domácí 
pé e, ve zn ní pozd jších p edpis  (dále jen „vyhláška . 92/2012 Sb.“) 
a další požadavky pro pot eby vzd lávání v nástavbovém oboru jsou uvedeny v kapitolách 7.1 a 7.2. 

Nedílnou sou ástí žádosti o ud lení nebo prodloužení akreditace je vzd lávací plán, 
který vychází z § 14 odst. 2 písm. c) zákona . 95/2004 Sb. a dále smlouvy o spolupráci s jiným 
akreditovaným poskytovatelem zdravotních služeb (pokud akreditované za ízení nezajiš uje nápl  
vzd lávacího programu samo). 
 
7.1 Akreditované za ízení (AZ) I. typu  

Personální 
zabezpe ení 

 Školitel má specializovanou zp sobilost nebo zvláštní odbornou 
zp sobilost nebo zvláštní specializovanou zp sobilost v oboru d tská 
revmatologie a minimáln  3 roky praxe v oboru od získání specializované 
zp sobilosti nebo min. 1 rok praxe od získání zvláštní odborné zp sobilosti 
nebo zvláštní specializované zp sobilosti a s minimálním úvazkem 0,5 
u daného poskytovatele zdravotních služeb. 
 

 Minimální úvazek v p ípad  jednoho školitele, který je sou asn  garantem 
oboru, je 1,0 u daného poskytovatele zdravotních služeb. 
 

 Pom r školitel/školenec – 1:2. 
 

 Seznam dalších zdravotnických pracovník , jejichž za azení a innost 
vyplývá ze vzd lávacího programu d tská revmatologie: 

 léka i se specializovanou zp sobilostí nebo zvláštní specializovanou 
zp sobilostí nebo zvláštní odbornou zp sobilostí v oboru d tská 
nefrologie, d tská kardiologie, oftalmologie, d tská neurologie, 
ortopedie a traumatologie pohybového ústrojí, radiologie a zobrazovací 
metody, d tská a dorostová psychiatrie, 

 pracovníci neléka ských profesí: odborný fyzioterapeut, klinický 
psycholog. 
 

 Školitel dokládá svou zp sobilost p i žádosti o akreditaci pracovišt  
profesním životopisem a p ehledem svých odborných a pedagogických 
aktivit v posledních 2 letech (celoživotní vzd lávání). 

V cné  
a technické 

vybavení 

Školící za ízení: 
 je sou ástí zdravotnického za ízení s komplexním zázemím pro pediatrii 

v etn  d tských l žek, dalších specializací pediatrie v etn  jednotky 
intenzivní pé e, d tské fyzioterapie a zobrazovacího komplementu 
se zam ením na d tský v k, 
 

 svou inností pokrývá v tší ást modul , minimáln  moduly 1, 7, 9-15. 
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Organiza ní  
a provozní 
požadavky 

 Po et nových pacient  doporu ených k vyšet ení d tským revmatologem 
je min. 100 za kalendá ní rok.  
 

 Spolu s žádostí je nutno p edložit doklad o spln ní p edpoklad  pro školení 
v jednotlivých požadovaných modulech vzd lávacího programu 
dokumentováním po tu sledovaných pacient  v rámci p íslušných modul   
v období 1 roku p ed podáním žádosti. Plný po et uvedený v modulech 
p itom není podmínkou.   

 
7.2 Akreditované za ízení (AZ) II. typu  

Personální 
zabezpe ení 

 Minimáln  2 školitelé se specializovanou zp sobilostí nebo zvláštní 
odbornou zp sobilostí nebo zvláštní specializovanou zp sobilostí v oboru 
d tská revmatologie a minimáln  3 roky praxe v oboru od získání 
specializované zp sobilosti nebo min. 1 rok praxe od získání zvláštní odborné 
zp sobilosti nebo zvláštní specializované zp sobilosti a s minimálním 
úvazkem 0,5 u daného poskytovatele zdravotních služeb. 
 

 Pom r školitel/školenec 1:2. 
 

 Seznam dalších zdravotnických pracovník , jejichž za azení a innost 
vyplývají ze vzd lávacího programu d tská revmatologie: 

 léka i se specializací v oboru d tská nefrologie, d tská kardiologie, d tská 
oftalmologie, d tská neurologie, intenzivní medicína, d tská a dorostová 
psychiatrie a další (nap . maxilofaciální chirurgie),  

 pracovníci neléka ských profesí: d tský fyzioterapeut, klinický 
psycholog, specializovaná zdravotní sestra. 

 

 Školitel dokládá svou zp sobilost p i žádosti o akreditaci pracovišt  
profesním životopisem a p ehledem svých odborných a pedagogických 
aktivit v posledních 2 letech (celoživotní vzd lávání). 

V cné  
a technické 

vybavení 

Školící pracovišt : 
 je sou ástí zdravotnického za ízení s komplexním zázemím pro pediatrii 

v etn  d tských l žek, dalších specializací pediatrie v etn  jednotky 
intenzivní pé e, d tské fyzioterapie a zobrazovacího komplementu 
se zam ením na d tský v k, 
 

 má samostatnou ambulanci pro d tskou revmatologii, 
 

 svou inností pokrývá celé spektrum oboru (moduly). 

Organiza ní  
a provozní 
požadavky 

 Po et nových pacient  doporu ených k vyšet ení d tským revmatologem 
je min. 200 za kalendá ní rok. 
 

 Spolu s žádostí je nutno p edložit doklad o spln ní p edpoklad  pro školení 
v jednotlivých modulech vzd lávacího programu dokumentováním po tu 
sledovaných pacient  v rámci p íslušných modul  v období 1 roku 
p ed podáním žádosti.   

 

 Školenec se ú astní minimáln  2 ambulantních dn  týdn  se školitelem 
nebo pod jeho dohledem. 
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8 Programy povinných vzd lávacích aktivit a personální 
zabezpe ení a technické a v cné vybavení pro jejich realizaci – 
charakteristika 

8.1  Program kurzu Léka ská první pomoc 

P edm t 
Náhlá zástava krevního ob hu, incidence, diagnóza, základní a rozší ená neodkladná resuscitace 
v etn  defibrilace (Basic Life Support a Advanced Cardiac Life Support).  

Bezv domí nejasného p vodu, k e e, synkopa; náhlé cévní mozkové p íhody, diagnostické 
postupy, terapeutické okno, trombolýza systémová, intraarteriální.  

Dušnost, hlavní p í iny: respira ní etiologie – astma bronchiale, status astmaticus, inhala ní trauma 
atd., kardiovaskulární etiologie – kardiální selhávání, astma cardiale, edém plic, embolie plicnice, 
zvláštní stavy: tonutí a utonutí, strangulace atd., diagnóza, diferenciální diagnóza., terapeutické 
postupy, principy um lé plicní ventilace. 

Bolesti na hrudi, akutní koronární syndrom, principy a indikace trombolýzy, PTCA (Percutaneous 
Transluminal Coronary Angioplasty), závažné dysrytmie a terapeutické p ístupy. 

Traumatologie – t žké úrazy, úraz hlavy, páte e, hrudníku, dutiny b išní, kon etin, polytrauma, 
poran ní el. proudem, termická poran ní, hlavní zásady ATLS (Advanced Trauma Life Support). 

Šok, diagnóza, klasifikace, p í iny, terapeutické p ístupy. 

Hromadné postižení zdraví/osob, základy ešení v p ednemocni ní a asné nemocni ní neodkladné 
pé i (PNP a NNP). 

Integrovaný záchranný systém (IZS) a krizová p ipravenost zdravotnické záchranné služby (ZZS) 
a zdravotnických za ízení (ZZ). 

Zvláštnosti urgentních stav  u d tí. 

Extramurální porod, pé e o novorozence a matku, gynekologické akutní stavy. 

Praktická výuka. 

Celkem 20 hodin, nebo e-learning
Znalosti získané v kurzu se ov ují po ukon ení testem. 
 
Personální zabezpe ení a technické vybavení kurzu Léka ská první pomoc 
Personální zabezpe ení 

 Lekto i se specializovanou zp sobilostí nebo zvláštní odbornou zp sobilostí v oboru urgentní 
medicíny a praxí nejmén  5 let v oboru, nebo se specializovanou zp sobilostí v oboru 
anesteziologie a intenzivní medicína a praxí v oboru nejmén  5 let, pop ípad  se specializovanou 
zp sobilostí ve vyu ované problematice. 

 Garant kurzu má specializovanou zp sobilost v oboru a nejmén  10 let praxe výkonu povolání 
léka e v oboru specializace.
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Technické vybavení  
 U ebna pro teoretickou výuku. 
 U ebna pro praktickou výuku s vybavením: model (dosp lý, d tský a novorozenec) umož ující 
praktický nácvik základní i rozší ené neodkladné resuscitace se simultánním záznamem 
sledovaných vitálních funkcí, zejména respira ních a ob hových k objektivizaci ú innosti 
provád né resuscitace a možností uložení sledovaných dat do PC a záv re né vyhodnocení. 

 Model musí umožnit nácvik: 
- zajišt ní pr chodnosti dýchacích cest pomocí vzduchovod , Combi-tubusu, laryngeálního 

tubusu, laryngeální masky, v etn  intuba ní a r znými technikami tracheální intubace, 
- um lé plicní ventilace z plic do plic ústy, p es masku, ru ním dýchacím p ístrojem/ 

transportním ventilátorem, 
- nácvik intubace d tí v etn  novorozenc  a um lou plicní ventilaci, 
- zajišt ní pr chodnosti dýchacích cest koniopunkcí, minitracheotomií (krikotomií), 
- punkci pneumotoraxu, 
- zajišt ní vstupu do krevního e išt  – punkci a kanylaci periferní žíly, centrální žíly 

(subclavia, jugularis interna), vena femoralis a r zné techniky intraoseálního p ístupu, 
- diagnostiky simulovaných poruch rytmu na kardioskopu a volbu farmakoterapie  

a elektroimpulzoterapie. 
 Po íta ová u ebna pro záv re né testování znalostí.

 
8.2   Program kurzu Základy zdravotnické legislativy, etiky a komunikace  

P edm t 
Legislativa. 

Základní právní p edpisy ve zdravotnictví a jejich hierarchie. 

Organizace poskytování zdravotních služeb a ízení zdravotnictví. 

Rozhodování pacienta (informovaný souhlas, odmítnutí pé e). 

Poskytování zdravotní pé e bez souhlasu, omezovací prost edky. 

Povinná ml enlivost zdravotnických pracovník . 

Vedení a nakládání se zdravotnickou dokumentací. 

Náležitá odborná úrove  (lege artis). 

Stížnosti ve zdravotnictví. 

Právní odpov dnost léka e a poskytovatele zdravotních služeb. 

Poskytování zdravotní pé e v Evropské unii a p eshrani ní zdravotní pé e. 

Systém ve ejného zdravotního pojišt ní. 
Zdravotní služby hrazené ze zdravotního pojišt ní. 

Plátci zdravotního pojišt ní, práva a povinnosti pojišt nc . 

Systém úhrad zdravotní pé e. 
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Systém sociálního zabezpe ení a léka ská posudková služba. 
Nemocenské pojišt ní. 

D chodové pojišt ní. 

Sociální pomoc a sociální služby. 

Léka ská etika. 
Etické kodexy, etické chování zdravotnických pracovník . 

Základní principy a etické zásady. 

Etické problémy sou asné medicíny. 

Komunikace ve zdravotnictví. 
Základní principy a specifika. 

Komunikace mezi zdravotnickými pracovníky, pacientem a osobami jemu blízkými. 

Krizová komunikace. 

Celkem 12 hodin, nebo e-learning
 
Personální zabezpe ení a technické vybavení kurzu Základy zdravotnické legislativy, 
etiky a komunikace 

Personální zabezpe ení 
 Minimáln  2 lekto i se znalostí zdravotnického práva a ve ejného zdravotnictví, 
s vysokoškolským vzd láním v oboru právo v magisterském studijním programu na vysoké škole 
v eské republice nebo na vysoké škole v zahrani í, pokud je takové vzd lání v eské republice 
uznáváno, a profesní zkušeností v oblasti zdravotnického práva v délce alespo  5 let. Lekto i 
zdravotnického práva dokládají p ehled publika ní innosti za posledních 5 let a pedagogickou 
innost.  

 Sou ástí lektorského týmu musí být lekto i s ukon eným vysokoškolským vzd láním p íslušného 
zam ení a odbornou praxí nejmén  5 let v oblasti p ednášeného tématu (etika, komunikace 
a sociální zabezpe ení).

Technické vybavení  
 U ebna pro teoretickou výuku.

 
8.3  Program kurzu Prevence škodlivého užívání návykových látek 

(dále jen „NL“) a lé ba závislostí 

P edm t 

Škodlivé užívání NL a závislostí na NL v R. 

P ehled NL zneužívaných v R a jejich vlastností. 

Zdravotní aspekty škodlivého užívání NL a závislostí na NL. 
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Problematika škodlivého užívání NL a závislostí na NL ve specifických podmínkách 
jednotlivých medicínských obor , možnosti prevence. 

P ehled specifických lé ebných modalit pro osoby škodliv  užívající NL a závislé. 

Právní aspekty související se zneužíváním NL a závislostmi na NL. 

Záv r kurzu, shrnutí. 
Celkem 4 hodiny, nebo e-learning 

 
Personální zabezpe ení a technické vybavení kurzu Prevence škodlivého užívání 
návykových látek a lé ba závislostí 

Personální zabezpe ení 
 Lekto i se specializovanou zp sobilostí nebo zvláštní odbornou zp sobilostí nebo zvláštní 
specializovanou zp sobilostí v oboru návykové nemoci a praxí nejmén  5 let v oboru, pop ípad  
se specializovanou zp sobilostí ve vyu ované problematice.

Technické vybavení 
 U ebna pro teoretickou výuku.

 
8.4  Program kurzu Radia ní ochrana 

P edm t 

Ú inky ionizujícího zá ení na živé systémy, charakter deterministických  
a stochastických ú ink . Riziko nádorových a d di ných onemocn ní. Veli iny a jednotky 
používané pro pot eby radia ní ochrany. Koncepce radia ní ochrany, základní principy radia ní 
ochrany, legislativní rámec léka ského a neléka ského ozá ení.  

Radia ní zát ž obyvatel z r zných zdroj  ionizujícího zá ení. Specifický charakter léka ského 
ozá ení, radia ní ochrana pacient . Léka ská pomoc fyzickým osobám ozá eným p i radia ní 
mimo ádné události. Radiologická událost, p í iny a možné následky. 

Úloha léka  indikujících vyšet ení nebo lé bu s využitím zdroj  ionizujícího zá ení – význam 
indika ních kritérií (V stník MZ). Výb r optimální zobrazovací metody. Zobrazovací modality 
využívající neionizující zá ení. Informování pacient . 

Úloha aplikujících odborník  a optimalizace radia ní ochrany (radiologické standardy, 
diagnostické referen ní úrovn ). Ozá ení d tí, t hotných a kojících žen (specifika, opat ení, 
zd vodn ní). Velikosti dávek pacient  pro typické radiologické postupy. 
Celkem 4 hodiny, nebo e-learning
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Personální zabezpe ení a technické vybavení kurzu Radia ní ochrana 

Personální zabezpe ení 
 Lekto i se specializovanou zp sobilostí nebo zvláštní odbornou zp sobilostí nebo zvláštní 
specializovanou zp sobilostí v oboru radiologie a zobrazovací metody, pracovní léka ství, 
nukleární medicína a radia ní onkologie. 

 Radiologi tí fyzici se specializovanou zp sobilostí. 
 Další odborníci s absolvovaným magisterským studiem v oboru ve vztahu k vyu ovanému 
tématu.

Technické vybavení
 U ebna pro teoretickou výuku.

9 Doporu ená literatura 
Doporu ená literatura 
PETTY, Ross E., LAXER, Ronald M., LINDSLEY, Carol B., WEDDERBURN, Lucy R. (eds.). 
Textbook of pediatric rheumatology. 7th ed., Philadelphia: Elsevier, 2016 (a nov jší edice). 
MARTINI, A., HACHULLA, E. (Eds): EULAR Textbook on Paediatric Rheumatology. 
BMJ Publishing Group, 2018. 
SZER, I. S., KIMURA, Y., MALLESON, P. N., SOUTHWOOD, T. R. Arthritis in Children  
& Adolescents. Oxford: University Press, 2006. 
FOSTER, H., BROGAN, P. A. (Eds): Oxford Specialist Handbooks in Paediatrics: Paediatric 
Rheumatology (second edition). Oxford University Press, 2018. 
DOLEŽALOVÁ, Pavla a Tomáš DALLOS. D tská revmatologie v praxi. Praha: Mladá fronta, 
2019. Edice postgraduální medicíny. ISBN 978-80-204-5540-6. 
Odborné asopisy 
Annals of Rheumatic Diseases 
Arthritis & Rheumatism 

eská revmatologie 
Journal of Rheumatology 
Pediatric rheumatology online journal 
Rheumatology 

ČÁSTKA 12/2021        VĚSTNÍK MZ ČR 89



 

 
Vzd lávací program 
nástavbového oboru  

INTENZIVNÍ MEDICÍNA 
 

 

 
1    Cíl vzd lávání v nástavbovém oboru…………………………………………………....1
2    Minimální požadavky na vzd lávání v nástavbovém oboru………………………......2

2.1     Praktická ást vzd lávacího programu – v délce 24 m síc …………………..…...3
2.2     Teoretická ást vzd lávacího programu……………………………………………5

3  Rozsah požadovaných teoretických znalostí a praktických dovedností, seznam 
požadovaných výkon …………………...…………………………………………….....6

4    Všeobecné požadavky…………………………………………………………………..12
5    Potvrzení hodnocení v pr b hu vzd lávání v nástavbovém oboru……………...…..13
6   Charakteristika inností, pro které absolvent vzd lávání v nástavbovém oboru získal 

zvláštní specializovanou zp sobilost……………………………………...………...….13
7    Charakteristika akreditovaných za ízení..…………………………………….……...14
8 Programy povinných vzd lávacích aktivit a personální zabezpe ení a v cné 

a technické vybavení pro jejich realizaci - charakteristika…….………..……….......16
9    Doporu ená literatura….………………………………………..………………...…...22
 

 
 
1  Cíl vzd lávání v nástavbovém oboru 
Intenzivní medicína (IM) je multidisciplinární nástavbový obor zabývající se 

komplexní zdravotní pé í poskytovanou na pracovištích intenzivní pé e (nej ast ji odd lení 
typu JIP nebo ARO) u nemocných s rizikem selhání/selhávání životních funkcí nebo u 
nemocných 
již vyžadujících farmakologickou a/nebo p ístrojovou podporu/náhradu jedné nebo více 
orgánových funkcí. Cílem vzd lávání v nástavbovém oboru IM je získání zvláštní 
specializované zp sobilosti osvojením si pot ebných kompetencí v klí ových oblastech 
a doménách oboru. Krom  odborných kompetencí jde dále o:  
 

 získání dostate ných klinických zkušeností v intenzivní medicín  a schopnosti p evzít 
odpov dnost za nemocného v kritickém stavu, 
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 osvojení si schopnosti racionálního použití diagnostických a lé ebných postup   

p i respektování správné klinické praxe, dostupnosti zdroj  a základních etických 
princip  medicíny, 
 

 nau it se uplat ovat etické principy ve specifickém prost edí intenzivní medicíny, 
která zahrnuje i pé i o nemocné na konci života,  

 

 osvojit si schopnosti adekvátního profesionálního p ístupu a komunikace s p íbuznými 
nemocných, 

 

 rozvoj schopnosti ízení pracoviš  intenzivní pé e s d razem na efektivní a bezpe né 
poskytování zdravotní pé e a etické principy intenzivní pé e, 

 

 cílené formování osobnosti schopné kombinovat ochotu k týmové spolupráci 
se schopností samostatného rozhodnutí v konkrétní situaci v intenzivní pé i. 
 
 
2  Minimální požadavky na vzd lávání v nástavbovém oboru 

 
Podmínkou pro za azení do nástavbového oboru intenzivní medicína je získání 

specializované zp sobilosti v jednom z následujících obor : anesteziologie a intenzivní 
medicína nebo chirurgie nebo d tská chirurgie nebo endokrinologie a diabetologie 
nebo geriatrie nebo gynekologie a porodnictví nebo infek ní léka ství nebo kardiochirurgie 
nebo kardiologie nebo klinická onkologie nebo neurochirurgie nebo neurologie 
nebo ortopedie a traumatologie pohybového ústrojí nebo pediatrie nebo pneumologie 
a ftizeologie nebo popáleninová medicína nebo radia ní onkologie nebo urgentní medicína 
nebo urologie nebo vnit ní léka ství.

Vzd lávání se uskute uje p i výkonu léka ského povolání formou celodenní pr pravy 
v rozsahu odpovídajícím stanovené týdenní pracovní dob  podle ustanovení § 79 zákona  
. 262/2006 Sb., zákoník práce, ve zn ní pozd jších p edpis . 

Vzd lávání v nástavbovém oboru probíhá jako celodenní pr prava v za ízeních 
akreditovaných podle zákona . 95/2004 Sb., o podmínkách získávání a uznávání odborné 
zp sobilosti a specializované zp sobilosti k výkonu zdravotnického povolání léka e, zubního 
léka e a farmaceuta, ve zn ní pozd jších p edpis  (dále jen „zákon . 95/2004 Sb.“) v rozsahu 
odpovídajícím stanovené týdenní pracovní dob  a je odm ována. Vzd lávání v nástavbovém 
oboru m že probíhat jako rozvoln ná p íprava, to je p i nižším rozsahu, než je stanovená 
týdenní pracovní doba, p itom její rozsah nesmí být nižší, než je polovina stanovené týdenní 
pracovní doby. Je-li p íprava rozvoln ná, celková délka, úrove  a kvalita nesmí být nižší 
než v p ípad  celodenní pr pravy.  

Vzd lávání v nástavbovém oboru probíhá u poskytovatel  zdravotních služeb 
nebo jiných fyzických nebo právnických osob, kte í získali akreditaci podle zákona 
. 95/2004 Sb.  
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Celková délka p ípravy v oboru intenzivní medicína je v délce 24 m síc , z toho: 

 
ást I. 

 
2.1  Praktická ást vzd lávacího programu – v délce 24 m síc  

a) povinná odborná praxe v oboru intenzivní medicína 
Anesteziologický modul (pro léka e se specializovanou zp sobilostí v oboru 
anesteziologie a intenzívní medicína a oboru urgentní medicína) 

Akreditované za ízení Po et m síc  
intenzivní medicína – jednotka intenzivní pé e s neselektovaným p íjmem 
interních, chirurgických a traumatologických kriticky nemocných  
Poskytovatel zdravotních služeb musí spl ovat podmínky stanovené 
vzd lávacím programem intenzivní medicína.   

9 

JIP n kterého ze vstupních obor  
Poskytovatel zdravotních služeb musí spl ovat podmínky stanovené 
vzd lávacím programem daného oboru.  

11 

z toho kardiologická JIP  min. 2 
urgentní medicína – zam ení na urgentní p íjem 2 
intenzivní medicína – zam ení na intenzivní pé i pro d ti 2 
z toho za ízení s akreditací II.typu   min. 1 

 
b) povinná odborná praxe v oboru intenzivní medicína 

Interní modul (pro léka e se specializovanou zp sobilostí i v oboru 
endokrinologie a diabetologie, geriatrie, infek ní léka ství, kardiologie, klinická 
onkologie nebo radia ní onkologie, neurologie, pneumologie a ftizeologie 
a vnit ní léka ství) 

Akreditované za ízení Po et m síc  
intenzivní medicína – jednotka intenzivní pé e s neselektovaným p íjmem 
interních, chirurgických a traumatologických kriticky nemocných 
Poskytovatel zdravotních služeb musí spl ovat podmínky stanovené 
vzd lávacím programem intenzivní medicína 

9 

JIP n kterého ze vstupních obor  
Poskytovatel zdravotních služeb musí spl ovat podmínky stanovené 
vzd lávacím programem daného oboru. 

11 

z toho kardiologická JIP  min. 2 
urgentní medicína – zam ení na urgentní p íjem 1 
anesteziologie a intenzivní medicína – opera ní sály 1 
intenzivní medicína – zam ení  na intenzivní pé i pro d ti 2 
z toho za ízení s akreditací II.typu   min. 1 
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c) povinná odborná praxe v oboru intenzivní medicína 

Chirurgický modul (pro léka e se specializovanou zp sobilostí v oboru 
gynekologie a porodnictví, chirurgie, kardiochirurgie, neurochirurgie, 
ortopedie a traumatologie pohybového ústrojí, popáleninová medicína 
nebo urologie) 
 

Akreditované za ízení Po et m síc  
intenzivní medicína – jednotka intenzivní pé e s neselektovaným p íjmem 
interních, chirurgických a traumatologických kriticky nemocných 
v akreditovaném za ízení, které musí spl ovat podmínky stanovené 
vzd lávacím programem intenzivní medicína  

9 

JIP n kterého ze vstupních obor  
Poskytovatel zdravotních služeb musí spl ovat podmínky stanovené 
vzd lávacím programem daného oboru. 

11 

z toho kardiologická JIP  min. 2 
urgentní medicína – zam ení na urgentní p íjem 1 
anesteziologie a intenzivní medicína – opera ní sály  1 
intenzivní medicína – zam ení  na intenzivní pé i pro d ti 2 
z toho za ízení s akreditací II.typu   min. 1 

 
d) povinná odborná praxe v oboru intenzivní medicína 

Pediatrický modul (pro léka e se specializovanou zp sobilostí v oboru 
pediatrie nebo d tská chirurgie) 

Akreditované za ízení Po et m síc  
intenzivní medicína – jednotka intenzivní pé e s neselektovaným p íjmem 
interních, chirurgických a traumatologických kriticky nemocných 
v akreditovaném za ízení, které musí spl ovat podmínky stanovené 
vzd lávacím programem intenzivní medicína  

8 

JIP n kterého ze vstupních obor  
Poskytovatel zdravotních služeb musí spl ovat podmínky stanovené 
vzd lávacím programem daného oboru. 

11 

z toho kardiologická JIP  min. 2 
anesteziologie a intenzivní medicína – opera ní sály 2 
d tská chirurgie 1 
neonatologie - neonatální intenzivní pé e v perinatologickém centru 1 
urgentní medicína – zam ení na urgentní p íjem 1 
z toho pracovišt  s akreditací II.typu   min. 1 
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ást II. 

2.2  Teoretická ást vzd lávacího programu 
a) ú ast na vzd lávacích aktivitách - povinná 

 
b) ú ast na vzd lávacích aktivitách je povinná v tomto rozsahu:  

b1) všechny níže uvedené kurzy pro léka e, kte í byli za azení 
do nástavbového oboru bez absolvování níže uvedených kurz ,  
b2) kurzy Léka ská první pomoc a Základy zdravotnické legislativy, etiky  
a komunikace a Radia ní ochrana pro léka e, kterým uplynulo 
od absolvování t chto kurz  více než 5 let 
b3) a kurz Prevence škodlivého užívání návykových látek (NL) a lé ba 
závislostí pro léka e, kterým uplynulo od absolvování tohoto kurzu více 
než 10 let  

Kurzy Po et 
hodin 

kurz Léka ská první pomoc  20 
kurz Základy zdravotnické legislativy, etiky a komunikace  12 
kurz Prevence škodlivého užívání návykových látek (NL) a lé ba závislostí  4 
kurz Radia ní ochrana  4 

Pokud školenec absolvoval kurzy dle ásti II. b) v rámci specializa ního vzd lávání 
a neuplynula platnost t chto kurz , neabsolvuje je v rámci nástavbového oboru. 
 

c) ú ast na vzd lávacích aktivitách – doporu ená 

Aktivity Délka 
trvání 

kurz Intenzivní medicíny organizovaný Výukovým pracovišt m IM 
a/nebo Katedrou AIM IPVZ a/nebo akreditovaným pracovišt m IM typu II v rozsahu 

min. 20 
hod. 

Další odborné akce garantované SIM, Institutem postgraduálního vzd lávání 
ve zdravotnictví („Výukové pracovišt  IM p i IPVZ“) nebo eskou léka skou 
komorou (dále jen „ LK“) nebo léka skými fakultami. 

Kurzy Po et 
hodin 

kurz Intenzivní medicíny 40 

kurz ešení krizových situací v intenzivní medicín  (simula ní kurz) 8 
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Satelitní kurzy po ádané p i pravidelných kongresech SIM (Echokurz, 
ECMO/ECLS kurz, RRT kurz). 
Bronchokurz (kurz bronchoskopie pro intenzivisty), Tracheostomický kurz, 
kurz Hemodynamiky, Echokardiografie základní a pokro ilá, kurz Um lá 
plicní ventilace. 
Kurz „Krizové scéná e v intenzivní medicín “, kurz zahrnuje tato témata: 
Epidemiologie krizových scéná , principy managementu, airway 
management, obtížná ventilace, kritická hypoxie, šok, refrakterní šok, použití 
ultrazvuku, interaktivní kazuistiky.        

 

 
 
3  Rozsah požadovaných teoretických znalostí a praktických 

dovedností, seznam požadovaných výkon  
 

Teoretické znalosti a praktické dovednosti jsou v rozsahu materiálu European Society 
of Intensive Care Medicine (CoBaTriCE 2). 

Teoretické znalosti 
 Resuscitace + iniciální stabilizace akutn  nemocných 

 Provádí strukturovaný ABCDE p ístup k akutn  nemocnému s nestabilními   
fyziologickými funkcemi. 

 Provádí kardiopulmonální resuscitaci. 

 Zvládá pé i o pacienty po resuscitaci. 

 Správn  t ídí pacienty, v etn  v asného p ijetí na JIP. 

 Zvládá iniciální management pacient  s úrazy. 

 Zvládá iniciální management pacient  s popáleninami. 

 Popíše ízení pé e u hromadných nehod. 
 

 Diagnostika 

 Získá anamnézu a provede správn  fyzikální vyšet ení. 

 Provede v asné a náležité vyšet ování. 

 Indikuje echokardiografii, ostatní ultrazvukové a jiné zobrazovací metody. 

 Provádí a interpretuje fokusovanou transtorakální echokardiografii. 

 Provádí a interpretuje cílenou ultrasonografii hrudní, b išní a cévní. 

 Interpretuje elektrokardiografické záznamy. 

 Získává vhodné mikrobiologické vzorky a interpretuje výsledky. 
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 Získává a interpretuje výsledky ze vzork  krevních plyn . 

 Interpretuje rentgen hrudníku. 

 Komunikuje s radiology stran indikace, logistiky a interpretace klinických 
obraz . 

 Monitoruje trendy fyziologických prom nných a reaguje na n . 

 Integruje klinické nálezy s laboratorními vyšet eními za ú elem zformování 
diferenciální diagnózy. 

 Lé ba – Akutní stavy 

 Ovládá principy pé e o kriticky nemocného pacienta s konkrétními akutními 
onemocn ními. 

 Lé ba – Chronická choroba 

 Rozpozná d sledky chronických komorbidit na pr b h akutních nemocí. 

 Poruchy orgánových systém  

 Rozpozná a zvládne pé i o pacienta s ob hovým selháním. 

 Rozpozná a zvládne pé i s akutním renálním selháním nebo v riziku 
jeho vzniku. 

 Rozpozná a zvládne pé i o pacienta s akutním jaterním selháním. 

 Rozpozná a zvládne pé i o pacienty s neurologickým poškozením. 

 Rozpozná a zvládne pé i o pacienta s akutní gastrointestinální poruchou. 

 Rozpozná a zvládne pé i o pacienta s akutním dýchacím selháním a ARDS. 

 Rozpozná a zvládne pé i o pacienta se sepsí a septickým šokem. 

 Rozpozná a zvládne pé i o pacienta po intoxikaci drogami 
nebo environmentálními toxiny. 

 Rozpozná a zvládne pé i o pacientky s nebezpe nými poporodními 
komplikacemi. 

 Rozpozná a zvládne pé i o pacienta s akutními endokrinními a metabolickými 
poruchami. 

 Podpora orgánových systém  p i selhání jednoho nebo více orgán  

 Bezpe n  používá lé iva. 

 Ovládá zásady antibiotické surveillance. 

 Bezpe n  používá krevní deriváty. 

 Používá tekutiny a vazoaktivní/inotropní léky k podpo e cirkulace. 

 Popíše principy medicínské techniky užívané k podpo e dýchání a cirkulace. 

 Zahájí, provádí a odvyká pacienty od podpory ventilace neinivazivní 
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a invazivní. 

 Zahájí, provádí a odvyká pacienty od elimina ních technik (náhrady funkce 
ledvin). 

 Zahájí a provádí podporu homeostázy (iontových a acidobazických poruch). 

 Zajiš uje vyšet ení nutri ního stavu a identifikaci nutri ního rizika a provádí 
nutri ní intervenci enterální a parenterální cestou. 
 

Praktické znalosti a dovednosti 
 Dýchací soustava 

 Ovládá oxygenoterapii. 

 Provádí laryngoskopii v . videolaryngoskopie a laryngotracheoskopie 
flexibilním bronchoskopem. 

 Provádí nouzové zajišt ní dýchacích cest. 

 Ovládá algoritmy pro obtížné zajišt ní dýchacích cest. 

 Provádí endotracheální odsávání. 

 Provádí terapeutickou bronchoskopii a orientuje se v bronchiálním stromu 
u intubovaného pacienta. 

 Provádí perkutánní tracheostomii. 

 Provádí hrudní drenáž. 

 Kardiovaskulární systém 

 Provádí katetrizaci periferních žil. 

 Provádí arteriální kanylaci. 

 Popíše techniku chirurgického zajišt ní p ístupu do žíly a tepny. 

 Lokalizuje a identifikuje cévu pomocí ultrazvuku. 

 Provádí centrální žilní kanylaci. 

 Provádí defibrilaci a kardioverzi. 

 Provádí kardiostimulaci (transvenózní nebo transtorakální). 

 Zná postup provedení perikardiocentézy. 

 Zná postup provedení m ení srde ního výdeje a odvozených 
hemodynamických prom nných. 

 Centrální nervový systém 

 Provádí diagnostickou lumbální punkci. 

 ídí analgezii epidurální nebo kontinuální blokádu plex  a pletení. 
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 Gastrointestinální systém 

 Zavádí nazogastrickou sondu. 

 Provádí punkci ascitu. 

 Zavádí Sengstakenovu sondu. 

 Popíše indikace a bezpe né provedení gastroskopie. 

 Genitourální soustava 

 Provádí katetrizaci mo ového m chý e. 

 Periopera ní pé e 

 Ovládá p edopera ní a poopera ní pé i o vysoce rizikového chirurgického 
pacienta. 

 Ovládá p edopera ní a poopera ní pé i o kardiochirurgického pacienta. 

 Ovládá p edopera ní a poopera ní pé i o neurochirurgického pacienta.  

 Ovládá p edopera ní a poopera ní pé i o pacienta s transplantací solidního 
orgánu. 

 Ovládá ambulantní, p edopera ní a poopera ní pé i o pacienta se závažným 
traumatem. 

 Komfort a zotavení 

 Identifikuje a pokouší se minimalizovat somatické a psychosociální následky 
kritické nemoci u pacient  a jejich p íbuzných. 

 Ovládá hodnocení, prevenci a lé bu bolesti a deliria. 

 Správn  používá sedací a neuromuskulární blokádu. 

 P i propušt ní komunikuje pokra ující pot eby pacient  s nimi samotnými, 
jejich rodinami a ostatními zdravotnickými pracovníky. 

 Ovládá zásady asného a bezpe ného propušt ní z intenzivní pé e. 

 Ovládá zásady nutri ní intervence enterální a parenterální cestou a základy 
rehabilitace fyzických a kognitivních funkcí. 

 Pé e na konci života 

 Ovládá zásady zadržení a odn tí aktivní lé by multidisciplinárním týmem. 

 Komunikuje o odn tí aktivní lé by s pacienty a jejich rodinami a zástupci. 

 Ovládá zásady soucitné pé e. 

 Ovládá kritéria pro mozkovou smrt a podle toho provádí léka ské vyšet ení. 

 Ovládá zásady pé e o dárce orgán . 

 Pediatrická pé e 

 Popisuje diagnostiku a iniciální management u život ohrožujících stav  u d tí. 
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 Zná právní p edpisy týkající se ochrany d tí a jejich aplikaci u kritických stav . 

 Zná odlišnosti postup  p i lé b  respira ního selhání u d tí, v etn  postup  
p i um lé plicní ventilaci (v etn  nekonven ních metod - selektivní plicní 
vazodilatace pomocí iNO, HFOV). 

 Zná odlišnosti patofyziologie a lé by ob hového selhání u d tí, odlišnosti 
hemodynamických profil . Zná jejich lé bu. 

 Zná problematiku tekutinové terapie v d tském v ku, zvláštnosti parenterální 
a enterální výživy. 

 Zná problematiku analgosedace v d tském v ku. 

 Zná problematiku n kterých specifických stav  vyžadujících intenzivní pé i 
v d tském v ku (vrozené srde ní vady, d di né poruchy metabolizmu). 

 Transport 

 Provádí bezpe ný transport kriticky nemocného. 

 Organiza ní aspekty intenzivní pé e 

 Vede každodenní multidisciplinární vizitu. 

 Partiticipuje v systémech asného varování (rapid response systems) 
mimo jednotky intenzivní pé e 

 Dodržuje opat ení pro kontrolu infekcí. 

 Identifikuje rizika pro životní prost edí a podporuje bezpe nost pacient  
i zam stnanc . 

 Identifikuje a minimalizuje rizika kritických incident , nežádoucích událostí 
a komplikací. 

 Po ádá p ípadové minikonference. 

 Kriticky hodnotí a používá doporu ené postupy, protokoly a balí ky pé e. 

 Zná b žn  užívané systémy skórování. 

 Ovládá základní principy managementu pracoviš  intenzivní medicíny. 

 Komunika ní dovednosti 

 Efektivn  komunikuje s pacienty a p íbuznými. 

 Efektivn  komunikuje se leny zdravotnického týmu. 

 Vede p esné a itelné záznamy v dokumentaci. 

 Profesní vztahy s pacienty a p íbuznými 

 Vhodn  zapojuje pacienty a jejich reprezentanty do zásadních rozhodnutí 
p i plánování pé e. 

 Respektuje kulturní a náboženská p esv d ení pacient  a má pov domí 
o jejich dopadu na rozhodování. 
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 Respektuje d stojnost a zásady ochrany soukromí pacient . 

 Profesní vztahy se leny zdravotnického týmu 

 Pracuje v týmu. 

 Zajiš uje kontinuitu pé e ú innou komunikací klinických informací. 

 Efektivn  komunikuje se zdravotnickými profesionály mimo prost edí 
intenzivní pé e. 

 Umí delegovat úkoly na ostatní leny týmu a poskytnout jim podporu a dohled. 

 Ostatní 

 P ebírá odpov dnost za bezpe nou pé i o pacienta. 

 Formuluje klinická rozhodnutí s ohledem na etické a právní zásady. 

 Vzd lává se a integruje nové poznatky do klinické praxe. 

 Podílí se na vzd lávání ostatních. 

 Podílí se na výzkumu nebo klinickém auditu. 
 

Minimální po ty výkon  
Výkony Po et 
Oxygenoterapie (formulace indikace a zp sobu realizace oxygenoterapie 
u pacienta). 30 

Intubace tracheální. 50 
Zavedení laryngeální masky nebo jejího ekvivalentu. 30 
Koniotomie (možnost realizace na kadaveru nebo na simulátoru). 2 
Bronchoskopická toaleta pod dohledem. 5 
Tracheostomie (chirurgická nebo punk ní) pod dohledem. 5 
Invazivní ventila ní podpora (formulace indikace a zp sobu realizace 
u pacienta). 50 

Neinvazivní ventila ní podpora (formulace indikace a zp sobu realizace 
u pacienta). 20 

Odpojování od um lé plicní ventilace (formulace indikace a zp sobu 
realizace u pacienta). 50 

Zavedení hrudního drénu. 5 
Zavedení hemodialyza ního katetru. 5 
Zavedení centrálního žilního katétru.  30 
Nastavení/provedení dialýzy/nebo kontinuální elimina ní techniky. 5 
Perikardiocentéza (asistence p i výkonu). 3 
Zavedení arteriálního katetru. 20 
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Kardioverze a defibrilace. 5 
Transkutánní kardiostimulace. 3 
Zavedení nasogastrické sondy. 20 
M ení srde ního výdeje, stanovení hemodynamického profilu 
a jeho interpretace. 10 

Lumbální punkce.  5 
Point-of-Care ultrasonografie – základní protokoly a vyšet ení v etn  
ultrasonograficky navigovaného zajišt ní p ístupu do cévního e išt .  20 

Zavedení mo ového katetru. 20 
 

Praktické výkony u d tských pacient  
Výkon Po et 
Tracheální intubace u d tí všech v kových skupin. 25 
Koniopunkce – kadaver, nebo trenažér. 3 
Drenáž PNO. 3 
Zavedení arteriálního katetru. 10 
Zavedení centrálního žilního katetru. 10 
Zavedení nasogastrické sondy. 20 
Zavedení permanentního mo ového katetru. 10 
Lumbální punkce.  5 
Invazivní ventila ní podpora (formulace indikace a zp sobu realizace 
u pacienta). 20 

Kardioverze a defibrilace – znalost a popis postupu. 
Perikardiocentéza (popis postupu).  
Abdominální paracentéza (popis postupu). 
Popis zavedení Sengstakenovy sondy nebo jejího ekvivalentu. 

 
 

4  Všeobecné požadavky 
Absolvent vzd lávání v nástavbovém oboru:  
 má znalosti právních p edpis  Evropské unie, p edpis  vydávaných Ministerstvem 

zdravotnictví, Ministerstvem životního prost edí, pop . jinými ú ady státní správy  
ve vztahu k oblasti zdravotnictví, 

 osvojí si provozní a administrativní innosti a management týmové práce, osvojí si 
základy po íta ové techniky jako prost edku pro ukládání a vyhledávání dat,  
odborných informací a komunikace, 
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 má základní znalosti posudkového léka ství, léka ské etiky, právních p edpis  

platných ve zdravotnictví, poskytování zdravotních služeb a ekonomiky 
ve zdravotnictví. 

 
 

5  Potvrzení hodnocení o pr b hu vzd lávání v nástavbovém 
oboru 

 

Vzd lávání probíhá pod vedením p id leného školitele v akreditovaném za ízení. 
a) Pr b žné hodnocení školitelem 

 školitel pravideln  a pr b žn  prov uje teoretické znalosti a praktické dovednosti 
školence a svá hodnocení zapisuje do pr kazu odbornosti v šestim sí ních 
intervalech. V záv ru vzd lávání školitel zapíše celkové hodnocení školence  
a doporu í p istoupení k záv re né zkoušce. 

b) P edpoklady p ístupu k záv re né zkoušce 

 absolvování požadované praxe potvrzené všemi školiteli se specializovanou 
zp sobilostí nebo se zvláštní odbornou zp sobilostí nebo zvláštní specializovanou 
zp sobilostí, 

 p edložení potvrzení o provedených kompletních výkonech, 

 úsp šné absolvování písemného testu,  

 potvrzení o absolvování kurz  a vzd lávacích akcí (viz tab. ást II.). 
c) Záv re ná zkouška 

 teoretická ást – 3 vylosované odborné otázky; 

 praktická ást – praktické vyšet ení dvou typov  odlišných pacient , 
test intenzivistické propedeutiky, hodnocení EKG, monitorovaných parametr  
a zobrazovacích metod (RTG, ultrasonografie, echokardiografie), diferenciální 
diagnostika stav , stanovení vyšet ovacích postup , návrh lé by.  

 
 

6 Charakteristika inností, pro které absolvent vzd lávání 
v nástavbovém oboru získal zvláštní specializovanou 
zp sobilost  

 
Absolvováním nástavbového oboru zdravotni tí pracovníci získávají zvláštní 

specializovanou zp sobilost pro vymezené innosti, které prohlubují získanou 
specializovanou zp sobilost. 

Získání zvláštní specializované zp sobilosti v oboru intenzivní medicína poskytuje 
absolvent m možnost samostatné diagnostické, lé ebné a preventivní innosti v rozsahu 
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oboru intenzivní medicína a je schopen samostatn  pracovat na pracovištích intenzivní 
medicíny, na poopera ních odd leních nebo urgentních p íjmech nemocnic a poskytovat 
komplexní zdravotnickou pé i pacient m ohroženým selháním základních životních funkcí 
nebo již s funkcemi selhávajícími. 

        Absolvování nástavbového oboru Intenzivní medicína je výchozím p edpokladem 
pro získávání dalších kompetencí pro úzce specializované innosti/výkony v rámci p sobnosti 
absolventa nástavbového oboru Intenzivní medicína. 

 
 

7  Charakteristika akreditovaných za ízení  
Vzd lávání v nástavbovém oboru zajiš uje poskytovatel zdravotních služeb 

nebo jiná právnická nebo fyzická osoba, které ministerstvo ud lilo akreditaci 
(dále jen „akreditované za ízení). Akreditované za ízení zajiš ující výuku školenc  
musí zajistit školenci absolvování vzd lávacího programu. K tomu slouží ádné a plné 
zapojení školence do práce, a dále umožn ní studia a pobytu v jiném akreditovaném za ízení, 
které m že poskytovat ást p ípravy, která není dostupná ve vlastním akreditovaném za ízení.  

Požadavky na minimální personální zabezpe ení zdravotních služeb poskytovatele 
zdravotních služeb jsou uvedeny ve vyhlášce . 99/2012 Sb., o požadavcích na minimální 
personální zabezpe ení zdravotních služeb, ve zn ní pozd jších p edpis  (dále jen „vyhláška 
. 99/2012 Sb.“) a další požadavky pro pot eby vzd lávání v nástavbovém oboru 

jsou uvedeny v kapitolách 7.1 a 7.2.  
Požadavky na minimální technické a v cné vybavení zdravotnických za ízení 

poskytovatele zdravotních služeb jsou uvedeny ve vyhlášce . 92/2012 Sb., o požadavcích 
na minimální technické a v cné vybavení zdravotnických za ízení a kontaktních pracoviš  
domácí pé e, ve zn ní pozd jších p edpis  (dále jen „vyhláška . 92/2012 Sb.“) 
a další požadavky pro pot eby vzd lávání v nástavbovém oboru jsou uvedeny v kapitolách 7.1 
a 7.2. 

Nedílnou sou ástí žádosti o ud lení nebo prodloužení akreditace je vzd lávací plán, 
který vychází z § 14 odst. 2 písm. c) zákona . 95/2004 Sb. a dále smlouvy o spolupráci 
s jiným akreditovaným poskytovatelem zdravotních služeb (pokud akreditované za ízení 
nezajiš uje nápl  vzd lávacího programu samo). 
 
7.1 Akreditované za ízení (AZ) I. typu 

Personální 
zabezpe ení 

  Školitel má specializovanou zp sobilost nebo zvláštní odbornou 
zp sobilost nebo zvláštní specializovanou zp sobilost v oboru intenzivní 
medicína a minimáln  3 roky praxe v oboru od získání specializované 
zp sobilosti nebo min. 1 rok praxe od získání zvláštní odborné 
zp sobilosti nebo zvláštní specializované zp sobilosti a s minimálním 
úvazkem 0,5 u daného poskytovatele zdravotních služeb.  

 Pom r školitel/školenec – 1:2. 
 Školitel dokládá svou zp sobilost p i žádosti o akreditaci pracovišt  

profesním životopisem a p ehledem svých odborných a pedagogických 
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aktivit v posledních 5 letech. 

Organiza ní  
a provozní 
požadavky 

   Za ízení disponuje l žkovými odd leními ARO a/nebo JIP spl ujícími 
celkový po et p ijatých pacient  minimáln  500 za rok (z toho minimáln  
25% pacient  s um lou plicní ventilací nad 24 hodin). 

   Pracovišt  intenzivní pé e spl ují následující požadavky:  
     - vedení pracovišt  je zajišt no léka em, jehož hlavní náplní innosti 

 je intenzivní medicína s úvazkem 1,0. 
   V za ízení je nep etržitá dostupnost komplementárního vyšet ení 

v rozsahu úm rném poskytované pé i. 
    Pracovišt  vede systematickou databázi pacient  a má zavedenou kontrolu 

kvality pé e. 

V cné  
a technické 

vybavení 

    Vybavení pracovišt  akreditovaného za ízení odpovídá p ístrojovému 
vybavení dle standard  pro ARO a JIP: Vedle um lé plicní ventilace 
a monitorovací techniky s centrální sb rnicí dat jde o dostupnost 
elimina ních metod náhrady funkce ledvin, bronchoskopie 
a multimodálního ultrazvukového p ístroje.   

 
 
7.2 Akreditované za ízení (AZ) II. typu 

Personální 
zabezpe ení 

 Školitel má specializovanou zp sobilost nebo zvláštní odbornou 
zp sobilost nebo zvláštní specializovanou zp sobilost v oboru intenzivní 
medicína a minimáln  3 roky praxe v oboru od získání specializované 
zp sobilosti nebo min. 1 rok praxe od získání zvláštní odborné 
zp sobilosti nebo zvláštní specializované zp sobilosti a s minimálním 
úvazkem 0,5 u daného poskytovatele zdravotních služeb.  

 Pom r školitel/školenec – 1:2. 
 Školitel dokládá svou zp sobilost p i žádosti o akreditaci pracovišt  

profesním životopisem a p ehledem svých odborných a pedagogických 
aktivit v posledních 5 letech. 

Organiza ní  
a provozní 
požadavky 

    Za ízení disponuje l žkovými odd leními ARO a/nebo JIP spl ující 
celkový po et p ijatých pacient  minimáln  1000 za rok 
(z toho minimáln  30% pacient  s um lou plicní ventilací nad 24 hodin). 

    Pracovišt  intenzivní pé e spl ují následující požadavky:  
      - vedení pracovišt  je zajišt no léka em, jehož hlavní náplní innosti 

   je intenzivní medicína s úvazkem 1,0. 
    V za ízení je nep etržitá dostupnost komplementárního vyšet ení 

v rozsahu úm rném poskytované pé i. 
    Pracovišt  vede systematickou databázi pacient  a má zavedenou kontrolu 

kvality pé e. 
V cné  

a technické 
   Vybavení pracovišt  akreditovaného za ízení odpovídá p ístrojovému 

vybavení dle standard  pro ARO a JIP. Vedle um lé plicní ventilace 
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vybavení a monitorovací techniky s centrální sb rnicí dat jde o dostupnost 

elimina ních metod náhrady funkce ledvin, bronchoskopie 
a multimodálního ultrazvukového p ístroje.   

 
 
 
8 Programy povinných vzd lávacích aktivit a personální 

zabezpe ení a technické a v cné vybavení 
pro jejich realizaci – charakteristika 

 
8.1  Program kurzu Léka ská první pomoc 

P edm t 
Náhlá zástava krevního ob hu, incidence, diagnóza, základní a rozší ená neodkladná resuscitace 
v etn  defibrilace (Basic Life Support a Advanced Cardiac Life Support).  
Bezv domí nejasného p vodu, k e e, synkopa; náhlé cévní mozkové p íhody, diagnostické 
postupy, terapeutické okno, trombolýza systémová, intraarteriální.  
Dušnost, hlavní p í iny: respira ní etiologie – astma bronchiale, status astmaticus, inhala ní 
trauma atd., kardiovaskulární etiologie – kardiální selhávání, astma cardiale, edém plic, embolie 
plicnice, zvláštní stavy: tonutí a utonutí, strangulace atd., diagnóza, diferenciální diagnóza., 
terapeutické postupy, principy um lé plicní ventilace. 
Bolesti na hrudi, akutní koronární syndrom, principy a indikace trombolýzy, PTCA 
(Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty), závažné dysrytmie a terapeutické p ístupy. 
Traumatologie – t žké úrazy, úraz hlavy, páte e, hrudníku, dutiny b išní, kon etin, polytrauma, 
poran ní el. proudem, termická poran ní, hlavní zásady ATLS (Advanced Trauma Life 
Support). 
Šok, diagnóza, klasifikace, p í iny, terapeutické p ístupy. 
Hromadné postižení zdraví/osob, základy ešení v p ednemocni ní a asné nemocni ní 
neodkladné pé i (PNP a NNP). 
Integrovaný záchranný systém (IZS) a krizová p ipravenost zdravotnické záchranné služby 
(ZZS) a zdravotnických za ízení (ZZ). 
Zvláštnosti urgentních stav  u d tí. 
Extramurální porod, pé e o novorozence a matku, gynekologické akutní stavy. 
Praktická výuka. 
Celkem 20 hodin, nebo e-learning 

 

Znalosti získané v kurzu se ov ují po ukon ení testem. 
Personální zabezpe ení a technické vybavení kurzu Léka ská první pomoc 

Personální zabezpe ení 
 Lekto i se specializovanou zp sobilostí nebo zvláštní odbornou zp sobilostí v oboru urgentní 
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medicíny a praxí nejmén  5 let v oboru, nebo se specializovanou zp sobilostí 
v oboru anesteziologie a intenzivní medicína a praxí v oboru nejmén  5 let, 
pop ípad  se specializovanou zp sobilostí ve vyu ované problematice. 

 Garant kurzu má specializovanou zp sobilost v oboru a nejmén  10 let praxe výkonu povolání 
léka e v oboru specializace.

Technické vybavení  
 U ebna pro teoretickou výuku. 
 U ebna pro praktickou výuku s vybavením: model (dosp lý, d tský a novorozenec) 
umož ující praktický nácvik základní i rozší ené neodkladné resuscitace se simultánním 
záznamem sledovaných vitálních funkcí, zejména respira ních a ob hových k objektivizaci 
ú innosti provád né resuscitace a možností uložení sledovaných dat do PC a záv re né 
vyhodnocení. 

 Model musí umožnit nácvik: 
- zajišt ní pr chodnosti dýchacích cest pomocí vzduchovod , Combi-tubusu, 

laryngeálního tubusu, laryngeální masky, v etn  intuba ní a r znými technikami 
tracheální intubace, 

- um lé plicní ventilace z plic do plic ústy, p es masku, ru ním dýchacím p ístrojem/ 
transportním ventilátorem, 

- nácvik intubace d tí v etn  novorozenc  a um lou plicní ventilaci, 
- zajišt ní pr chodnosti dýchacích cest koniopunkcí, minitracheotomií (krikotomií), 
- punkci pneumotoraxu, 
- zajišt ní vstupu do krevního e išt  – punkci a kanylaci periferní žíly, centrální žíly 

(subclavia, jugularis interna), vena femoralis a r zné techniky intraoseálního p ístupu, 
- diagnostiky simulovaných poruch rytmu na kardioskopu a volbu farmakoterapie  

a elektroimpulzoterapie. 
 Po íta ová u ebna pro záv re né testování znalostí.

 
 
 

8.2  Program kurzu Základy zdravotnické legislativy, etiky a komunikace  

P edm t 
Legislativa. 

Základní právní p edpisy ve zdravotnictví a jejich hierarchie. 
Organizace poskytování zdravotních služeb a ízení zdravotnictví. 
Rozhodování pacienta (informovaný souhlas, odmítnutí pé e). 
Poskytování zdravotní pé e bez souhlasu, omezovací prost edky. 
Povinná ml enlivost zdravotnických pracovník . 
Vedení a nakládání se zdravotnickou dokumentací. 
Náležitá odborná úrove  (lege artis). 
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Stížnosti ve zdravotnictví. 
Právní odpov dnost léka e a poskytovatele zdravotních služeb. 
Poskytování zdravotní pé e v Evropské unii a p eshrani ní zdravotní pé e. 

Systém ve ejného zdravotního pojišt ní. 
Zdravotní služby hrazené ze zdravotního pojišt ní. 
Plátci zdravotního pojišt ní, práva a povinnosti pojišt nc . 
Systém úhrad zdravotní pé e. 

Systém sociálního zabezpe ení a léka ská posudková služba. 
Nemocenské pojišt ní. 
D chodové pojišt ní. 
Sociální pomoc a sociální služby. 

Léka ská etika. 
Etické kodexy, etické chování zdravotnických pracovník . 
Základní principy a etické zásady. 
Etické problémy sou asné medicíny. 

Komunikace ve zdravotnictví. 
Základní principy a specifika. 
Komunikace mezi zdravotnickými pracovníky, pacientem a osobami jemu blízkými. 
Krizová komunikace. 

Celkem 12 hodin, nebo e-learning 
 
Personální zabezpe ení a technické vybavení kurzu Základy zdravotnické 
legislativy, etiky a komunikace 

Personální zabezpe ení 
 Minimáln  2 lekto i se znalostí zdravotnického práva a ve ejného zdravotnictví, 
s vysokoškolským vzd láním v oboru právo v magisterském studijním programu na vysoké 
škole v eské republice nebo na vysoké škole v zahrani í, pokud je takové vzd lání v eské 
republice uznáváno, a profesní zkušeností v oblasti zdravotnického práva v délce alespo  5 let. 
Lekto i zdravotnického práva dokládají p ehled publika ní innosti za posledních 5 let 
a pedagogickou innost.  

 Sou ástí lektorského týmu musí být lekto i s ukon eným vysokoškolským vzd láním 
p íslušného zam ení a odbornou praxí nejmén  5 let v oblasti p ednášeného tématu (etika, 
komunikace a sociální zabezpe ení). 

Technické vybavení  
 U ebna pro teoretickou výuku. 
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8.3  Program kurzu Prevence škodlivého užívání návykových látek 
          (dále jen „NL“) a lé ba závislostí 

P edm t 
Škodlivé užívání NL a závislostí na NL v R. 
P ehled NL zneužívaných v R a jejich vlastností. 
Zdravotní aspekty škodlivého užívání NL a závislostí na NL. 
Problematika škodlivého užívání NL a závislostí na NL ve specifických podmínkách 
jednotlivých medicínských obor , možnosti prevence. 
P ehled specifických lé ebných modalit pro osoby škodliv  užívající NL a závislé. 
Právní aspekty související se zneužíváním NL a závislostmi na NL. 
Záv r kurzu, shrnutí. 

Celkem 4 hodiny, nebo e-learning 
 
Personální zabezpe ení a technické vybavení kurzu Prevence škodlivého 
užívání návykových látek a lé ba závislostí 
Personální zabezpe ení 

 Lekto i se specializovanou zp sobilostí nebo zvláštní odbornou zp sobilostí nebo zvláštní 
specializovanou zp sobilostí v oboru návykové nemoci a praxí nejmén  5 let v oboru, 
pop ípad  se specializovanou zp sobilostí ve vyu ované problematice. 

Technické vybavení 
 U ebna pro teoretickou výuku. 

 

 
8.4  Program kurzu Radia ní ochrana 

P edm t 
Ú inky ionizujícího zá ení na živé systémy, charakter deterministických  
a stochastických ú ink . Riziko nádorových a d di ných onemocn ní. Veli iny a jednotky 
používané pro pot eby radia ní ochrany. Koncepce radia ní ochrany, základní principy radia ní 
ochrany, legislativní rámec léka ského a neléka ského ozá ení.  
Radia ní zát ž obyvatel z r zných zdroj  ionizujícího zá ení. Specifický charakter léka ského 
ozá ení, radia ní ochrana pacient . Léka ská pomoc fyzickým osobám ozá eným p i radia ní 
mimo ádné události. Radiologická událost, p í iny a možné následky. 
Úloha léka  indikujících vyšet ení nebo lé bu s využitím zdroj  ionizujícího zá ení – význam 
indika ních kritérií (V stník MZ). Výb r optimální zobrazovací metody. Zobrazovací modality 
využívající neionizující zá ení. Informování pacient . 
Úloha aplikujících odborník  a optimalizace radia ní ochrany (radiologické standardy, 
diagnostické referen ní úrovn ). Ozá ení d tí, t hotných a kojících žen (specifika, opat ení, 
zd vodn ní). Velikosti dávek pacient  pro typické radiologické postupy. 
Celkem 4 hodiny, nebo e-learning 

VĚSTNÍK MZ ČR        ČÁSTKA 12/2021108



 
 
Personální zabezpe ení a technické vybavení kurzu Radia ní ochrana 

Personální zabezpe ení 
 Lekto i se specializovanou zp sobilostí nebo zvláštní odbornou zp sobilostí 
nebo zvláštní specializovanou zp sobilostí v oboru radiologie a zobrazovací metody, pracovní 
léka ství, nukleární medicína a radia ní onkologie. 

 Radiologi tí fyzici se specializovanou zp sobilostí. 
 Další odborníci s absolvovaným magisterským studiem v oboru ve vztahu k vyu ovanému 
tématu.

Technické vybavení
 U ebna pro teoretickou výuku. 

 

 
8.5  Program kurzu Intenzivní medicína 

P edm t 
Iniciální stabilizace kriticky nemocného. Krizové situace a netechnické dovednosti. Povinnost 
stáže na pracovištích s vysokoobjemovými p íjmy + 1-2 dny na simulátoru s poskytnutím zp tné 
vazby. Lze nahradit platným certifikátem ALS, ATLS nebo ekvivalentem. 
Sepse a zásady racionální antibiotické lé by. Rozpoznání a iniciální management sepse, znalost 
a aplikace princip  racionálního používání antimikrobiální lé by. Záv r: Strukturovaný pohovor 
o antibiotickém stewardshipu na vlastním pracovišti.  
Ventila ní podpora a oxygenoterapie: indikace a praktické ovládnutí NIV a HFNO, bezpe né 
nastavení um lé plicní ventilace u zdravé plíce, ARDS a obstruk ních poruch, v . porozum ní 
základním režim m, odvykání a odpojování od ventilátoru. Stáž probíhá na pracovišti 
se zavedenou metodou bronchoskopie provád nou intenzivistou. Stážista pod dozorem provede 
bronchoskopii a prokáže základní orientaci v bronchiálním stromu. Záv r: praktická zkouška 
u l žka (p ijateln  nastaví ventilátor u pacienta s ARDS, sestaví odvykací plán pro pacienta 
se závislostí na ventilátoru).   
Cílené ultrazvukové vyšet ení v . základního ultrazvukového vyšet ení a intervencí, tak, 
jak je definováno v protokolu FATE a FAST. Na základ  individuálního posouzení lze nahradit 
diplomem typu EDEC nebo akreditací v ultrazvukových metodách certifikovanou jinou 
spole ností intenzivní medicíny, nebo spole ností oboru, ze kterého lze do VP v IM vstoupit. 
P ístrojová náhrada/podpora funkce ledvin. CRRT: zavedení vstup , znalost indikací, bezpe né 
ovládání jednoho režimu kontinuální eliminace, p edpis vhodných roztok  a antikoagulace, 
rozpoznání a ešení nej ast jších problém . 
Tematická stáž v komplexním kardiovaskulárním centru. Náplní je indikace invazivních 
a neinvazivních metod monitoringu hemodynamiky, interpretace hemodynamických stav , 
indikace k inotropním podporám, management vazoparalytických stav  a arytmií. 
Testuje se znalost interpretace 12sv EKG a základní echokardiografie, stážista by si m l odnést 
i znalost základ  indikace k invazivnímu vyšet ení v rámci akutního koronárního syndromu 
(AKS), základ  pé e o pacienty po perkutánní koronární intervenci (PCI), indikací k mimot lním 
podporám ob hu a jejich základní typy. 
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Celkem 40 hodin  
 
Personální zabezpe eni a technické vybavení kurzu Intenzivní medicína 
Personální zabezpe ení 
 Lekto i se zvláštní odbornou zp sobilost nebo zvláštní specializovanou zp sobilost v oboru 
intenzivní medicína a praxí nejmén  5 let v oboru, p ípadn  se specializovanou zp sobilostí 
ve vyu ované problematice. 

Technické vybavení  
 Pro teoretickou výuku s p íslušným vybavením. 

 
 

8.6 Program kurzu ešení krizových situací v intenzivní medicín  

P edm t  
 Prezentace simulátor . 
 Klinické scéná e s debriefingem: 
 Hemodynamický scéná ,  
 Alterace stavu v domí, 
 Hemodynamický scéná . 
 Klinické scéná e s debriefingem: 
 Respira ní scéná , 
 Metabolický/nutri ní scéná , 
 Scéná  s volnou náplní. 
Hodnocení a zakon ení kurzu. 
Celkem 8 hodin  

 
Personální zabezpe eni a technické vybavení kurzu ešení krizových situací 
v intenzivní medicín  
Personální zabezpe ení 
 Lekto i se specializovanou zp sobilostí v oboru Intenzivní medicína, minimáln  s 2-letou 
zkušeností ve vyu ované problematice a minimáln  2 letou zkušeností s výukou simula ní 
medicíny. Odborným garantem kurzu je p íslušný lektor nebo garant oboru Intenzivní medicína 
na p íslušné léka ské fakult  nebo daném pracovišti 

Technické vybavení  
 U ebna pro teoretickou i praktickou výuku na modelech a prostorem pro debriefing 
  s p íslušným vybavením. 

 Možnost simulace bronchoskopie (minimáln  bronchoskop, model v tvení dýchacích cest, 
možnost obrazové prezentace patologických nález ). 

 Možnost simulace ultrazvukového vyšet ení (minimáln  p ístroj umož ující TTE a možnost 
obrazové prezentace patologických nález.  
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1  Cíl vzd lávání v nástavbovém oboru 
Cílem vzd lávání v nástavbovém oboru klinická osteologie je získání pot ebných 

teoretických znalostí a praktických dovedností v oblasti prevence, diagnostiky, diferenciální 
diagnostiky a lé ení metabolických chorob kostí v oboru klinická osteologie, které umož ují 
samostatnou innost, p ípadn  ízení týmu v ambulantní i l žkové pé i. 
 

2  Minimální požadavky na vzd lávání v nástavbovém oboru 
 

Podmínkou pro za azení do nástavbového oboru klinická osteologie je získání 
specializované zp sobilosti v oborech vnit ní léka ství nebo d tské léka ství nebo pediatrie 
nebo diabetologie a endokrinologie nebo geriatrie nebo gynekologie a porodnictví nebo klinická 
biochemie nebo ortopedie a traumatologie pohybového ústrojí nebo revmatologie 
nebo pneumologie a ftizeologie nebo klinická onkologie nebo hematologie a transfuzní léka ství 
nebo nefrologie nebo všeobecné praktické léka ství. 
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Vzd lávání se uskute uje p i výkonu léka ského povolání formou celodenní pr pravy 

v rozsahu odpovídajícím stanovené týdenní pracovní dob  podle ustanovení § 79 zákona  
. 262/2006 Sb., zákoník práce, ve zn ní pozd jších p edpis . 

Vzd lávání v nástavbovém oboru probíhá jako celodenní pr prava v za ízeních 
akreditovaných podle zákona . 95/2004 Sb., o podmínkách získávání a uznávání odborné 
zp sobilosti a specializované zp sobilosti k výkonu zdravotnického povolání léka e, zubního léka e  
a farmaceuta, ve zn ní pozd jších p edpis  (dále jen „zákon . 95/2004 Sb.“) v rozsahu 
odpovídajícím stanovené týdenní pracovní dob  a je odm ována. Vzd lávání v nástavbovém oboru 
m že probíhat jako rozvoln ná p íprava, to je p i nižším rozsahu, než je stanovená týdenní pracovní 
doba, p itom její rozsah nesmí být nižší, než je polovina stanovené týdenní pracovní doby. 
Je-li p íprava rozvoln ná, celková délka, úrove  a kvalita nesmí být nižší než v p ípad  celodenní 
pr pravy.  

Vzd lávání v nástavbovém oboru probíhá u poskytovatel  zdravotních služeb 
nebo jiných fyzických nebo právnických osob, kte í získali akreditaci podle zákona . 95/2004 Sb.  

Celková délka p ípravy v oboru klinická osteologie je v délce 12 m síc , z toho: 
 

ást I. 
 2.1 Praktická ást vzd lávacího programu – v délce 12 m síc  

 
a) povinná odborná praxe v oboru klinická osteologie 

Akreditované za ízení Po et m síc  
nebo dn  

Praxe klinická osteologie – pod odborným vedením akreditovaného 
za ízení klinické osteologie I. i II. typu formou kombinující prezen ní 
i distan ní vzd lávání v akreditovaném za ízení. 
Poskytovatel zdravotních služeb musí spl ovat podmínky stanovené 
vzd lávacím programem klinická osteologie   

12 m síc  

z toho 

klinická osteologie – pouze prezen n  v akreditovaném 
za ízení I. nebo II. typu 20 dn  

klinická osteologie – prezen n  v akreditovaném za ízení 
II. typu 10 dn  

Klinická osteologie - pracovišt  pediatrické osteologie 3 dny 
 

Praktická ást pr pravy v nástavbovém oboru probíhá jako kombinace prezen ního 
a distan ního vzd lávání. 

Prezen ním vzd láváním se rozumí celodenní pr prava v za ízeních akreditovaných 
podle zákona . 95/2004 Sb., o podmínkách získávání a uznávání odborné zp sobilosti  
a specializované zp sobilosti k výkonu zdravotnického povolání léka e, zubního léka e  
a farmaceuta, ve zn ní pozd jších p edpis  (dále jen „zákon . 95/2004 Sb.“) 
v rozsahu odpovídajícím stanovené týdenní pracovní dob , která je odm ována. 

Distan ní ást p ípravy bude využívat možností telemedicíny a bude se týkat 
p edevším vzdáleného p ístupu p i posuzování a konzultování nález  rtg vyšet ení, CT, DXA 
a jejích modifikací, i laboratorních nález . 
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Uchaze  spolu se školitelem vypracují studijní plán v etn  návrhu pom ru distan ní 

a prezen ní ásti p ípravy a o navrženém pom ru rozhodne vedení katedry Klinické osteologie 
IPVZ. 

B hem 12 m sí ní p ípravy uchaze  stráví prezen n  nejmén  30 dní na akreditovaném 
pracovišti I. i II. typu.  Pokud jeho školitel bude pracovat na pracovišti s akreditací I. typu, 
je požadovaná nejmén  10 denní stáž (z celkového minimálního po tu 30 dní) na pracovišti typu II., 
což je považováno za nepodkro itelné minimum. Mimo to je nutností absolvovat nejmén  3 denní 
stáž na pracovišti d tské osteologie. 
 

b) doporu ená odborná dopl ková praxe v oboru klinická osteologie 
Akreditované za ízení  Po et m síc  
nefrologie 
Poskytovatel zdravotních služeb musí spl ovat podmínky stanovené 
vzd lávacím programem nefrologie. 

10 dn

revmatologie 
Poskytovatel zdravotních služeb musí spl ovat podmínky stanovené 
vzd lávacím programem revmatologie. 

5 dn  

endokrinologie a diabetologie 
Poskytovatel zdravotních služeb musí spl ovat podmínky stanovené 
vzd lávacím programem endokrinologie a diabetologie. 

10 dn  

ortopedie 

Poskytovatel zdravotních služeb musí spl ovat podmínky stanovené 
vzd lávacím programem ortopedie. 

5 dn  

 

ást II. 
  2.2 Teoretická ást vzd lávacího programu 

 
a) ú ast na vzd lávacích aktivitách – povinná 

Kurzy Po et hodin 
P edatesta ní kurz v klinické osteologii  40 

 
b) ú ast na vzd lávacích aktivitách je povinná v tomto rozsahu:  

b1) všechny níže uvedené kurzy pro léka e, kte í byli za azení do nástavbového 
oboru bez absolvování níže uvedených kurz ,  
b2) kurzy Léka ská první pomoc a Základy zdravotnické legislativy, etiky  
a komunikace a Radia ní ochrana pro léka e, kterým uplynulo od absolvování t chto 
kurz  více než 5 let 
b3) a kurz Prevence škodlivého užívání návykových látek (NL) a lé ba závislostí  
pro léka e, kterým uplynulo od absolvování tohoto kurzu více než 10 let  

Kurzy Po et hodin 
kurz Léka ská první pomoc  20 
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kurz Základy zdravotnické legislativy, etiky a komunikace  12 
kurz Prevence škodlivého užívání návykových látek (NL) a lé ba závislostí  4 
kurz Radia ní ochrana  4 

 
c) ú ast na vzd lávacích aktivitách – doporu ená 

Aktivity Délka trvání 
Další kurzy, v decké a vzd lávací akce garantované Spole ností 
pro metabolická onemocn ní skeletu J. E. Purkyn  nebo Institutem 
postgraduálního vzd lávání ve zdravotnictví (dále jen „IPVZ“) nebo eskou 
léka skou komorou (dále jen „ LK“), pop . další akce (konference, sympozia, 
sjezdy, kongresy, seminá e, apod.) atd. v oboru klinické osteologie 

v rozsahu min. 
20 hod. 

Pokud školenec absolvoval kurzy dle ásti II. b) v rámci specializa ního vzd lávání 
a neuplynula platnost t chto kurz , neabsolvuje je v rámci nástavbového oboru. 
 

3 Rozsah požadovaných teoretických znalostí a praktických 
dovedností, seznam požadovaných výkon  

 

Teoretické znalosti 
Z vlastního oboru 

 Detailní seznámení se s fyziologií a patofyziologií kostního metabolismu a jeho zm nami 
u metabolických chorob kostí. 

 Seznámení se s fyziologickým vývojem skeletu a jeho možnými poruchami. 

 Detailní ovládání teoretických podklad  metabolických chorob kostí, 
p edevším postmenopausální, mužské a glukokortikoidy indukované osteoporózy. 

 Znalost základ  klinických projev  jednotlivých metabolických chorob kostí 
a jejich klinické diagnostiky. 

 Detailní znalost zobrazovacích metod používanými p i diagnostice metabolických chorob 
kostí. 

 Znalost metabolismu vápníku a dalších minerálních látek ve zdraví i nemoci. 

 Znalost metabolismu vitamínu D a jeho metabolit . 

 Základní znalost genetických podklad  metabolických chorob kostí. 

 Znalost podklad  patofyziologických a patobiochemických laboratorních vyšet ení 
v diagnostice metabolických chorob kostí a v jejich diferenciální diagnostice. 

 Detailní znalost prevence a terapie metabolických chorob kostí, možností farmakologické 
lé by a jejích limit .  

 Znalost základ  farmakoekonomiky. 
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 Znalost problematiky rehabilitace a posudkového hodnocení metabolických chorob kostí. 

 Znalost základních právních a sociáln  právních p edpis . 

 Znalost základních princip  a organizace sekundární prevence  osteoporózy - Fracture 
Liaison Services. 

Znalosti z hrani ních a p íbuzných obor  

 Orientace v diagnostice a lé ení základních interních poruch, informovanost 
o možnostech ortopedického ešení metabolických chorob kostí. 

 Znalost poruch kostního metabolismu u pacient  s revmatickými chorobami, chorobami 
ledvin a endokrinními chorobami. 

Praktické dovednosti 
 Schopnost samostatné diferenciální diagnostiky metabolických chorob kostí, vypracování 

terapeutického plánu, posudkového zhodnocení a návrhu preventivních opat ení. 

 Schopnost organiza n , administrativn  a metodicky ídit a plánovat provoz všech typ  
osteologických pracoviš . 

Minimální po ty výkon  
Minimální po ty pacient  s diagnostikou Po et pacient  
Postmenopausální a mužská osteoporóza. 200 
Osteomalacie a jiné metabolické osteopatie. 10 
Pagetova kostní choroba. 5 
Minerálová a kostní nemoc p i chronickém onemocn ní ledvin. 10 
Sekundární osteoporóza (z toho minimáln  10 pacient  s glukokortikoidy 
- indukovanou osteoporózou). 20 

Metabolické choroby kostí u d tských pacient . 5 
Minimální po ty výkon  Po et výkon  
Vyšet ení osového skeletu na p ístroji typu DXA (dvouenergiová 
rentgenová absorpciometrie), popis a zhodnocení. 200  

VFA - vertebral fracture assesment - zhodnocení VFA snímku v korelaci  
s popisem RTG a klinickým stavem pacienta. 40 VFA snímk  

 

4  Všeobecné požadavky 

Absolvent vzd lávání v nástavbovém oboru:  
 má znalosti právních p edpis  Evropské unie, p edpis  vydávaných Ministerstvem 

zdravotnictví, Ministerstvem životního prost edí, pop . jinými ú ady státní správy  
ve vztahu k oblasti zdravotnictví, 

 osvojí si provozní a administrativní innosti a management týmové práce, osvojí si 
základy po íta ové techniky jako prost edku pro ukládání a vyhledávání dat, odborných 
informací a komunikace, 
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 má základní znalosti posudkového léka ství, léka ské etiky, právních p edpis  platných 
ve zdravotnictví, poskytování zdravotních služeb a ekonomiky 
ve zdravotnictví. 

 

5  Potvrzení hodnocení o pr b hu vzd lávání v nástavbovém 
oboru 

 
Vzd lávání probíhá pod vedením p id leného školitele v akreditovaném za ízení. 

a) Pr b žné hodnocení školitelem 

 školitel pravideln  a pr b žn  prov uje teoretické znalosti a praktické dovednosti 
školence a svá hodnocení zapisuje do pr kazu odbornosti v šestim sí ních intervalech.  
V záv ru vzd lávání školitel zapíše celkové hodnocení školence a doporu í p istoupení  
k záv re né zkoušce. 

b) P edpoklady p ístupu k záv re né zkoušce 

 absolvování požadované praxe potvrzené všemi školiteli se specializovanou zp sobilostí 
nebo zvláštní odbornou zp sobilostí nebo zvláštní specializovanou zp sobilostí, 

 p edložení potvrzení o provedených kompletních výkonech, 

 potvrzení o absolvování kurz  a vzd lávacích akcí (viz tab. ást II.). 
c) Záv re ná zkouška 

 teoretická ást – 3 odborné otázky z klinické osteologie, 

 praktická ást – detailní popis zp sobu vyšet ení pacienta s vypracováním 
diagnostického a diferenciáln  diagnostického rozboru, plánu dalších vyšet ení, 
terapeutického a rehabilita ního plánu, prognostické úvahy a posudkového zhodnocení 
p edložené anonymizované pacientské dokumentace. 

 

6 Charakteristika inností, pro které absolvent vzd lávání 
v nástavbovém oboru získal zvláštní specializovanou 
zp sobilost  

 
Absolvováním nástavbového oboru zdravotni tí pracovníci získávají zvláštní 

specializovanou zp sobilost pro vymezené innosti, které prohlubují získanou specializovanou 
zp sobilost. 

Absolvováním nástavbového oboru klinická osteologie zdravotni tí pracovníci získávají 
zvláštní specializovanou zp sobilost pro vymezené innosti, které prohlubují získanou 
specializovanou zp sobilost. 

Absolvent vzd lávání v nástavbovém oboru klinická osteologie je oprávn n v plné ší i 
uskute ovat odborné výkony v ambulantních i ústavních za ízeních v pé i o pacienty 
s metabolickými onemocn ními skeletu, v etn  diagnostických výkon  a v etn  preskripce plného 
spektra lék  skupiny OST (v etn  p ípravk  inovativní lé by). Je kvalifikován k výkonu 
konsiliárních služeb. Je schopen ídit pracovní tým a odborn  vést léka e a rovn ž ostatní 
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zdravotnické pracovníky. Je schopen a oprávn n provád t teoretický i klinický výzkum v oblasti 
klinické osteologie. 

7  Charakteristika akreditovaných za ízení  
 

Vzd lávání v nástavbovém oboru zajiš uje poskytovatel zdravotních služeb 
nebo jiná právnická nebo fyzická osoba, které ministerstvo ud lilo akreditaci 
(dále jen „akreditované za ízení). Akreditované za ízení zajiš ující výuku školenc  
musí zajistit školenci absolvování vzd lávacího programu. K tomu slouží ádné a plné zapojení 
školence do práce, a dále umožn ní studia a pobytu v jiném akreditovaném za ízení, které m že 
poskytovat ást p ípravy, která není dostupná ve vlastním akreditovaném za ízení.  

Požadavky na minimální personální zabezpe ení zdravotních služeb poskytovatele 
zdravotních služeb jsou uvedeny ve vyhlášce . 99/2012 Sb., o požadavcích na minimální 
personální zabezpe ení zdravotních služeb, ve zn ní pozd jších p edpis  (dále jen „vyhláška . 
99/2012 Sb.“) a další požadavky pro pot eby vzd lávání v nástavbovém oboru jsou uvedeny 
v kapitolách 7.1 a 7.2.  

Požadavky na minimální technické a v cné vybavení zdravotnických za ízení poskytovatele 
zdravotních služeb jsou uvedeny ve vyhlášce . 92/2012 Sb., o požadavcích 
na minimální technické a v cné vybavení zdravotnických za ízení a kontaktních pracoviš  domácí 
pé e, ve zn ní pozd jších p edpis  (dále jen „vyhláška . 92/2012 Sb.“) 
a další požadavky pro pot eby vzd lávání v nástavbovém oboru jsou uvedeny v kapitolách 7.1 a 7.2. 

Nedílnou sou ástí žádosti o ud lení nebo prodloužení akreditace je vzd lávací plán, 
který vychází z § 14 odst. 2 písm. c) zákona . 95/2004 Sb. a dále smlouvy o spolupráci s jiným 
akreditovaným poskytovatelem zdravotních služeb (pokud akreditované za ízení nezajiš uje nápl  
vzd lávacího programu samo). 

 
7.1 Akreditované za ízení (AZ) I. typu     

Personální 
zabezpe ení 

 Školitel má specializovanou zp sobilost nebo zvláštní odbornou 
zp sobilost nebo zvláštní specializovanou zp sobilost v oboru klinická 
osteologie a minimáln  3 roky praxe v oboru od získání specializované 
zp sobilosti nebo min. 1 rok praxe od získání zvláštní odborné 
zp sobilosti nebo zvláštní specializované zp sobilosti a s minimálním 
úvazkem 0,5 u daného poskytovatele zdravotních služeb.  

 Pom r školitel/školenec – 1:3. 
 Školitel dokládá svou zp sobilost p i žádosti o akreditaci pracovišt  

profesním životopisem a p ehledem svých odborných a pedagogických 
aktivit v posledních 5 letech. 

Organiza ní  
a provozní 
požadavky 

 AZ plní podmínky osteologického pracovišt  dle Koncepce oboru 
klinická osteologie. 

 Vybavení AZ dle standard  personálního a p ístrojového vybavení. 
V cné  

a technické 
vybavení 

 Ambulantní pracovišt  p sobící v oboru klinická osteologie 
s p ístupem k certifikovanému p ístroji k m ení kostní hustoty metodou 
DEXA, radiografii, biochemii a pat i ným konziliárním službám. 
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7.2 Akreditované za ízení (AZ) II. typu  

Personální 
zabezpe ení 

 Min. 2 školitelé se specializovanou zp sobilostí nebo zvláštní odbornou 
zp sobilostí nebo zvláštní specializovanou zp sobilostí v oboru klinická 
osteologie a minimáln  3 roky praxe v oboru od získání specializované 
zp sobilosti nebo min. 1 rok praxe od získání zvláštní odborné 
zp sobilosti nebo zvláštní specializované zp sobilosti a s minimálním 
úvazkem 0,5 u daného poskytovatele zdravotních služeb.  

 Pom r školitel/školenec – 1:3. 
 Školitel dokládá svou zp sobilost p i žádosti o akreditaci pracovišt  

profesním životopisem a p ehledem svých odborných a pedagogických 
aktivit v posledních 5 letech. 

Organiza ní  
a provozní 
požadavky 

 AZ plní podmínky osteologického pracovišt  dle Koncepce oboru 
klinická osteologie. 

 Vybavení AZ dle standard  personálního a p ístrojového vybavení. 
 AZ II. rozvíjí výzkumnou innost, jeho pracovníci vystupují 

na odborných fórech a publikují odborná sd lení v domácích 
i zahrani ních asopisech, podílejí se na ešení výzkumných úkol . 

 Školenec by se m l seznámit b hem své p ípravy se zásadami v decké 
práce, m l by mít možnost seznámit se s výzkumnou inností pracovišt , 
p ípadn  se i na ní podílet. 

V cné  
a technické 

vybavení 

 AZ musí být vybaveno certifikovaným celot lovým p ístrojem DXA 
(dvouenergiová rentgenová absorpciometrie). 

 AZ sou asn  poskytuje nebo má smluvn  zajišt nu zdravotní pé i 
v oborech: 
– klinické biochemie (poskytuje vyšet ení v oblasti kostního 

a kalciofosfátového metabolizmu, ELFO séra, endokrinologické testy), 
– d tské léka ství, 
– radiologie a zobrazovací metody (CT vyšet ení),  
– vnit ní léka ství, 
– ortopedie nebo chirurgie (traumatologie). 

 Vybavení pracovišt  dle standard  personálního a p ístrojového vybavení 
a je v souladu s Koncepcí oboru Klinické osteologie. 

 Pracovišt  poskytuje konziliární službu. 
 Sou ástí AZ m že být pracovišt  d tské osteologie, což žadatel 

o akreditaci doloží v žádosti. 
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8 Programy povinných vzd lávacích aktivit a personální 
zabezpe ení a technické a v cné vybavení pro jejich realizaci - 
charakteristika 

 

 
8.1  Program kurzu Léka ská první pomoc 

P edm t 
Náhlá zástava krevního ob hu, incidence, diagnóza, základní a rozší ená neodkladná resuscitace 
v etn  defibrilace (Basic Life Support a Advanced Cardiac Life Support).  
Bezv domí nejasného p vodu, k e e, synkopa; náhlé cévní mozkové p íhody, diagnostické 
postupy, terapeutické okno, trombolýza systémová, intraarteriální.  
Dušnost, hlavní p í iny: respira ní etiologie – astma bronchiale, status astmaticus, inhala ní 
trauma atd., kardiovaskulární etiologie – kardiální selhávání, astma cardiale, edém plic, embolie 
plicnice, zvláštní stavy: tonutí a utonutí, strangulace atd., diagnóza, diferenciální diagnóza., 
terapeutické postupy, principy um lé plicní ventilace. 
Bolesti na hrudi, akutní koronární syndrom, principy a indikace trombolýzy, PTCA 
(Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty), závažné dysrytmie a terapeutické p ístupy. 
Traumatologie – t žké úrazy, úraz hlavy, páte e, hrudníku, dutiny b išní, kon etin, polytrauma, 
poran ní el. proudem, termická poran ní, hlavní zásady ATLS (Advanced Trauma Life Support). 
Šok, diagnóza, klasifikace, p í iny, terapeutické p ístupy. 
Hromadné postižení zdraví/osob, základy ešení v p ednemocni ní a asné nemocni ní 
neodkladné pé i (PNP a NNP). 
Integrovaný záchranný systém (IZS) a krizová p ipravenost zdravotnické záchranné služby 
(ZZS) a zdravotnických za ízení (ZZ). 
Zvláštnosti urgentních stav  u d tí. 
Extramurální porod, pé e o novorozence a matku, gynekologické akutní stavy. 
Praktická výuka. 
Celkem 20 hodin, nebo e-learning 

Znalosti získané v kurzu se ov ují po ukon ení testem. 
 
Personální zabezpe ení a technické vybavení kurzu Léka ská první pomoc 
Personální zabezpe ení 

 Lekto i se specializovanou zp sobilostí nebo zvláštní odbornou zp sobilostí v oboru urgentní 
medicíny a praxí nejmén  5 let v oboru, nebo se specializovanou zp sobilostí 
v oboru anesteziologie a intenzivní medicína a praxí v oboru nejmén  5 let, 
pop ípad  se specializovanou zp sobilostí ve vyu ované problematice. 

 Garant kurzu má specializovanou zp sobilost v oboru a nejmén  10 let praxe výkonu povolání 
léka e v oboru specializace.

Technické vybavení  
 U ebna pro teoretickou výuku. 
 U ebna pro praktickou výuku s vybavením: model (dosp lý, d tský a novorozenec) 
umož ující praktický nácvik základní i rozší ené neodkladné resuscitace se simultánním 
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záznamem sledovaných vitálních funkcí, zejména respira ních a ob hových k objektivizaci 
ú innosti provád né resuscitace a možností uložení sledovaných dat do PC a záv re né 
vyhodnocení. 

 Model musí umožnit nácvik: 
- zajišt ní pr chodnosti dýchacích cest pomocí vzduchovod , Combi-tubusu, 

laryngeálního tubusu, laryngeální masky, v etn  intuba ní a r znými technikami 
tracheální intubace, 

- um lé plicní ventilace z plic do plic ústy, p es masku, ru ním dýchacím p ístrojem/ 
transportním ventilátorem, 

- nácvik intubace d tí v etn  novorozenc  a um lou plicní ventilaci, 
- zajišt ní pr chodnosti dýchacích cest koniopunkcí, minitracheotomií (krikotomií), 
- punkci pneumotoraxu, 
- zajišt ní vstupu do krevního e išt  – punkci a kanylaci periferní žíly, centrální žíly 

(subclavia, jugularis interna), vena femoralis a r zné techniky intraoseálního p ístupu, 
- diagnostiky simulovaných poruch rytmu na kardioskopu a volbu farmakoterapie  

a elektroimpulzoterapie. 
 Po íta ová u ebna pro záv re né testování znalostí.

 
 

8.2  Program kurzu Základy zdravotnické legislativy, etiky a komunikace  

P edm t 
Legislativa. 

Základní právní p edpisy ve zdravotnictví a jejich hierarchie. 
Organizace poskytování zdravotních služeb a ízení zdravotnictví. 
Rozhodování pacienta (informovaný souhlas, odmítnutí pé e). 
Poskytování zdravotní pé e bez souhlasu, omezovací prost edky. 
Povinná ml enlivost zdravotnických pracovník . 
Vedení a nakládání se zdravotnickou dokumentací. 
Náležitá odborná úrove  (lege artis). 
Stížnosti ve zdravotnictví. 
Právní odpov dnost léka e a poskytovatele zdravotních služeb. 
Poskytování zdravotní pé e v Evropské unii a p eshrani ní zdravotní pé e. 

Systém ve ejného zdravotního pojišt ní. 
Zdravotní služby hrazené ze zdravotního pojišt ní. 
Plátci zdravotního pojišt ní, práva a povinnosti pojišt nc . 
Systém úhrad zdravotní pé e. 

Systém sociálního zabezpe ení a léka ská posudková služba. 
Nemocenské pojišt ní. 
D chodové pojišt ní. 
Sociální pomoc a sociální služby. 

VĚSTNÍK MZ ČR        ČÁSTKA 12/2021122



 

Léka ská etika. 
Etické kodexy, etické chování zdravotnických pracovník . 
Základní principy a etické zásady. 
Etické problémy sou asné medicíny. 

Komunikace ve zdravotnictví. 
Základní principy a specifika. 
Komunikace mezi zdravotnickými pracovníky, pacientem a osobami jemu blízkými. 
Krizová komunikace. 

Celkem 12 hodin, nebo e-learning 
 
Personální zabezpe ení a technické vybavení kurzu Základy zdravotnické 
legislativy, etiky a komunikace 

Personální zabezpe ení 
 Minimáln  2 lekto i se znalostí zdravotnického práva a ve ejného zdravotnictví, 
s vysokoškolským vzd láním v oboru právo v magisterském studijním programu na vysoké 
škole v eské republice nebo na vysoké škole v zahrani í, pokud je takové vzd lání v eské 
republice uznáváno, a profesní zkušeností v oblasti zdravotnického práva v délce alespo  5 let. 
Lekto i zdravotnického práva dokládají p ehled publika ní innosti za posledních 5 let 
a pedagogickou innost.  

 Sou ástí lektorského týmu musí být lekto i s ukon eným vysokoškolským vzd láním 
p íslušného zam ení a odbornou praxí nejmén  5 let v oblasti p ednášeného tématu (etika, 
komunikace a sociální zabezpe ení).

Technické vybavení  
 U ebna pro teoretickou výuku.

 
 

8.3  Program kurzu Prevence škodlivého užívání návykových látek 
 (dále jen „NL“) a lé ba závislostí 

P edm t 
Škodlivé užívání NL a závislostí na NL v R. 
P ehled NL zneužívaných v R a jejich vlastností. 
Zdravotní aspekty škodlivého užívání NL a závislostí na NL. 
Problematika škodlivého užívání NL a závislostí na NL ve specifických podmínkách 
jednotlivých medicínských obor , možnosti prevence. 
P ehled specifických lé ebných modalit pro osoby škodliv  užívající NL a závislé. 
Právní aspekty související se zneužíváním NL a závislostmi na NL. 
Záv r kurzu, shrnutí. 

Celkem 4 hodiny, nebo e-learning 
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Personální zabezpe ení a technické vybavení kurzu Prevence škodlivého užívání 
návykových látek a lé ba závislostí 

Personální zabezpe ení 
 Lekto i se specializovanou zp sobilostí nebo zvláštní odbornou zp sobilostí nebo zvláštní 
specializovanou zp sobilostí v oboru návykové nemoci a praxí nejmén  5 let v oboru, 
pop ípad  se specializovanou zp sobilostí ve vyu ované problematice.

Technické vybavení 
 U ebna pro teoretickou výuku.

 
8.4  Program kurzu Radia ní ochrana 

P edm t 
Ú inky ionizujícího zá ení na živé systémy, charakter deterministických  
a stochastických ú ink . Riziko nádorových a d di ných onemocn ní. Veli iny a jednotky 
používané pro pot eby radia ní ochrany. Koncepce radia ní ochrany, základní principy radia ní 
ochrany, legislativní rámec léka ského a neléka ského ozá ení.  
Radia ní zát ž obyvatel z r zných zdroj  ionizujícího zá ení. Specifický charakter léka ského 
ozá ení, radia ní ochrana pacient . Léka ská pomoc fyzickým osobám ozá eným p i radia ní 
mimo ádné události. Radiologická událost, p í iny a možné následky. 
Úloha léka  indikujících vyšet ení nebo lé bu s využitím zdroj  ionizujícího zá ení – význam 
indika ních kritérií (V stník MZ). Výb r optimální zobrazovací metody. Zobrazovací modality 
využívající neionizující zá ení. Informování pacient . 
Úloha aplikujících odborník  a optimalizace radia ní ochrany (radiologické standardy, 
diagnostické referen ní úrovn ). Ozá ení d tí, t hotných a kojících žen (specifika, opat ení, 
zd vodn ní). Velikosti dávek pacient  pro typické radiologické postupy. 
Celkem 4 hodiny, nebo e-learning 

 
Personální zabezpe ení a technické vybavení kurzu Radia ní ochrana 

Personální zabezpe ení 
 Lekto i se specializovanou zp sobilostí nebo zvláštní odbornou zp sobilostí nebo zvláštní 
specializovanou zp sobilostí v oboru radiologie a zobrazovací metody, pracovní léka ství, 
nukleární medicína a radia ní onkologie. 

 Radiologi tí fyzici se specializovanou zp sobilostí. 
 Další odborníci s absolvovaným magisterským studiem v oboru ve vztahu k vyu ovanému 
tématu.

Technické vybavení
 U ebna pro teoretickou výuku.

 
 
8.5  Program p edatesta ního kurzu v klinické osteologii 

P edm t  
Metabolismus kostní tkán  a kalciofosfátový metabolismus. 
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Diagnostika metabolických onemocn ní skeletu (epidemiologie, klinické vyšet ení, kalkulátory 
rizika, denzitometrie, zobrazovací metody a laboratorní vyšet ení). 
Mužská osteoporóza. 
Metabolismus vitaminu D a jeho klinický význam. 
Diferenciální diagnostika metabolických chorob kostí a kazuistiky. 
Renální osteopatie. 
Pohybové aktivity a rehabilita ní cvi ení v lé b  osteoporózy. 
Genetické podklady metabolických osteopatií. 
Sekundární osteoporóza a další metabolické choroby skeletu. 
Terapie a prevence osteoporózy. 
Sekundární prevence osteoporózy (FLS). 
Vývoj skeletu a klinická osteologie v pediatrii. 
Záv re ný test. 
Celkem 40 hodin 

 
Personální zabezpe eni a technické vybavení p edatesta ního kurzu v klinické 
osteologii 
Personální zabezpe ení 
 Lekto i s nejvyšším vzd láním v oboru vnit ní léka ství nebo d tské léka ství 

nebo revmatologie nebo diabetologie a endokrinologie, ortopedie a klinické biochemie 
nebo se zvláštní odbornou zp sobilostí v oboru klinická osteologie a praxí nejmén  5 let 
v oboru, p ípadn  se specializovanou zp sobilostí ve vyu ované problematice. 

 Pro pediatrickou ást lekto i s nejvyšším vzd láním v oboru d tské léka ství a praxí nejmén  
5 let v oboru, se zkušenostmi v d tské osteologii nebo se zvláštní odbornou zp sobilostí 
v oboru klinická osteologie.  Garant kurzu má nejvyšší vzd lání v oboru pediatrie 
a nejmén  10 let praxe výkonu povolání léka e v oboru specializace. 

Technické vybavení  
 Pro teoretickou výuku s p íslušným vybavením. 

 

9  Doporu ená literatura 
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BROULÍK, Petr. Poruchy kalciofosfátového metabolismu. Praha: Grada, 2003. 
Malá monografie (Grada). ISBN 80-247-0245-2. 
STÁRKA, Luboslav. Pokroky v endokrinologii: [molekulární biologie, diagnostika, 
lé ba]. Praha: Maxdorf, c2007. Jessenius. ISBN 978-80-7345-129-5. 
PAYER, J., ROVENSKÝ, J., KILLINGER, Z. Lexikon osteoporózy. 
Bratislava: SAP, 2007. ISBN 978-80-8095-008-8. 
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Odborné asopisy 

asopis Léka  eských 
eská Revmatologie 

Farmakoterapie 
Clinical Osteology (nástupce asopisu Osteologický Bulletin) 
Postgraduální Medicína 
Remedia 
Vnit ní Léka ství 
Journal of Bone and Mineral Research 
Osteoporosis International 
Bone 
Calcified Tissue International 
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1 Cíl vzd lávání v nástavbovém oboru  

Cílem vzd lávání v nástavbovém oboru onkochirurgie je získat vysokou kvalifikaci 
pro lé bu solidních nádor . P edpokládá to spln ní následujících požadavk :  

 zvládnutí teoretických základ  oboru onkologie a základních princip  diagnostiky 
nádorových chorob,  

 zvládnutí multidisciplinárního p ístupu v lé b  nádorových onemocn ní a seznámit 
se se základy chemoterapie a radioterapie s d razem na moderní zásady neo- 
a adjuvantní lé by,  
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 ovládat indika ní kritéria radikální i paliativní chirurgické lé by, indika ní kritéria 

miniinvazivních postup  a znalost princip  lé by i u hrani ících obor , 
jako je interven ní radiologie a endoskopie,  

 ovládat samostatn  prakticky všechny typy onkochirurgických operací v oblasti 
chirurgie, kterou se onkochirurg zabývá, v etn  miniinvazivních endoskopických 
technik. V oblastech onkochirurgie, které nejsou p edm tem jeho pravidelné 
pracovní nápln  zvládnout principy této lé by,  

 ovládat základy v decké práce a pravidla pro vedení odborných diskuzí a seznámit 
se s pot ebnou zdravotnickou legislativou,  

 podílet se na odborné výchov  a dalším vzd lávání spolupracovník , být schopen 
podílet se na koordinaci a ízení interdisciplinárních tým .  

  

2 Minimální požadavky na vzd lávání v nástavbovém oboru  

Podmínkou pro za azení do nástavbového oboru onkochirurgie je získání specializované 
zp sobilosti v oboru chirurgie nebo plastické chirurgie. 

Vzd lávání se uskute uje p i výkonu léka ského povolání formou celodenní pr pravy 
v rozsahu odpovídajícím stanovené týdenní pracovní dob  podle ustanovení § 79 zákona  
. 262/2006 Sb., zákoník práce, ve zn ní pozd jších p edpis . 

Vzd lávání v nástavbovém oboru probíhá jako celodenní pr prava v za ízeních 
akreditovaných podle zákona . 95/2004 Sb., o podmínkách získávání a uznávání odborné 
zp sobilosti a specializované zp sobilosti k výkonu zdravotnického povolání léka e, zubního 
léka e a farmaceuta, ve zn ní pozd jších p edpis  (dále jen „zákon . 95/2004 Sb.“) v rozsahu 
odpovídajícím stanovené týdenní pracovní dob  a je odm ována. Vzd lávání v nástavbovém 
oboru m že probíhat jako rozvoln ná p íprava, to je p i nižším rozsahu, než je stanovená 
týdenní pracovní doba, p itom její rozsah nesmí být nižší, než je polovina stanovené týdenní 
pracovní doby. Je-li p íprava rozvoln ná, celková délka, úrove  a kvalita nesmí být nižší 
než v p ípad  celodenní pr pravy.  

Vzd lávání v nástavbovém oboru probíhá u poskytovatel  zdravotních 
služeb nebo jiných fyzických nebo právnických osob, kte í získali akreditaci podle zákona 
. 95/2004 Sb.  

Celková délka p ípravy v oboru onkochirurgie je v délce 24 m síc , z toho:  
 
 

ást I. 

2.1 Praktická ást vzd lávacího programu – v délce 24 m síc  
 

a) povinná odborná praxe v oboru onkochirurgie  

Akreditované za ízení  Po et m síc  

onkochirurgie 
Poskytovatel zdravotních služeb musí spl ovat podmínky stanovené 
vzd lávacím programem onkochirurgie.   

 23 
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z toho  

chirurgie – poskytovatel zdravotních služeb s akreditací I. 
nebo II. typu, kde doložitelným zp sobem probíhá pé e 
o onkochirurgicky nemocné pacienty  
Poskytovatel zdravotních služeb musí spl ovat podmínky 
stanovené vzd lávacím programem chirurgie.   

19 

chirurgie – v komplexním onkologickém centru 
Poskytovatel zdravotních služeb musí spl ovat podmínky 
stanovené vzd lávacím programem chirurgie. 

4 

    
b) povinná dopl ková praxe v oboru onkochirurgie 

Akreditované za ízení  Po et m síc  

klinická onkologie nebo radia ní onkologie – praxe na onkologickém 
akreditovaném za ízení se zam ením na získání zkušeností 
v chemoterapii a radioterapii  
Poskytovatel zdravotních služeb musí spl ovat podmínky stanovené 
vzd lávacím programem klinická onkologie nebo radia ní onkologie.   

1 

 
  

ást II. 

2.2 Teoretická ást vzd lávacího programu 

a) ú ast na vzd lávacích aktivitách je povinná v tomto rozsahu:  
a1) všechny níže uvedené kurzy pro léka e, kte í byli za azení do nástavbového 
oboru bez absolvování níže uvedených kurz ,  
a2) kurzy Léka ská první pomoc a Základy zdravotnické legislativy, etiky  
a komunikace a Radia ní ochrana pro léka e, kterým uplynulo od absolvování 
t chto kurz  více než 5 let 
a3) a kurz Prevence škodlivého užívání návykových látek (NL) a lé ba závislostí  
pro léka e, kterým uplynulo od absolvování tohoto kurzu více než 10 let  

Kurzy Po et hodin 
kurz Léka ská první pomoc  20 

kurz Základy zdravotnické legislativy, etiky a komunikace  12 

kurz Prevence škodlivého užívání návykových látek (NL) a lé ba  
závislostí  4 

kurz Radia ní ochrana  4 
 

b) ú ast na vzd lávacích aktivitách – doporu ená  

Akreditované za ízení  

aktivní ú ast na konferenci (autor i spoluautor)  
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pravidelná ú ast na interdisciplinárních poradách (konferencích), vzd lávacích seminá ích 
v rámci pracovišt   

ú ast na domácím kongresu i konferenci s onkologickou tématikou  

doporu ená ú ast na mezinárodním kongresu s onkologickou tématikou  

doporu ená ú ast na odborných školeních, stážích i kurzech s onkologickou tématikou    
 

 Pokud školenec absolvoval kurzy dle ásti II. a) v rámci specializa ního vzd lávání 
a neuplynula platnost t chto kurz , neabsolvuje je v rámci nástavbového oboru. 

 

3 Rozsah požadovaných teoretických znalostí a praktických 
dovedností, seznam požadovaných výkon   

 

Teoretické znalosti  

Anatomie  

 Povinná znalost anatomie pánve, b icha, hrudníku, prsou, stehna, 
endokrinních žláz, rovn ž ve vztahu k chirurgickým postup m 
používaným v dalších chirurgických oborech (gynekologie 
a porodnictví, urologie).   
 Detailní znalost p íslušných kostí, kloubních spojení, sval , krevních 
a lymfatických cév, inervace a histologie.   

 Znalost bun né struktury.  

Etiologie 
a epidemiologie 
maligních nádor   

 Kancerogenéze a vlivy zevního prost edí.  
 Genetické faktory.  
 Vyhodnocení rizikových faktor .  
 Epidemiologická terminologie.  

Vývoj 
a prognóza 
maligních 
nádor   

 Mechanizmus a zp sob místního, regionálního r stu a diseminace 
nádor .  
 Diferenciace a vývoj hereditárních a sporadických forem nádor .  
 Prekancerózy, nap . St evní zán ty apod.  
 Prognostické a prediktivní faktory.  
 Geneticky podmín né hereditární nádory.  

Biologie nádor   

 Bun ná kinetika, proliferace, apoptóza a p echod mezi proliferací 
a bun nou smrtí.  
 Angiogenéze a lymfangiogenéze.  
 Genomické podp rné mechanizmy bránicí maligní p em n .  
 Mezibun né a mezimolekulární adhezní mechanizmy a signální dráhy.  
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 Potenciální vliv chirurgie na procesy v nádorové biologii 
(nap . Angiogenéze). 

Nádorová 
imunologie  

 Bun ná a humorální imunologie.  
 Regula ní mechanizmy imunitního systému.  
 Nádorové antigeny.  
 Imunitní zprost edkovaná protinádorová cytotoxicita. 
 Vliv cytokin  na nádor.  
 Vliv nádor  na protinádorový imunitní mechanizmy.   
 Potenciální protinádorový efekt operace a chirurgických postup  
(nap . transfúze) na imunologickou odpov .   

  
Klinické znalosti  

Základní principy 
protinádorové lé by  

 Chirurgie.  
 Radioterapie.  
 Chemoterapie.  
 Hormonální lé ba.  
 Imunoterapie.  
 Biologická lé ba.  
 Volba lé ebného postupu.  
 Vedlejší ú inky lé by.  
 Interakce r zných lé ebných postup  s chirurgickou terapií.  

Základní klinické 
znalosti  

 B hem výcviku v onkochirurgii musí školenec dosáhnout takových 
znalostí, aby byl chopen samostatn  jako len interdisciplinárního 
onkologického týmu prakticky uplat ovat tyto znalosti:  

- rozpoznávat symptomatologii nádor ,  
- stanovovat diagnostický postup u podez ení na nádor 

i metastázy a provád t klasifikaci a staging zjišt ných nádor ,  
- stanovit prognózu onemocn ní,  
- stanovit možnosti chirurgie s ohledem na stadium onemocn ní, 

celkový stav nemocného, v etn  stanovení multimodálního p ístupu 
v rámci p edlé ebné rozvahy v interdisciplinárním pracovním týmu,  

- provád t adekvátní p edopera ní p ípravu,  
- provád t samostatn  onkochirurgické operace v rámci své 

chirurgické specializace s nejvyšším stupn m kontroly kvality 
chirurgické pé e,  

- zajistit a koordinovat pot ebnou poopera ní pé i,  
- stanovit a provád t pot ebné poopera ní sledování,  
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- uplatnit národní standardy v místní praxi,  
- provád t paliativní chirurgickou lé bu, podp rnou a terminální pé i,  
- zajistit a prakticky provést vaskulární p ístupy p i lé b  

onkologických nemocných, v etn  aplikace venózních port ,  
- diagnostikovat a lé it komplikace a vedlejší následky chirurgické 

lé by,  
- stanovit vliv chirurgické lé by na kvalitu života a tomu uzp sobit 

lé ebné postupy,  
- komunikovat správn  a adekvátn  s pacientem a jeho p íbuznými,  
- zvládat obvyklé psychologické reakce a krize u nemocných 

s maligními nádory v pr b hu lé by a v kone né fázi života,  
- postupovat v medicínské praxi s ohledem na léka skou etiku a práva 

pacienta.  
  
 
Praktické znalosti a dovednosti  

V pr b hu vzd lávání v nástavbovém oboru v onkochirurgii se požaduje získání 
teoretických znalostí a praktických dovedností v samostatném provedení komplexu 
onkochirurgických operací v rozsahu specializace školence. Cílem vzd lávání v nástavbovém 
oboru je získání zkušeností v diagnostických postupech, v provedení radikálních i paliativních 
resekcích nádor , lymfadenektomii a d ležitých paliativních postupech.   

Je požadováno nejmén  120 onkochirurgických operací. K pr kazu pot ebných 
zkušeností musí školenec dosáhnout nejmén  180 bod  dle uvedeného bodovacího systému:   
  
Bodovací systém  Po et bod   
asistence u onkochirurgické operace – dle zvoleného modulu 1  

chirurgická operace – pod vedením akreditovaného školitel – min. 5  2  

samostatn  2  
  

Nejmén  polovina ze 120 operací musí být provedena školencem. Operace musí 
být dokumentovány v záznamu o provedených výkonech. 

Požadavky na získání praktických zkušeností je možno rozd lit do níže uvedených 
modul . Školenec musí získat praktické dovednosti nejmén  z jednoho modulu.   

V modulu gastrointestinální chirurgie nemusí školenec provád t resek ní výkony 
na všech uvedených orgánech. Musí však požadovaný po et resekcí splnit alespo  u jednoho 
orgánu a celkov  provést požadovaný po et onkochirurgických operací a v bodovacím systému 
dosáhnout požadovaného po tu bod .  
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Minimální po ty výkon  

Výkony  Po et  
Modul I. Melanomy  

Radikální excise melanomu 20  

Regionální lymfadenektomie.  10 

Sentinelová biopsie 20 

Regionální perfuze (nepovinn ).   

Modul II. Sarkomy  

Operace b išních sarkom . 10 

Operace sarkom  hrudníku a kon etin. 10 

Regionální perfuze (nepovinn ).  

Modul III. Gastrointestinální chirurgie (z tohoto modulu 60 výkon  jako operatér)  

Ezofagektomie – výkon provedený nebo odasistovaný. 10  

Gastrektomie s lymfadenektomií. 10  

Resekce pankreatu.  10  

Resekce jater.  20  

Resekce tlustého st eva.  20  

Resekce ev. Amputace rekta.  15  

Paliatativní výkony – do celkového po tu možno maximáln  zapo ítat.          10  

Laparoskopická, torakoskopická i lap., torakosk. Asistovaná resekce 
nádoru.  

Min. 10  

Modul IV. Endokrinní chirurgie   

Tyreidektomie s lymfadenektomií. 15  

Adrenalektomie.  5  

Modul V. Chirurgie prsu    

Mastektomie s disekcí axilly. 10  

Prs zachovávající resekce. 30  

Dissekce axilly. 10  

Modul VI. Hrudní chirurgie   

Lobektomie s lymfadenektomií.  20  

Pneumonektomie s lymfadenektomií.  5  

ČÁSTKA 12/2021        VĚSTNÍK MZ ČR 133



  
Mediastinoskopie.  5  

Resekce plicní metastázy.  15  

Torakoskopická resekce nádoru.  10  

Ezofagektomii jako asistující. 10  
 

4 Všeobecné požadavky   

Absolvent vzd lávání v nástavbovém oboru:  

 má znalosti právních p edpis  Evropské unie, p edpis  vydávaných Ministerstvem 
zdravotnictví, Ministerstvem životního prost edí, pop . jinými ú ady státní správy  
ve vztahu k oblasti zdravotnictví, 

 osvojí si provozní a administrativní innosti a management týmové práce, osvojí si 
základy po íta ové techniky jako prost edku pro ukládání a vyhledávání dat,  
odborných informací a komunikace, 

 má základní znalosti posudkového léka ství, léka ské etiky, právních p edpis  
platných ve zdravotnictví, poskytování zdravotních služeb a ekonomiky 
ve zdravotnictví. 

 

5 Potvrzení hodnocení o pr b hu vzd lávání v nástavbovém 
oboru  

Vzd lávání probíhá pod vedením p id leného školitele v akreditovaném za ízení. 

a)   Pr b žné hodnocení školitelem 
 školitel zapisuje záznamy o absolvované praxi a školicích akcích v pr kazu 

odbornosti v šestim sí ních intervalech, záznamy o provedených výkonech, 
pokud nejsou jiné požadavky na školitele;  

 celkové hodnocení školitelem po ukon ení vzd lávání v nástavbovém oboru.  
 

b)   P edpoklady p ístupu k záv re né zkoušce  
 absolvování požadované praxe potvrzené všemi školiteli se specializovanou 

zp sobilostí nebo zvláštní odbornou zp sobilostí nebo zvláštní specializovanou 
zp sobilostí;  

 p edložení seznamu p edepsaných opera ních výkon ;  
 potvrzení o absolvování kurz , v deckých a vzd lávacích akcí (viz tab.  ást II.).  

c)   Vlastní záv re ná zkouška  
 praktická ást – opera ní výkon (m že být proveden na vlastním pracovišti 

nebo b hem specializa ní stáže) s hodnocením lena zkušební komise; 
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 teoretická ást – 3 odborné otázky. 

  

6 Charakteristika inností, pro které absolvent vzd lávání 
v nástavbovém oboru získal zvláštní specializovanou 
zp sobilost  

Absolvováním nástavbového oboru zdravotni tí pracovníci získávají zvláštní 
specializovanou zp sobilost pro vymezené innosti, které prohlubují získanou specializovanou 
zp sobilost.  

Léka  se zvláštní specializovanou zp sobilostí v oboru onkochirurgie je zp sobilý 
k provád ní onkochirurgických operací a je zp sobilý p sobit jako samostatný léka  odd lení, 
které se zabývá problematikou onkochirurgie. Je oprávn n koordinovat a ídit práci ostatních 
chirurg , zabývajících se touto problematikou a zajiš ovat interdisciplinární spolupráci 
s ostatními odborníky podílejícími se na pé i o onkologicky nemocné.  
 

7 Charakteristika akreditovaných za ízení  

Vzd lávání v nástavbovém oboru zajiš uje poskytovatel zdravotních služeb 
nebo jiná právnická nebo fyzická osoba, které ministerstvo ud lilo akreditaci 
(dále jen „akreditované za ízení). Akreditované za ízení zajiš ující výuku školenc  
musí zajistit školenci absolvování vzd lávacího programu. K tomu slouží ádné a plné zapojení 
školence do práce, a dále umožn ní studia a pobytu v jiném akreditovaném za ízení, které m že 
poskytovat ást p ípravy, která není dostupná ve vlastním akreditovaném za ízení.  

Požadavky na minimální personální zabezpe ení zdravotních služeb poskytovatele 
zdravotních služeb jsou uvedeny ve vyhlášce . 99/2012 Sb., o požadavcích na minimální 
personální zabezpe ení zdravotních služeb, ve zn ní pozd jších p edpis  (dále jen „vyhláška 
. 99/2012 Sb.“) a další požadavky pro pot eby vzd lávání v nástavbovém oboru 

jsou uvedeny v kapitolách 7.1 a 7.2.  
Požadavky na minimální technické a v cné vybavení zdravotnických za ízení 

poskytovatele zdravotních služeb jsou uvedeny ve vyhlášce . 92/2012 Sb., o požadavcích 
na minimální technické a v cné vybavení zdravotnických za ízení a kontaktních pracoviš  
domácí pé e, ve zn ní pozd jších p edpis  (dále jen „vyhláška . 92/2012 Sb.“) 
a další požadavky pro pot eby vzd lávání v nástavbovém oboru jsou uvedeny v kapitolách 7.1 
a 7.2. 

Nedílnou sou ástí žádosti o ud lení nebo prodloužení akreditace je vzd lávací plán, 
který vychází z § 14 odst. 2 písm. c) zákona . 95/2004 Sb. a dále smlouvy o spolupráci s jiným 
akreditovaným poskytovatelem zdravotních služeb (pokud akreditované za ízení nezajiš uje 
nápl  vzd lávacího programu samo). 
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7.1 Akreditovaná za ízení (AZ) I. typu   

Personální 
zabezpe ení  

 Školitel má specializovanou zp sobilost v oboru chirurgie a nejmén  5 let 
praxe od získání specializované zp sobilosti v oboru chirurgie a v této dob  
se prokazateln  zabýval onkochirurgií, nebo má zvláštní odbornou 
zp sobilost nebo zvláštní specializovanou zp sobilost v oboru 
onkochirurgie a min. 1 rok praxe v oboru od získání zvláštní odborné 
zp sobilosti nebo zvláštní specializované zp sobilosti v oboru 
onkochirurgie a s minimálním úvazkem 0,5 u daného poskytovatele 
zdravotních služeb. 

 Pom r školitel/školenec – 1:2.  
 Školitel dokládá svou zp sobilost p i žádosti o akreditaci za ízení 
profesním životopisem.  

 Seznam p ípadných dalších odborník  podílejících se na školení:  
- léka  s 10 letou praxí v onkochirurgii,  
- chirurg se specializovanou zp sobilostí v oboru chirurgie.   

V cné 
a technické 

vybavení  

 Vybavení AZ dle vyhlášky . 92/2012 Sb. a vyhlášky . 99/2012 Sb.  
 Nejmén  2 opera ní sály zp sobilé pro onkochirurgickou operativu 
a vybavené pro opera ní výkony typu video (endoskopické) chirurgie. 

Organiza ní  
a provozní 
požadavky  

 AZ musí poskytovat l žkovou zdravotní pé i v oboru chirurgie 
v etn  jednotky intenzivní pé e.  

 Sou ásti podílející se na innosti za ízení:  
- l žkové odd lení anesteziologie a intenzivní medicíny,  
- radiodiagnostické odd lení,  
- interní odd lení – zajišt ní všech konzilií,  
- dostupnost endoskopie,  
- služba laborato e hematologické, biochemické a mikrobiologické, vazba 

na patologicko – anatomické odd lení.  
 Pohotovostní služba:  
- chirurg se specializovanou zp sobilostí v oboru chirurgie,  
- léka  se specializovanou zp sobilostí v oboru anesteziologie 

a intenzivní medicína (akutní stavy a operace),  
- dostupný léka  se specializovanou zp sobilostí v oboru radiologie 

a zobrazovací metody a v oboru vnit ní léka ství.  
 
7.2  Akreditované za ízení (AZ) II. typu   

Personální 
zabezpe ení  

 Školitel má specializovanou zp sobilost v oboru chirurgie a nejmén  5 let 
praxe od získání specializované zp sobilosti v oboru chirurgie a v této 
dob  se prokazateln  zabýval onkochirurgií, nebo má zvláštní odbornou 
zp sobilost nebo zvláštní specializovanou zp sobilost v oboru 
onkochirurgie a min. 1 rok praxe v oboru od získání zvláštní odborné 
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zp sobilosti nebo zvláštní specializované zp sobilosti v oboru 
onkochirurgie a s minimálním úvazkem 0,5 u daného poskytovatele 
zdravotních služeb. 
 Pom r školitel/školenec – 1:2.  
 Školitel dokládá svou zp sobilost p i žádosti o akreditaci za ízení 
profesním životopisem.  
 Seznam p ípadn  dalších odborník  podílejících se na školení:  
- léka  s 10 letou praxí v onkochirurgii,  
- chirurg se specializovanou zp sobilostí v oboru chirurgie.  

V cné 
a technické 

vybavení  

 Vybavení AZ dle vyhlášky . 92/2012 Sb. a vyhlášky . 99/2012 Sb. 
 Nejmén  2 opera ní sály zp sobilé pro onkochirurgickou operativu 
a vybavené pro opera ní výkony typu video (endoskopické) chirurgie. 

Organiza ní  
a provozní 
požadavky  

 AZ musí spl ovat podmínky stanovené pro Komplexní onkologické 
centrum, V stník MZ 2020, ástka 7, erven 2020.  

 AZ musí poskytovat l žkovou zdravotní pé i v oboru chirurgie 
v etn  jednotky intenzivní pé e.  
 Sou ásti podílející se na innosti za ízení:  

- l žkové odd lení anesteziologie a intenzivní medicíny,  
- radiodiagnostické odd lení,  
- interní odd lení – zajišt ní všech konzilií,  
- dostupnost endoskopie,  
- služba laborato e hematologické, biochemické a mikrobiologické, 
-  vazba na patologicko – anatomické odd lení,  
- odd lení onkologie a radioterapie.  

 Pohotovostní služba:  
- chirurg se specializovanou zp sobilostí v oboru chirurgie, - léka  

se specializovanou zp sobilostí v oboru anesteziologie a intenzivní 
medicína (akutní stavy a operace),  

- dostupný léka  se specializovanou zp sobilostí v oboru radiologie 
a zobrazovací metody a v oboru vnit ní léka ství. 
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8 Programy povinných vzd lávacích aktivit a personální 

zabezpe ení a technickéa v cné vybavení pro jejich 
realizaci – charakteristika 

8.1 Program kurzu Léka ská první pomoc 
P edm t 
Náhlá zástava krevního ob hu, incidence, diagnóza, základní a rozší ená neodkladná resuscitace 
v etn  defibrilace (Basic Life Support a Advanced Cardiac Life Support).  
Bezv domí nejasného p vodu, k e e, synkopa; náhlé cévní mozkové p íhody, diagnostické 
postupy, terapeutické okno, trombolýza systémová, intraarteriální.  
Dušnost, hlavní p í iny: respira ní etiologie – astma bronchiale, status astmaticus, inhala ní 
trauma atd., kardiovaskulární etiologie – kardiální selhávání, astma cardiale, edém plic, embolie 
plicnice, zvláštní stavy: tonutí a utonutí, strangulace atd., diagnóza, diferenciální diagnóza., 
terapeutické postupy, principy um lé plicní ventilace. 
Bolesti na hrudi, akutní koronární 12ystem12e, principy a indikace trombolýzy, PTCA 
(Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty), závažné dysrytmie a terapeutické p ístupy. 
Traumatologie – t žké úrazy, úraz hlavy, páte e, hrudníku, dutiny b išní, kon etin, polytrauma, 
poran ní el. Proudem, termická poran ní, hlavní zásady ATLS (Advanced Trauma Life 
Support). 
Šok, diagnóza, klasifikace, p í iny, terapeutické p ístupy. 
Hromadné postižení zdraví/osob, základy ešení v p ednemocni ní a asné nemocni ní 
neodkladné pé i (PNP a NNP). 
Integrovaný záchranný 12ystem (IZS) a krizová p ipravenost zdravotnické záchranné služby 
(ZZS) a zdravotnických za ízení (ZZ). 
Zvláštnosti urgentních stav  u d tí. 
Extramurální porod, pé e o novorozence a matku, gynekologické akutní stavy. 
Praktická výuka. 
Celkem 20 hodin, nebo e-learning 

Znalosti získané v kurzu se ov ují po ukon ení testem. 
 
Personální zabezpe ení a technické vybavení kurzu Léka ská první pomoc 
Personální zabezpe ení 

 Lekto i se specializovanou zp sobilostí nebo zvláštní odbornou zp sobilostí v oboru urgentní 
medicíny a praxí nejmén  5 let v oboru, nebo se specializovanou zp sobilostí 
v oboru anesteziologie a intenzivní medicína a praxí v oboru nejmén  5 let, 
pop ípad  se specializovanou zp sobilostí ve vyu ované problematice. 
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 Garant kurzu má specializovanou zp sobilost v oboru a nejmén  10 let praxe výkonu 
povolání léka e v oboru specializace. 

Technické vybavení  
 U ebna pro teoretickou výuku. 
 U ebna pro praktickou výuku s vybavením: model (dosp lý, d tský a novorozenec) 
umož ující praktický nácvik základní i rozší ené neodkladné resuscitace se simultánním 
záznamem sledovaných vitálních funkcí, zejména respira ních a ob hových k objektivizaci 
ú innosti provád né resuscitace a možností uložení sledovaných dat do PC a záv re né 
vyhodnocení. 

 Model musí umožnit nácvik: 
- zajišt ní pr chodnosti dýchacích cest pomocí vzduchovod , Combi-tubusu, 

laryngeálního tubusu, laryngeální masky, v etn  intuba ní a r znými technikami 
tracheální intubace, 

- um lé plicní ventilace z plic do plic ústy, p es masku, ru ním dýchacím p ístrojem/ 
transportním ventilátorem, 

- nácvik intubace d tí v etn  novorozenc  a um lou plicní ventilaci, 
- zajišt ní pr chodnosti dýchacích cest koniopunkcí, minitracheotomií (krikotomií), 
- punkci pneumotoraxu, 
- zajišt ní vstupu do krevního e išt  – punkci a kanylaci periferní žíly, centrální žíly 

(subclavia, jugularis interna), vena femoralis a r zné techniky intraoseálního p ístupu, 
- diagnostiky simulovaných poruch rytmu na kardioskopu a volbu farmakoterapie  

a elektroimpulzoterapie. 
 Po íta ová u ebna pro záv re né testování znalostí. 

 
 

8.2   Program kurzu Základy zdravotnické legislativy, etiky a komunikace  
P edm t 
Legislativa. 
Základní právní p edpisy ve zdravotnictví a jejich hierarchie. 

Organizace poskytování zdravotních služeb a ízení zdravotnictví. 

Rozhodování pacienta (informovaný souhlas, odmítnutí pé e). 

Poskytování zdravotní pé e bez souhlasu, omezovací prost edky. 

Povinná ml enlivost zdravotnických pracovník . 

Vedení a nakládání se zdravotnickou dokumentací. 

Náležitá odborná úrove  (lege artis). 

Stížnosti ve zdravotnictví. 

Právní odpov dnost léka e a poskytovatele zdravotních služeb. 
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Poskytování zdravotní pé e v Evropské unii a p eshrani ní zdravotní pé e. 

Systém ve ejného zdravotního pojišt ní. 
Zdravotní služby hrazené ze zdravotního pojišt ní. 

Plátci zdravotního pojišt ní, práva a povinnosti pojišt nc . 

Systém úhrad zdravotní pé e. 

Systém sociálního zabezpe ení a léka ská posudková služba. 
Nemocenské pojišt ní. 
D chodové pojišt ní. 

Sociální pomoc a sociální služby. 

Léka ská etika. 
Etické kodexy, etické chování zdravotnických pracovník . 

Základní principy a etické zásady. 

Etické problémy sou asné medicíny. 

Komunikace ve zdravotnictví. 
Základní principy a specifika. 

Komunikace mezi zdravotnickými pracovníky, pacientem a osobami jemu blízkými. 

Krizová komunikace. 

Celkem 12 hodin, nebo e-learning 
 
Personální zabezpe ení a technické vybavení kurzu Základy zdravotnické 
legislativy, etiky a komunikace 

Personální zabezpe ení 
 Minimáln  2 lekto i se znalostí zdravotnického práva a ve ejného zdravotnictví, 
s vysokoškolským vzd láním v oboru právo v magisterském studijním programu na vysoké 
škole v eské republice nebo na vysoké škole v zahrani í, pokud je takové vzd lání v eské 
republice uznáváno, a profesní zkušeností v oblasti zdravotnického práva v délce alespo  
5 let. Lekto i zdravotnického práva dokládají p ehled publika ní innosti za posledních 5 let 
a pedagogickou innost.  

 Sou ástí lektorského týmu musí být lekto i s ukon eným vysokoškolským vzd láním 
p íslušného zam ení a odbornou praxí nejmén  5 let v oblasti p ednášeného tématu (etika, 
komunikace 
a sociální zabezpe ení). 

Technické vybavení  
 U ebna pro teoretickou výuku. 
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8.3  Program kurzu Prevence škodlivého užívání návykových látek 
(dále jen „NL“) a lé ba závislostí 

P edm t 
Škodlivé užívání NL a závislostí na NL v R. 

P ehled NL zneužívaných v R a jejich vlastností. 

Zdravotní aspekty škodlivého užívání NL a závislostí na NL. 

Problematika škodlivého užívání NL a závislostí na NL ve specifických podmínkách jednotlivých 
medicínských obor , možnosti prevence. 

P ehled specifických lé ebných modalit pro osoby škodliv  užívající NL a závislé. 

Právní aspekty související se zneužíváním NL a závislostmi na NL. 

Záv r kurzu, shrnutí. 

Celkem 4 hodiny, nebo e-learning 
 
Personální zabezpe ení a technické vybavení kurzu Prevence škodlivého 
užívání návykových látek a lé ba závislostí 
Personální zabezpe ení 

 Lekto i se specializovanou zp sobilostí nebo zvláštní odbornou zp sobilostí nebo zvláštní 
specializovanou zp sobilostí v oboru návykové nemoci a praxí nejmén  5 let v oboru, 
pop ípad  se specializovanou zp sobilostí ve vyu ované problematice. 

Technické vybavení 
 U ebna pro teoretickou výuku. 
 

 
8.4  Program kurzu Radia ní ochrana 

P edm t 
Ú inky ionizujícího zá ení na živé systémy, charakter deterministických  
a stochastických ú ink . Riziko nádorových a d di ných onemocn ní. Veli iny a jednotky 
používané pro pot eby radia ní ochrany. Koncepce radia ní ochrany, základní principy radia ní 
ochrany, legislativní rámec léka ského a neléka ského ozá ení.  

Radia ní zát ž obyvatel z r zných zdroj  ionizujícího zá ení. Specifický charakter léka ského 
ozá ení, radia ní ochrana pacient . Léka ská pomoc fyzickým osobám ozá eným p i radia ní 
mimo ádné události. Radiologická událost, p í iny a možné následky. 

Úloha léka  indikujících vyšet ení nebo lé bu s využitím zdroj  ionizujícího zá ení – význam 
indika ních kritérií (V stník MZ). Výb r optimální zobrazovací metody. Zobrazovací modality 
využívající neionizující zá ení. Informování pacient . 
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Úloha aplikujících odborník  a optimalizace radia ní ochrany (radiologické standardy, 
diagnostické referen ní úrovn ). Ozá ení d tí, t hotných a kojících žen (specifika, opat ení, 
zd vodn ní). Velikosti dávek pacient  pro typické radiologické postupy. 

Celkem 4 hodiny, nebo e-learning 
 
Personální zabezpe ení a technické vybavení kurzu Radia ní ochrana 

Personální zabezpe ení 
 Lekto i se specializovanou zp sobilostí nebo zvláštní odbornou zp sobilostí nebo zvláštní 
specializovanou zp sobilostí v oboru radiologie a zobrazovací metody, pracovní léka ství, 
nukleární medicína a radia ní onkologie. 

 Radiologi tí fyzici se specializovanou zp sobilostí. 
 Další odborníci s absolvovaným magisterským studiem v oboru ve vztahu k vyu ovanému 
tématu.  

Technické vybavení
 U ebna pro teoretickou výuku. 
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DUDA, M. (editor) a koedito i a spoluauto i. Onkologie horní ásti zažívacího traktu. 
1. vydání (on line) Praha: Spole nost pro gastrointestinální onkologii (SGO); 2018. 
Na internetových stránkách SGO a v Ma atkov  video knihovn : www.sgo-cls.cz 
https://video.endoscopy.cz /e book/. 

Pr b žné sledování a studium odborných mezinárodních i tuzemkých asopis , a to s ohledem 
na zvolený modul:  
BJS, WJSO, WJG, Surgical oncology, Rozhledy v chirurgii. Klinická onkologie. 
Sledování a studium odborných asopisu s ohledem na zam ení konkrétního studenta. 
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Projekt „Klinické doporu ené postupy“ (KDP) 
 
     Cílem tohoto p tiletého projektu financovaného z Evropského sociálního fondu a 
státního rozpo tu, který eší Agentura pro zdravotnický výzkum, jejímiž partnery je 
Ministerstvo zdravotnictví a Ústav zdravotnických informací a statistky, je vytvo it 
návrh klinických diagnosticko-terapeutických doporu ených postup  z oblastí 
nejvyšší heterogenity léka ské pé e v R a p íprava metodického zázemí pro 
jejich tvorbu a aktualizaci. Odborné texty jednotlivých KDP jsou vypracovány našimi 
špi kovými odborníky na základ  rozhodnutí p íslušných odborných spole ností. Za 
celý proces tvorby, v etn  pe livé oponentury text  a ve ejné diskuse, odpovídá 
Garan ní komise projektu. Ta je složena ze zástupc  všech složek podílejících se na 
realizaci zdravotní pé e v R v . pacientské organizace. Na druhé stran  tv rc m 
pomáhají metodici Kontrolní komise, kte í odpovídají za dodržení celosv tov  užívané 
metodiky tvorby KDP.    
     V rámci projektu správn  vytvo ený návrh KDP si lze p edstavit jako doporu ený 
metodický postup, který je doporu ením pro zdravotnické profesionály p i ešení 
konkrétního zdravotního problému v procesu diagnostiky a lé by, a který garantuje 
použití efektivních diagnosticko-lé ebných prost edk  na sou asné úrovni, a to jak z 
hlediska medicínských a dalších zdravotnických v d, tak i z hlediska efektivního 
využívání ve ejných zdroj . KDP tak prokazateln  p ispívá ke zkvalitn ní 
poskytovaných služeb a zvyšuje efektivitu a dostupnost poskytovaných zdravotních 
služeb pacient m. Je nástrojem pro snižování rozdíl  v p ístupu pacient  z 
r zných skupin (geografických, demografických, konkrétních plátc  zdravotní 
pé e) ke zdravotní pé i. 
     Aktuáln  v R, krom  tohoto projektu, neprobíhají žádné jiné centráln  
koordinované aktivity, které by umožnily jednotnou a plošnou koordinaci procesu 
p ípravy KDP, ani procesy usm r ující poskytované zdravotní služby dle klinických 
doporu ených postup  založených na d kazech a formulovaných dle jednotné 
závazné metodiky.  
     Je však nutné uvést, že sou ástí tohoto projektu není rozhodování o p ípadném 
zavád ní nebo úpravách existujících KDP. To p edstavuje samostatnou komplexní 
problematiku, vyžadující transparentní procedurální postupy na vysoké úrovni podle 
jasných kritérií. Zárove  je pot ebná infrastruktura zahrnující erudované 
odborníky (epidemiologie, biostatistika, ve ejné zdravotnictví, výzkum 
zdravotních služeb v souladu s platnou legislativou) a datové zdroje 
(zdravotnický informa ní systém). 
     V projektu zpracované KDP si kladou za cíl pomáhat nejen zdravotnickým 
pracovník m rozhodovat ve specifických klinických situacích, ale budou využívány i v 
pregraduální i postgraduální výuce zdravotnických profesionál , zejména v rámci 
specializa ního vzd lávání.  
     Projekt pochopiteln  nem že zajistit implementaci t chto KDP do klinické praxe, 
ani nem že zajistit úhrady t chto doporu ených postup  ze strany plátc  zdravotní 
pé e. 
     Dle dohody všech zú astn ných partner  zve ej ujeme souhrny prvních 14 fináln  
vypracovaných a odsouhlasených KDP pro pot eby odborné ve ejnosti. 
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Úvod
UPOZORN NÍ:
TENTO MATERIÁL JE KLINICKÝM SOUHRNEM KLINICKÉHO DOPORU ENÉHO POSTUPU, KTERÝ MÁ
SLOUŽIT ZDRAVOTNÍK M JAKO PODKLAD PRO RYCHLÉ KLINICKÉ ROZHODOVÁNÍ. VŠECHNA
DOPORU ENÍ JSOU VYTVO ENA NA ZÁKLAD NEJLEPŠÍCH DOSTUPNÝCH V DECKÝCH D KAZ
V DANÉM ASE PODLE NÁRODNÍ METODIKY TVORBY KDP. Kompletní klinický doporu ený postup
pro asný kolorektální karcinom (klinická stádia I. a II.) je dostupný na:
https://kdp.uzis.cz/res/guideline/casny kolorektalni karcinom klinicka stadia i ii diagnostika
lecba final.pdf

Kolorektální karcinom, malignita vycházející z epitelu tlustého st eva a kone níku, je jednou
z nej ast jších forem rakoviny. Jde o zhoubný nádor celosv tového významu a p edstavuje jeden
z nejvýznamn jších problém ve ejného zdravotnictví. V civilizovaných zemích pat í mezi nej ast jší
t i karcinomy (mimo karcinom k že), je druhým nej ast jším karcinomem po karcinomu plic u muž
a karcinomu prsu u žen. Celosv tová incidence je p ibližn 1,3 milion nov diagnostikovaných
p ípad ro n a úmrtnost je v tší než 600 000 p ípad ro n . Výskyt kolorektálního karcinomu
ve sv t ukazuje až dvacetinásobné variace. Incidence je nejvyšší v západní a st ední Evrop ,
v Austrálii a v severní Americe. Jen v samotných Spojených státech postihuje více než 150 tisíc osob
ro n a je zodpov dný asi za 15 % všech malignit, ro ní finan ní náklady na lé bu a pé i o pacienty
s kolorektálním karcinomem zde p edstavují 99 miliard dolar . Mírný pokles úmrtnosti v n kterých
civilizovaných zemích souvisí pravd podobn se zavád ním screeningových program se snahou
docílit asnou diagnózu onemocn ní. eská republika je v mezinárodním srovnání významn
zatížena zhoubnými nádory a v p ípad kolorektálního karcinomu p edstavuje dokonce jednu
z nejzatížen jších zemí sv ta. Incidence této diagnózy dosahovala 72,0 na 100 tisíc obyvatel.

Byla p ijata/adoptována všechna doporu ení ze zdrojového KDP „S3 Leitlinie Kolorektales
Karzinom“, která byla relevantní k definovaným klinickým (guideline) oblastem, a zabývala
se diagnostikou a terapií asného kolorektálního karcinomu.

Metodologie tvorby zdrojového KDP
Metodika je podrobn popsána v „reportu“ zdrojového KDP, který je spolu se zdrojovým KDP
k dispozici zde.

Detailn jší vysv tlení klasifikace v deckých d kaz je uvedeno v plné verzi KDP.

Ke zhodnocení rizika zkreslení a zmatení výsledk identifikovaných studií byl v tomto KDP použit
systém Oxford Centre for Evidence based Medicine ve verzi z roku 2009 (Oxford CEBM) (Oxfordské
centrum pro medicínu založenou na d kazech) (Tabulka 1). Doporu ení byla klasifikována
a formulována dle metodiky AWMF – Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften e.V, která vychází z metodiky GRADE a používá odlišné symboly (viz Tabulka 2).
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Tabulka 1. Schéma úrovn v deckých d kaz ; Oxfordské centrum pro medicínu založenou na
d kazech (verze b ezen 2009)
Úrove Lé ba/prevence,

etiologie/riziko
Prognóza Diagnóza Diferenciální

diagnóza/studie
prevalence
p íznak

Ekonomické
analýzy
a analýzy
rozhodnutí

1a SR (s homogenitou)
z RCT studií

SR
(s homogenitou),
incep ní
kohortové studie;
CDR validované
pro vice populací

SR
(s homogenitou)
diagnostických
studií první
úrovn , CDR
s 1b studiemi
z r zných
klinických center

SR
(s homogenitou)
prospektivních
kohortových studií

SR
(s homogenitou)
ekonomických
studií úrovn 1

1b Jednotlivé RCT
studie (s úzkým
intervalem
spolehlivosti)

Jednotlivé
incep ní
kohortové studie
s > 80 % follow
up; CDR
validované pro
jedinou populaci

Valida ní
kohortové
studie s dobrými
referen ními
standardy; nebo
testované CDR
v rámci jednoho
klinického
centra

Prospektivní
kohortové studie
s dobrým follow
up

Analýza
založená na
klinicky
senzibilních
nákladech nebo
alternativy;
systematická
review d kaz ;
a v etn
vícecestných
analýz citlivosti

2a SR (s homogenitou)
kohortových studií

SR
(s homogenitou)
retrospektivních
kohortových studií
nebo nelé ených
kontrol v rámci
RCT studií

SR
(s homogenitou)
diagnostických
studií úrovn > 2

SR
(s homogenitou)
studií úrovn 2
a lepších

SR
(s homogenitou)
ekonomických
studií úrovn > 2

2b Jednotlivé kohortové
studie (v etn RCT
studie s nízkou
kvalitou, nap . <
80 % follow up)

Retrospektivní
kohortové studie
nebo follow up
nelé ených
pacient
v kontrolních
skupinách RCT
studií; derivace
CDR nebo CDR
validované jen na
ásti výzkumného
vzorku

Explora ní
kohortová
studie s dobrými
referen ními
standardy;
derivace CDR,
nebo CDR
validované jen
na ásti
výzkumného
vzorku i
databází

Retrospektivní
kohortová studie
nebo slabý follow
up

Analýza
založená na
klinicky
senzibilních
nákladech nebo
alternativy;
omezená review
d kaz , nebo
jediná studie,
a v etn
vícecestných
analýz citlivosti

2c Výzkum
o „výstupech“,
ekologické studie

Výzkum
o „výstupech“

Ekologické studie Audit nebo
výzkum o
výstupech

3a SR (s homogenitou)
studií p ípad
a kontrol

SR
(s homogenitou)
ze studií 3b
nebo lepších

SR
(s homogenitou) ze
studií 3b nebo
lepších

SR
(s homogenitou)
ze studií 3b
nebo lepších

3b Jednotlivé studie
p ípad a kontrol

Nekonsekutivní
studie; nebo
studie se
nekonzistentn
aplikovanými
referen ními
standardy

Nekonsekutivní
kohortové studie;
nebo velmi malá
populace

Analýza
založená na
omezených
alternativách
nebo nákladech,
slabá kvalita
odhad dat, ale
v etn analýz
citlivosti
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obsahujících
klinicky
senzibilní
variace

4 Série p ípad
(a slabší kohortové
studie a studie
p ípad a kontrol)

Série p ípad
(a slabší
prognostické
kohortové studie)

Série p ípad ,
slabší nebo ne
nezávislý
referen ní
standard

Série p ípad nebo
náhradní/zastaralé
referen ní
standardy

Analyzováno bez
analýzy citlivosti

5 Názory expert bez
vyjád eného
kritického hodnocení
nebo založené na
fyziologii, základní
výzkum nebo
„prvotní principy“

Názory expert bez
vyjád eného
kritického
hodnocení nebo
založené na
fyziologii, základní
výzkum nebo
„prvotní principy“

Názory expert
bez vyjád eného
kritického
hodnocení nebo
založené na
fyziologii,
základní výzkum
nebo „prvotní
principy“

Názory expert bez
vyjád eného
kritického
hodnocení nebo
založené na
fyziologii, základní
výzkum nebo
„prvotní principy“

Názory expert
bez vyjád eného
kritického
hodnocení nebo
založené na
fyziologii,
základní výzkum
nebo „prvotní
principy“

CDR – „clinical decision rule“, pravidlo klinického rozhodování (Algoritmy nebo skórovací systémy pro ur ování
prognostického odhadu nebo diagnostické kategorie.)

Tabulka 2. Síla a formulace doporu ení dle AWMF
Síla doporu ení Vysv tlení Zp sob vyjád ení
A Silné doporu ení Má se ud lat
B Doporu ení M lo by se ud lat
0 Otev ené doporu ení Mohlo by se ud lat/ned lat

eská národní metodika tvorby KDP je založena na celosv tov uznávaném p ístupu
GRADEworking group. Klasifika ní systém Oxford CEBM z roku 2009, který byl použit ke zhodnocení
kvality a úrovn v deckých d kaz lze s jistou rezervou a p ijatelnou mírou rizika zkreslení
transformovat na GRADE (viz Tabulka 3). Sílu a formulaci doporu ení dle AWMF metodiky
vycházející z GRADE lze transformovat na GRADE (viz Tabulka 4).

Tabulka 3. Transformace stupn d kazu dle Oxford CEBM na GRADE
Oxford GRADE
Úrove
d kazu

Jistota d kaz Symbol Vysv tlení

1a Vysoká kvalita/high Další výzkum velmi nepravd podobn zm ní
spolehlivost odhadu ú innosti.1b

1c St ední
kvalita/moderate

Další výzkum pravd podobn m že mít vliv na
spolehlivost odhadu ú innosti a m že zm nit odhad.2a

2b
Nízká kvalita/low Další výzkum velmi pravd podobn má d ležitý vliv na

spolehlivost odhadu a pravd podobn zm ní odhad.2c
3a
3b Velmi nízká

kvalita/very low Jakýkoliv odhad ú innosti je velmi nespolehlivý
4
5 EK EK

Tabulka 4. Transformace modifikované verze GRADE do aktuální verze GRADE
AWMF GRADE

Síla doporu ení Vysv tlení Síla doporu ení Symbol
A Silné doporu ení Silné doporu ení PRO
B Doporu ení Slabé/podmín né doporu ení PRO ?
0 Otev ené doporu ení Bez doporu ení ?
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B Doporu ení Slabé/podmín né PROTI ?
A Silné doporu ení Silné doporu ení PROTI

Konsensus expert (EK)

Stanoviska/doporu ení, u nichž bylo posouzení založeno na konsenzu skupiny odborník p ipravujících
tyto doporu ené postupy, byla ozna ena jako expertní konsenzus. Expertního konsenzu (EK) bylo
dosaženo na základ metody DELBI. V rámci formálního konsenzu se vyjád ili nominovaní zástupci
všech zú astn ných organizací a následn prob hlo hlasování. Pro EK nebylo provedeno systematické
review. Doporu ení založená na EK jsou ozna ována íslem 4. Doporu ení založená na EK nepoužívají
symboly ani písmena, které by p edstavovala sílu doporu ení a kvalitu d kaz . Síla doporu ení vychází
výhradn ze slovní formulace: je doporu eno / navrženo / mohlo by se.

Tabulka 5. Síla konsensu v rámci strukturované konference oprávn ných hlasujících
Síla konsensu Procentuální souhlas
Silný konsensus > 95 % oprávn ných hlasujících
Konsensus > 75–95 % oprávn ných hlasujících
V tšinový souhlas > 50–75 % oprávn ných hlasujících
Neshoda < 50 % oprávn ných hlasujících

Stanoviska (ST)

Stanoviska (ST) jsou dodate ná vysv tlení specifických fakt relevantních pro dané téma bez
specifikace konkrétního postupu. Byla p ijímaná bu na základ d kaz nebo expertních názor . ST
tedy m že být uvád no spolu s úrovní d kaz v p ípad , že se zakládá na d kazech, nebo spolu se
zkratkou EK v p ípad , že bylo založeno na expertním konsenzu.

Metodika je podrobn popsána v „reportu“ zdrojového KDP, který je spolu se zdrojovým KDP
k dispozici zde.

Detailn jší vysv tlení klasifikace v deckých d kaz je uvedeno v plné verzi KDP.
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Guideline (klinické) otázky/oblasti
Klinický doporu ený postup se zabývá komplexním p ístupem problematikou asného kolorektálního
karcinomu (stádia I. – II.) a je zam en na 6 níže uvedených guideline (klinických) oblastí:

1. Endoskopie: diagnostika
2. Endoskopická lé ba
3. Diagnostika
4. P edopera ní diagnostika a chirurgická lé ba
5. Adjuvantní lé ba
6. Dispenzarizace

Doporu ení

Klinická otázka . 1: Endoskopie – diagnostika polyp
a kolorektálního karcinomu
P: Populace s rizikem vzniku kolorektálního karcinomu stádia I. a II.
I: Koloskopie
C: Flexibilní sigmoideoskopie, kapslová endoskopie, CT kolografie
O: Diagnostická p esnost (senzitivita a specificita) v diagnostice kolorektální neoplázie

1.1. Role koloskopie v diagnostice polyp a kolorektálního karcinomu

Doporu ení/Prohlášení
Oxford AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Totální koloskopie je standardním vyšet ením v diagnostice
kolorektální neoplázie s nejvyšší senzitivitou a specificitou ze
všech dostupných metod. Kvalita vyšet ení je zásadním
faktorem pro efektivitu koloskopie.

3b B ?

U inkompletní koloskopie z d vodu stenózy je vhodné p ed
operací doplnit CZ kolografie.
Totální koloskopie by m la být provedena poopera n .

4
0

A

?

U inkompletní koloskopie z jiných d vod (nap íklad sr sty) je
vhodné doplnit CT kolografii. 3b B  ?

V p ípad pozitivního testu na okultní krvácení nebo p i
podez ení na kolorektální neoplázii (klinický obraz, zobrazovací
metody) by m la být provedena totální koloskopie.

2b A  
Chromoendoskopie m že být provedena u pacient
s nespecifickými st evními zán ty a hereditárním nepolypózním
kolorektálním karcinomem (HNPCC) s cílem zvýšit záchyt
kolorektální neoplázie.

1b 0  ?

VĚSTNÍK MZ ČR        ČÁSTKA 12/2021150



Klinická otázka . 2: Endoskopie – lé ba kolorektální neoplázie
P: Pacienti s diagnostikovanou kolorektální neoplázií
I: Endoskopická rekce
C: Chirurgická resekce
O: Riziko recidivy kolorektální neoplázie

2.1. Endoskopická polypektomie, endoskopická slizni ní resekce, endoskopická submukózní disekce
2.1.1. Polypektomie a další metody endoskopické terapie v kolon a rektu

Doporu ení/Prohlášení
Oxford AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Polypy a nepolypoidní léze mají být odstran ny endoskopickou
polypektomií, endoskopickou slizni ní resekcí nebo
endoskopickou submukózní disekcí. K endoskopické lé b jsou
indikovány prekancerózy a karcinomy s povrchovou submukózní
invazí.

1c A

Metodou volby odstran ní diminutivních ( 5 mm) polyp je
endoskopická polypektomie studenou kli kou. Pouze pro polypy

3 mm nebo v obtížné lokaci lze použít polypektomii
bioptickými klešt mi.

3b A

2.2. Histologické vyšet ení

Doporu ení/Prohlášení
Oxford AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Histologické vyšet ení resekovaného polypu je nezbytné.
Histologický popis má respektovat revidovanou Víde skou
klasifikaci nebo WHO klasifikaci vždy s vyjád ením k úplnosti
resekce.

3b A

V p ípad nálezu karcinomu má histologický popis obsahovat
údaje umož ující posoudit úplnost endoskopické resekce
a prognostická kritéria.

2b A

V p ípad kompletní (R0) resekce pT1 karcinomumá být použito
rozd lení na „low risk“ a „high risk“ karcinom. 2b A

2.3. P ístup k pT1 karcinomu

Doporu ení/Prohlášení
Oxford AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Resekci malignizovaného polypu považujeme za kurativní
v p ípad R0 resekce adenokarcinomu omezeného na hlavu
nebo stopku a p i absenci nep íznivých prognostických faktor .
Resekci malignizované nepolypoidní léze považujeme za
kurativní v p ípad R0 resekce adenokarcinomu invadujícího
maximáln do sm1 submukózy a p i absenci nep íznivých
prognostických faktor .
V p ípad endoskopické R0 resekce polypu obsahujícího „low
risk“ pT1 karcinom není indikována žádná další resekce
k zajišt ní onkologické radikality.

3a A

Je li „low risk“ karcinom odstran n nekompletn , má
následovat kompletní endoskopická nebo chirurgická resekce.
Pokud nelze dosáhnout kompletní resekce nebo jsou
pochybnosti o stádiu pT1, má následovat chirurgická lé ba.
V p ípad „high risk“ je vždy indikována radikální chirurgické

3a A  
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lé ba (bez ohledu na R0 resekci).

Po kompletní resekci (R0) „low risk“ karcinomu má být
endoskopické vyšet ení místa resekce (v etn biopsie)
provedeno za 6 m síc a poté za 2 roky.

3a A  
2.4. Dispenzarizace

Doporu ení/Prohlášení
Oxford AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Po úplném snesení adenomu je nezbytná dispensární
koloskopie. Interval je závislý na po tu, velikosti a histologii
sneseného adenomu.

3a A

Klinická otázka . 3: Diagnostika – zobrazovací metody
P: Pacienti s diagnostikovaným kolorektálním karcinomem
I: Ultrazvukové a RTG vyšet ení
C: Výpo etní tomografie, magnetická rezonance a endosonografické vyšet ení
O: Diagnostická p esnost (senzitivita a specificita) v ur ení klinického stadia kolorektálního karcinomu

3.1. Význam zobrazovacích metod (mimo PET) k vylou ení/potvrzení vzdálených metastáz p ed
lé bou CRC

Doporu ení/Prohlášení
Oxford AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Metodou první volby pro p edopera ní staging u kolorektálního
karcinomu stádium I. a II. by m lo být ultrazvukové vyšet ení
b icha a suma ní snímek hrudníku. Pokud výsledek tohoto
vyšet ení není jasný nebo když je podez ení na vzdálené
metastázy i infiltraci okolních orgán , je indikované provedení
MDCT b icha a pánve. Pokud je podez ení na metastázy plic, je
indikované MDCT hrudníku.

EK

> 75–95 %
EK

3.2. Relevance CT (MR) vyšet ení pro preoperativní lokální staging CRC s ohledem na lokální ší ení

Doporu ení/Prohlášení
Oxford AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

P edopera ní stagingové MDCT m že dob e odlišit tumor
ohrani ený na st nu st eva a pror stající do okolní (penetrující
st evní st nu). MDCT ale nedokáže signifikantn zhodnotit stav
uzlin. Nejlepší výsledky jsou dosažené p i využití MDCT
a standardizovaných protokol vyšet ení.

EK

> 75–95 %
EK

3.3. Relevance PET CT

Doporu ení/Prohlášení
Oxford AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

PET/PET CT nemá relevantní význam pro další terapeutické
rozhodování u nemocných s nov diagnostikovaným CRC
stádiem I. a II.

2b 0 ?
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3.4. Specifika diagnostiky karcinomu rekta

Doporu ení/Prohlášení
Oxford AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Diagnostika musí zahrnovat rigidní rektoskopii, pomocí které
mají být stanoveny hranice tumoru a jeho distální okraj.

EK

> 95 %
EK

Pro lokální staging má být p ednostn využívané MR vyšet ení.
Pokud je podez ení na T1 tumor, pak má být dopln ný
endoskopický ultrazvuk.

2b B ?

CT není dostate ná metoda pro T1 staging karcinomu rekta. 3 ST
 až  ST

P esnost všech zobrazovacích metod pro vyšet ení lymfatických
uzlin je velmi diskutabilní. 2b ST  ST

Popis musí zahrnovat jasnou informaci o vzdálenosti tumoru
od mezorektální fascie.

EK

> 95 %
EK

3.5. Staging b hem operace

Doporu ení/Prohlášení
Oxford AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Pokud je p edopera ní diagnostika dostate ná, nemá použití
peropera ního ultrazvuku opodstatn ní.

EK

> 75–95 %
EK

3.6. Sledování nemocných

Doporu ení/Prohlášení
Oxford AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Abdominální ultrazvuk je technicky dostate ná metoda pro
diagnostiku jaterních metastáz. Jeho rutinní použití na sledování
nemocných s CRC není podloženo daty. Expertní komise ale
použití ultrazvuku na sledování t chto nemocných a asnou
detekci jaterních metastáz doporu uje.

5 A EK

Suma ní snímek hrudníku má být u nemocných s CRC stádium II.
provád ný každý rok po dobu p ti let. 3b 0 ?

MDCT je technicky vhodné pro detekci jaterních metastáz,
plicních metastáz a lokální rekurenci nádoru. Sou asná data
ukazují, že MDCT ale nemá být rutinn používané pro sledování
nemocných s CRC stádium I a II.

1b B ?

Tato vyšet ení (virtuální koloskopie, PET, MR) nemají být
sou ástí sledování nemocných s CRC stadium I. a II. 4 B ?

Klinická otázka . 4: P edopera ní diagnostika a chirurgická lé ba
P: Chirurgická resekce kolorektálního karcinomu v etn odstran ní/disekce uzlinového postižení
I: Kurativní resekce kolorektálního karcinomu
C: Neoadjuvantní onkologická lé ba, lokální excize nebo exstirpace rekta
O: Minimalizace komplikací zvolené lé ebné metody kolorektálního karcinomu
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4.1. Definice

Základní principy diagnostiky a lé by jsou shodné u nádor tlustého st eva i kone níku a jsou uvedeny
spole n , odlišnosti, které se týkají jen tlustého st eva, nebo kone níku, jsou rozebrány zvláš .

4.2. Úloha multidisciplinárního týmu ve vztahu k nádor m kolon a nádor m rekta

Doporu ení/Prohlášení
Oxford AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Všichni pacienti s CRC mají být prezentováni na MDT po
ukon ení primární lé by (operace, chemoterapie). Pacienti mají
být prezentováni na MDT p ed zahájením lé by, pokud mají:

 karcinom rekta
 karcinom tlustého st eva IV. stádia
 metachronní vzdálené metastázy
 lokální recidivu
 nález s plánovanou lokální ablací, nap . RFA/LIFT/SIRT

EK

> 75–95 %
EK

4.3. Diagnostika p ed elektivní operací

Doporu ení/Prohlášení
Oxford AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Obligatorní vyšet ení p i CRC:

 Digitální vyšet ení rekta 5 B EK

 Úplná koloskopie s biopsií 4 A  
 P i endoskopicky neprostupné stenóze doplnit úplnou

koloskopii do 3–6 m síc po resekci. 3b A  
Nelze li pro stenózu provést kompletní koloskopii, je p ed
operací možné provést CT nebo MRI kolografii. 4 0  ?
Pokud není koloskopie z jakéhokoli d vodu kompletní, je t eba
provést CT/MRI kolografii. 4 B  ?

4.4. Vyšet ení relevantní k vylou ení/potvrzení vzdálených metastáz p ed elektivní operací

Doporu ení/Prohlášení
Oxford AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

B išní sonografie a konven ní RTG hrudníku jsou základním
vyšet ením pro p edopera ní staging CRC.

 Nelze li jist vylou it vzdálené metastázy nebo
postižení blízkých orgán a struktur, je t eba provést
CT. P i podez ení na plicní metastázy je t eba provést
CT hrudníku/plic.

EK

> 75–95 %
EK

4.5. Význam CT/MRI p i nádoru tlustého st eva v p edopera ním hodnocení rozsahu nádoru
a detekci lymfatického postižení

Doporu ení/Prohlášení
Oxford AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

P edopera ní CT umož uje rozlišit nádory postihující pouze
st evní st nu a nádory penetrující mimo ni. Vyšet ení uzlin je
mén spolehlivé. Nejp esn jší výsledky lze dosáhnout
multidetektorovým CT.

EK

> 75–95 %
EK
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4.6. Význam PET CT pro primární diagnostiku CRC

Doporu ení/Prohlášení
Oxford AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

PET/PET CT nemá význam v diagnostice nov
diagnostikovaného CRC, není p ínosem pro primární diagnostiku
CRC.

2b ST ST

4.7. Vyšet ení nádorových marker p ed operací

Doporu ení/Prohlášení
Oxford AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

P edopera n má být vyšet ena hodnota CEA. EK

> 95 %
EK

Stanovení CA 19–9 nezlepšuje predikci recidivy ve srovnání se
stanovením pouze CEA.

EK

> 95 %
EK

Není znám význam stanovení CA 125 k pr kazu kolorektálních
metastáz a dalšího pr b hu lé by, pokud je prokázána
peritoneální karcinomatóza.

EK

> 95 %
EK

4.8. P edopera ní diagnostika nádor rekta

Doporu ení/Prohlášení
Oxford AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Diagnostika p i karcinomu rekta má zahrnout rigidní rektoskopii
s m ením vzdálenosti distálního okraje nádoru.

EK

> 95 %
EK

Lokální staging karcinomu rekta má být p ednostn proveden
pomocí MRI. V p ípad , že se m že jednat o T1 nádor, má být
proveden EUS.

2b B ?

CT vyšet ení není vhodné ke stagingu T1 nádoru. 3 ST
 až ST

P esnost zobrazovacích metod k hodnocení postižení
lymfatických uzlin je sporná. 2b ST ST

Popis vyšet ení má obsahovat informaci o vzdálenosti nádoru
od mezorektální fascie.

EK

> 95 %
EK

V jednotlivých p ípadech m že být užite né vyšet ení:

 Anorektální manometrie 4 0 ?

 Gynekologické vyšet ení EK
> 95 % EK

 Cystoskopie EK
> 95 % EK

4.9. Operace kolorektálního karcinomu s kurativním cílem – dosažením statutu R0

Doporu ení/Prohlášení
Oxford AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Peropera ní inspekce a v p ípad otev ené operace palpa ní
vyšet ení jater má být provedeno u všech operovaných, v etn
t ch, u nichž nebylo z p edopera ního vyšet ení vysloveno
žádné podez ení.

EK

> 75–95 %
EK
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Pokud je p edopera ní diagnostika dokonalá, nep ináší
peropera ní ultrazvukové vyšet ení žádný prosp ch k pr kazu
metastáz.

Není li z ejmá etiologie jaterních lézí, je t eba provést
histologické vyšet ení.

EK

> 75–95 %
EK

Biopsie sentinelové uzliny nemá p i CRC žádný význam. EK

> 75–95 %
EK

4.10. Kurativní (radikální) resekce karcinomu kolon

Doporu ení/Prohlášení
Oxford AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Sou ástí operace pro karcinom tlustého st eva je kompletní
excize mezokola.

EK

> 75–95 %
EK

Disekce laterálních lymfatických uzlin v pánvi v pr b hu vnit ní
ilické tepny a jejích v tví nemá být provád na bez prokázaného
podez ení metastatického postižení. Zvyšuje periopera ní
mortalitu bez onkologického prosp chu.

1b A

P i nádoru horní t etiny rekta má být provedena parciální excize
mezorekta do vzdálenosti 5 cm distáln od makroskopické
hranice nádoru, m eno in vivo. Mezorektum má být p erušeno
horizontáln bez zužování (bez konizace).

3b B  ?

P i operaci nádoru st ední a distální t etiny rekta má být
provedena totální mezorektální excize (TME) až k pánevnímu
dnu, se zachováním horního a dolního hypogastrického plexu
a hypogastrických nerv .

1b A  
P i dob e nebo st edn diferencovaných low grade nádorech
distální t etiny rekta je 1–2 cm bezpe nostní vzdálenost
dostate ná. P i high grade nádorech (G3/4) je t eba zachovat
širší bezpe nostní okraj.

2b B  ?

P i nádorech po neoadjuvantní chemoterapii sta í bezpe nostní
okraje 0,5 cm, aby se p edešlo p ípadné exstirpaci rekta. P i
pochybnosti o nep ítomnosti nádoru v distálním resek ním
okraji má být provedeno rychlé histologické vyšet ení
(zmrazovací).

2b B  ?

K obnov st evní kontinuity po nízké st ední resekci by nem la
být zakládána p ímá kolo anální anastomóza, i pokud je to
anatomicky možné, a to pro lepší funk ní výsledky.

1a A  
Z r zných zp sob rekonstrukce kontinuity jsou nejlepší funk ní
výsledky po kolickém J pouchi. 1a ST  ST

Z funk ního hlediska je p í ná koloplastika horší než kolický J
pouch. 1b ST  ST

Lateroterminální (side to end) anastomóza m že být stejn
dobrá jako kolický J pouch. 2a ST  ST

Rozhodnutí zachovat sv ra
Nádor vylu ující resekci se zachováním sv ra e m že po
radiochemoterapii regredovat a díky regresi umožnit resekci se
zachováním sv ra e. Proto je t eba po radiochemoterapii
vyšet ovat znovu, ale ne d íve než po 6 týdnech od jejího
ukon ení.

EK

> 95 %
EK
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Postup p i kompletní odpov di na neoadjuvantní lé bu

Od operace lze ustoupit v p ípad , že po neoadjuvantní
radiochemoterapii nádor regreduje a nelze jej prokázat
klinickým, endoskopickým nebo zobrazovacím vyšet ením.
K takovému postupu je t eba pacient v souhlas, v etn
souhlasu s krátkými intervaly kontrol b hem dlouhodobého
sledování, které by m lo trvat nejmén 5 let.

EK

> 75–95 %
EK

Exstirpace rekta
Nízkoležící nádory rekta s infiltrací análního kanálu nebo
sv ra e, které nelze operovat se zachováním sv ra e, je t eba
odstranit abdomino perineální exstirpací rekta. Exstirpace má
být cylindrická a mají být odstran ny i levátory.

3b B  ?

Defekty na perineu po neoadjuvantní radiochemoterapii
a nehojící se rány lze zmenšit nebo zhojit pomocí plasticko
chirurgické rekonstrukce myokutánním lalokem.

3b 0  ?

Založení stomie

Nízká/velmi nízká p ední resekce rekta s TME a hluboko ležící
anastomózou má být zajišt na p echodnou deriva ní stomií.

EK

> 95 %
EK

Kolostomie a ileostomie jsou jako deriva ní stomie rovnocenné. EK

> 95 %
EK

O plánu založit stomii má být pacient informován co nejd íve. EK

> 95 %
EK

Místo stomie je t eba vyzna it již p ed operací. EK

> 75–95 %
EK

Ileostomiemá prominovat > 1 cmna úrovní k že, kolostomie jen
nepatrn .

EK

> 95 %
EK

Lokální excize nádor rekta

Lokální excize nádoru rekta (v celé síle st ny) je jako jediná lé ba
doporu ena pouze pro T1 nádory s pr m rem do 3 cm, dob e
nebo st edn diferencovaných, bez lymfatické nebo vaskulární
invaze (histologicky low risk). Požadavek: R0 resekce.

1b ST  ST

U T1 high risk nádor (G3/4 s/nebo lymfatickou invazí) a u T2
nádor , je pravd podobnost lymfatického postižení 10–20 %,
proto nelze k lé b doporu it pouze lokální excizi.

3b B  ?

4.11. Laparoskopická operace

Doporu ení/Prohlášení
Oxford AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Laparoskopickou resekci tlustého st eva a kone níku lze provést
se shodnými výsledky jako po otev ené operaci za p edpokladu,
že chirurg má pot ebnou zkušenost a operant je správn vybrán.

1a A

Kvalitu resekátu hodnotí a dokumentuje patolog. EK

> 95 %
EK

Nové opera ní metody (nap . robotika, NOTES) nelze prozatím
jednozna n doporu ovat, protože chybí dostate ná hodnotící
data.

EK

> 95 %
EK
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Klinická otázka . 5: Adjuvantní a neoadjuvantní lé ba
P: Pacienti po R0 resekci nádoru tlustého st eva asného stádia I. a II.
I: Adjuvantní chemoterapie s cílem snížení rizika recidivy onemocn ní v p ípadech, kdy nejsou
kontraindikace k podání chemoterapie
C: Dispenzarizace
O: Snížení rizika recidivy a zlepšení kvality života pacienta

5.1. Adjuvantní lé ba

Doporu ení/Prohlášení
Oxford AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

U pacient po radikální R0 resekci nádoru tlustého st eva ve
stádiu I. není adjuvantní lé ba indikována. 1b 0 ?

Stádium II. bez rizikových faktor : Vzhledem k pozitivním
výsledk m dosud nejv tší studie QUASAR p ínos adjuvantní
lé by ve stádiu II bez rizikových faktor nem že být zcela
vylou en. Proto by m la být chemoterapie u pacient
zvažována.

1b 0  ?

Stádium II. s rizikovými faktory (T4, perforace nádoru, operace
v nouzových podmínkách, po et vyšet ených lymfatických uzlin
menší než 15): Adjuvantní chemoterapie u pacient po R0
resekci v p ípad stádia II. s p ítomnými rizikovými faktory je
indikovaná.

3b B  ?

V p ípad prokázané nestability mikrosatelitu (MSI H) by
nem la být ve stádiu II provedena adjuvantní chemoterapie. 2a B  ?

K poopera ní chemoterapii u stádia II je indikovaná
chemoterapie na bázi 5 fluoropyrimidin . 1b B  ?

Poopera ní chemoterapie u stádia II. je jednou z možností
dalšího postupu i u pacient vyššího v ku. Z d vodu samotného
v ku by nem la být vynechána adjuvantní chemoterapie.
U pacient starších 75 let však neexistují dostate né d kazy pro
provedení adjuvantní chemoterapie. Preferovány jsou režimy na
bázi 5 fluoropyrimidin .

Pacienti ve v ku nad 70 let by nem li užívat lé bu obsahující
oxaliplatinu. Starší pacienti m li vyšší míru nežádoucích ú ink .

2b B  ?

Poopera ní chemoterapie u klinického stádia II. by m la být
zahájena co nejd íve. 3b B  ?

Poopera ní chemoterapie u klinického stádia II. by m la být
zahájena ideáln do 8 týdn od chirurgické resekce. 1b  

5.2. Periopera ní lé ba nádor rekta

Doporu ení/Prohlášení
Oxford AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Periopera ní lé ba u stádia I. karcinomu rekta není indikovaná. 2b A
Ve stádiu UICC II. (cT3/4) by m la být provedena neoadjuvantní
chemoradiace nebo krátkodobá radioterapie v nádorech v dolní
a st ední t etin kone níku.

1b A  
V následujících výjime ných p ípadech m že být primární
resekce provedena u pacient s rakovinou kone níku v UICC
stadiu II/III: – nádory cT1/2 ve spodní a st ední t etin

EK

> 95 %
EK
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s podez ením na postižení lymfatických uzlin – nádory cT3a/b ve
st ední t etin s pouze omezenou MRI Infiltrace do periferní
adipózní tkán (cT3a: < 1 mm, cT3b: 1–5 mm) a bez podez ení
na metastázy v mízních uzlinách nebo extramurální vaskulární
invazi (EMVI) s p im eným zabezpe ením kvality diagnostiky
MRI a operace TME.
Karcinom kone níku v horní t etin bez rizikových faktor pro
lokální recidivu by m l být primárn lé en adjuvantn
analogicky ke karcinomu tlustého st eva.

1b A  
Rizikové faktory u karcinomu horní t etiny kone níku (nap . T4,
mrCRM +, klinicky evidentní a rozsáhlé postižení lymfatických
uzlin) mohou být indikací k p edopera ní radiochemoterapii.

EK

> 75–95 %
EK

Neoadjuvantní radioterapii lze podat bu jako krátkodobé
oza ování 5 x 5 Gy následované okamžitým chirurgickým
zákrokem, nebo jako konven n frakcionovaná
radiochemoterapie (1,8–2,0 Gy na 45–50,4 Gy) s intervalem 6–8
týdn p ed operací.

1b 0  ?

P edopera ní radiochemoterapie by m la být provedena
u nádor T4, v blízkosti nádoru až po mezorektální oblast (< 1–2
mm) nebo v hluboko usazených nádorech s plánovanou
konzervací sfinkteru.

EK

> 95 %
EK

V p ípad pot eby výrazn jší redukce nádoru lze krátkodobou
radia ní lé bu kombinovat s delším intervalem až 12 týdn do
operace (s i bez neoadjuvantní chemoterapie).

1b 0  ?

5.3. Adjuvantní chemoterapie u nádor rekta

Doporu ení/Prohlášení
Oxford AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Ve stádiu I UCC (pT1/2N0) by nem la být adjuvantní lé ba
provedena po resekci R0. 1b A

P i histopatologicky potvrzených rizikových faktorech pro
lokoregionální recidivu (zahrnující resekci R1, pCRM+,
nedostate nou kvalitu TME, pT4, pT3c/d, pN2, extranodální
nádorová centra v mezorektu, pT3 v dolní t etin kone níku) by
se m la adjuvantní chemoradioterapie provád t.

EK

> 75–95 %
EK

Pokud není adjuvantní chemoradioterapie provedena po
primární resekci R0 ve stadiu II/III, m la by být adjuvantní
chemoterapie provád na analogicky s indika ními kritérii
a schématy pro karcinom tlustého st eva.

EK

> 95 % EK

Doporu ení pro, nebo proti adjuvantní chemoterapii po
neoadjuvantní radiochemoterapii nelze podat na základ
stávajících údaj .

5 0 EK

Klinická otázka . 6: Dispenzarizace po onkologické lé b
P: Pacienti po ukon ení onkologické lé by pro stádium I. a II. Kolorektálního karcinomu
I: Onkologická dispenzarizace po ukon ení lé by pro stádium I. a II. Kolorektálního karcinomu
C: Postup bez onkologické dispenzarizace – p edání pacienta praktickému léka i
O: Snížení rizika recidivy a zlepšení kvality života pacienta
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6.1. Dispenzarizace pacient po lé b kolorektálního karcinomu ve stádiu I

Doporu ení/Prohlášení
Oxford AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Pravidelné sledování u pacient s kolorektálním karcinomem
v po áte ním stádiu (UICC I) se nedoporu uje po resekci R0
vzhledem k nízké mí e rekurence a p íznivé prognóze.
Pouze koloskopické sledování.

EK

> 95 %
EK

6.2. Dispenzarizace pacient po lé b kolorektálního karcinomu ve stádiu II.

Doporu ení/Prohlášení
Oxford AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Po R0 resekci kolorektálních karcinom v II. a III. stádiu UICC jsou
indikovány pravidelné následné vyšet ení (viz doporu ení 10.3.). 1a A

6.3. Dispenzarizace: metody a jejich frekvence
Vyšet ení M síce

3. 6. 9. 12. 15. 18. 21. 24. 36. 48. 60.
Anamnéza X X X X X X X
Fyzikální vyšet ení
CEA
Koloskopie X* X X X
Sonografie b icha X X X X X X X
Sigmoideoskopie X X X X
(Rektoskopie)
CT X
RTG plic X X X X X

* Pokud nebyla provedena p edopera n kolonoskopie celého kolon, tj. až do céka.

Kompletní klinický doporu ený postup pro asný kolorektální karcinom (klinická stádia I. a II.) je

dostupný na:

https://kdp.uzis.cz/res/guideline/casny kolorektalni karcinom klinicka stadia i ii diagnostika

lecba final.pdf
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Úvod
 

UPOZORN NÍ:
TENTO MATERIÁL JE KLINICKÝM SOUHRNEM KLINICKÉHO DOPORU ENÉHO POSTUPU, KTERÝ MÁ
SLOUŽIT ZDRAVOTNÍK M JAKO PODKLAD PRO RYCHLÉ KLINICKÉ ROZHODOVÁNÍ. VŠECHNA
DOPORU ENÍ JSOU VYTVO ENA NA ZÁKLAD NEJLEPŠÍCH DOSTUPNÝCH V DECKÝCH D KAZ
V DANÉM ASE PODLE NÁRODNÍ METODIKY TVORBY KDP. Kompletní klinický doporu ený postup
pro diagnostiku, terapii a následnou pé i u pacient s chronickou lymfocytární leukémií (CLL) je
dostupný na:
https://kdp.uzis.cz/res/guideline/kdp pro diagnostiku terapii naslednou peci u pacientu s
chronickou lymfocytarni leukemii cll final.pdf

Chronická lymfocytární leukémie (CLL) je onemocn ní s mimo ádn r znorodým klinickým pr b hem.
Jde o onemocn ní starších lidí, medián v ku pacienta v dob stanovení diagnózy se pohybuje mezi 65–
70 lety. CLL je nej ast jší leukemií v západním sv t , tvo í p es 30 % všech p ípad onemocn ní. Jde
o nej ast jší leukemii dosp lých v eské republice.

Medián celkového p ežití pacient je p ibližn 10 let, u n kterých skupin nemocných s agresivním
pr b hem choroby ale výrazn kratší. V ur ování prognózy CLL se ím dál více uplat ují moderní
cytogenetické a molekulárn biologické metody. Zásadní pro osud nemocného jsou p edevším zm ny
genu TP53 a muta ní stav genu pro t žký et zec imunoglobulin (IGHV).

P vod CLL bun k je odvozován od vývojových stadií B lymfocyt . V sou asné dob je CLL
diagnostikována u 70 % pacient náhodn v asymptomatickém období, kdy jediným p íznakem CLL je
lymfocytóza v periferní krvi. U pacient , kte í mají p íznaky nemoci, se nej ast ji objevují tyto: B
symptomy (váhový úbytek více jak 10 % za posledních 6 m síc , neinfek ní teploty nad 38 °C a zvýšené
no ní pocení) a/nebo generalizovaná lymfadenopatie. Mírn zv tšenou slezinu má v dob diagnózy
více než 50 % pacient , zv tšení jater je mén asté. Výrazná splenomegalie m že pacient m p sobit
bolesti b icha, zažívací obtíže. V pokro ilejších stádiích je CLL provázena anémií a trombocytopenií (jde
bu o projev pokro ilého onemocn ní, kdy cytokiny a mechanický útlak kostní d en nádorovými
bu kami vedou k poruše krvetvorby, ale mohou být p ítomny i protilátky proti erytrocyt m
a trombocyt m zp sobující imunitní hemolýzu). Diagnostika CLL se opírá o vyšet ení krevního obrazu
(zjišt ní absolutního po tu lymfocyt ; nad 5 x 109/l) a analýzu pr tokovou cytometrií. Bu ky CLL mají
charakteristický imunofenotyp.

Pokud jde o terapii, lé í se pouze nemocní se symptomy nemoci. Základem terapie je stále
chemoimunoterapie, nicmén stále více se uplat ují nová lé iva (inhibitory BCR signalizace nebo
inhibitory proteinu Bcl2). Bohužel ani nové léky zatím nemají potenciál onemocn ní vylé it, významn
ale prodlužují p ežití nemocných zejména s nep íznivou prognózou. Jde zejména o pacienty
se zm nami genu TP53 a pacienty s opakovan relabující i refrakterní CLL. Alogenní transplantace
kostní d en je ur ena jen pro malou ást pacient (mén než 5 %). D ležitou sou ástí terapie CLL je
naopak podp rná lé ba.

Primárním cílem tohoto KDP je standardizovat a optimalizovat diagnostiku, lé bu a sledování pacient
s CLL, aby byla zajišt na individuáln vedená lé ba jak v první linii, tak p i relapsu.
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Metodologie tvorby zdrojového KDP
Metodika je podrobn popsána v „reportu“ zdrojového KDP, který je spolu se zdrojovým KDP
k dispozici zde.

Detailn jší vysv tlení klasifikace v deckých d kaz je uvedeno v plné verzi KDP.

Ke zhodnocení rizika zkreslení a zmatení výsledk identifikovaných studií byl v tomto Klinickém
doporu eném postupu použit systém Oxford Centre for Evidence based Medicine ve verzi z roku 2009
(Oxford CEBM) (Oxfordské centrum promedicínu založenou na d kazech) (Tabulka 1). Doporu ení byla
klasifikována a formulována dle metodiky AWMF – Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V, která vychází z metodiky GRADE a používá odlišné symboly (viz
Tabulka 2).

Tabulka 1. Schéma úrovn v deckých d kaz ; Oxfordské centrum pro medicínu založenou na
d kazech (verze b ezen 2009).

Úrove  Lé ba/prevence, 
etiologie/riziko 

Prognóza Diagnóza Diferenciální
diagnóza/studie
prevalence
p íznak

Ekonomické 
analýzy 
a analýzy 
rozhodnutí 

1a SR (s homogenitou) 
z RCT studií 

SR 
(s homogenitou), 
incep ní 
kohortové studie; 
CDR validované 
pro vice populací 

SR 
(s homogenitou) 
diagnostických 
studií první 
úrovn , CDR 
s 1b studiemi 
z r zných 
klinických 
center 

SR 
(s homogenitou) 
prospektivních 
kohortových studií 

SR 
(s homogenitou) 
ekonomických 
studií úrovn  1 

1b Jednotlivé RCT 
studie (s úzkým 
intervalem 
spolehlivosti) 

Jednotlivé 
incep ní 
kohortové studie 
s > 80 % follow-
up; CDR 
validované pro 
jedinou populaci 

Valida ní 
kohortové studie 
s dobrými 
referen ními 
standardy; nebo 
testované CDR 
v rámci jednoho 
klinického 
centra 

Prospektivní 
kohortové studie 
s dobrým follow-
up 

Analýza 
založená na 
klinicky 
senzibilních 
nákladech nebo 
alternativy; 
systematická 
review d kaz ; 
a v etn  
vícecestných 
analýz citlivosti 

2a SR (s homogenitou) 
kohortových studií 

SR 
(s homogenitou) 
retrospektivních 
kohortových studií
nebo nelé ených 
kontrol v rámci 
RCT studií 

SR 
(s homogenitou) 
diagnostických 
studií úrovn  
> 2 

SR 
(s homogenitou) 
studií úrovn  2 
a lepších 

SR 
(s homogenitou) 
ekonomických 
studií úrovn  
> 2 

2b Jednotlivé kohortové 
studie (v etn  RCT 
studie s nízkou 
kvalitou, nap . < 
80 % follow-up) 

Retrospektivní 
kohortové studie 
nebo follow-up 
nelé ených 
pacient  
v kontrolních 
skupinách RCT 
studií; derivace 
CDR nebo CDR 
validované jen na 
ásti výzkumného 

vzorku 

Explora ní 
kohortová studie 
s dobrými 
referen ními 
standardy; 
derivace CDR, 
nebo CDR 
validované jen 
na ásti 
výzkumného 
vzorku i 
databází 

Retrospektivní 
kohortová studie 
nebo slabý follow-
up 

Analýza 
založená na 
klinicky 
senzibilních 
nákladech nebo 
alternativy; 
omezená review 
d kaz , nebo 
jediná studie, 
a v etn  
vícecestných 
analýz citlivosti 
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2c Výzkum 

o „výstupech“, 
ekologické studie 

Výzkum 
o „výstupech“ 

 Ekologické studie Audit nebo 
výzkum o 
výstupech 

3a SR (s homogenitou) 
studií p ípad  
a kontrol 

 SR 
(s homogenitou) 
ze studií 3b 
nebo lepších 

SR 
(s homogenitou) ze 
studií 3b nebo 
lepších 

SR 
(s homogenitou) 
ze studií 3b 
nebo lepších 

3b Jednotlivé studie 
p ípad  a kontrol 

 Nekonsekutivní 
studie; nebo 
studie se 
nekonzistentn  
aplikovanými 
referen ními 
standardy 

Nekonsekutivní 
kohortové studie; 
nebo velmi malá 
populace 

Analýza 
založená na 
omezených 
alternativách 
nebo nákladech, 
slabá kvalita 
odhad  dat, ale 
v etn  analýz 
citlivosti 
obsahujících 
klinicky 
senzibilní 
variace 

4 Série p ípad
(a slabší kohortové
studie a studie
p ípad a kontrol)

Série p ípad
(a slabší
prognostické
kohortové studie) 

Série p ípad , 
slabší nebo ne 
nezávislý 
referen ní 
standard 

Série p ípad  nebo 
náhradní/zastaralé 
referen ní 
standardy 

Analyzováno 
bez analýzy 
citlivosti 

5 Názory expert bez 
vyjád eného 
kritického hodnocení 
nebo založené na 
fyziologii, základní 
výzkum nebo 
„prvotní principy“ 

Názory expert bez 
vyjád eného 
kritického 
hodnocení nebo 
založené na 
fyziologii, 
základní výzkum 
nebo „prvotní 
principy“ 

Názory expert 
bez vyjád eného 
kritického 
hodnocení nebo 
založené na 
fyziologii, 
základní 
výzkum nebo 
„prvotní 
principy“ 

Názory expert bez 
vyjád eného 
kritického 
hodnocení nebo 
založené na 
fyziologii, základní 
výzkum nebo 
„prvotní principy“ 

Názory expert 
bez vyjád eného 
kritického 
hodnocení nebo 
založené na 
fyziologii, 
základní 
výzkum nebo 
„prvotní 
principy“ 

CDR – „clinical decision rule“, pravidlo klinického rozhodování (Algoritmy nebo skórovací systémy pro ur ování 
prognostického odhadu nebo diagnostické kategorie.) 

Tabulka 2. Síla a formulace doporu ení dle AWMF
Síla doporu ení Vysv tlení Zp sob vyjád ení
A Silné doporu ení Má se ud lat
B Doporu ení M lo by se ud lat
0 Otev ené doporu ení Mohlo by se ud lat/ned lat

eská národní metodika tvorby KDP je založena na celosv tov uznávaném p ístupu
GRADEworking group. Klasifika ní systém Oxford CEBM z roku 2009, který byl použit ke zhodnocení
kvality a úrovn v deckých d kaz lze s jistou rezervou a p ijatelnou mírou rizika zkreslení
transformovat na GRADE (viz Tabulka 3). Sílu a formulaci doporu ení dle AWMF metodiky
vycházející z GRADE lze transformovat na GRADE (viz Tabulka 4).

Tabulka 3. Transformace stupn d kazu dle Oxford CEBM na GRADE
Oxford GRADE
Úrove
d kazu

Jistota d kaz Symbol Vysv tlení

1a Vysoká
kvalita/high

Další výzkum velmi nepravd podobn zm ní
spolehlivost odhadu ú innosti.1b

1c
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2a
St ední

kvalita/moderate
Další výzkum pravd podobn m že mít vliv na
spolehlivost odhadu ú innosti a m že zm nit odhad.

2b
Nízká kvalita/low

Další výzkum velmi pravd podobn má d ležitý vliv
na spolehlivost odhadu a pravd podobn zm ní
odhad.

2c
3a
3b Velmi nízká

kvalita/very low Jakýkoliv odhad ú innosti je velmi nespolehlivý
4
5 EK EK

Tabulka 4. Transformace modifikované verze GRADE do aktuální verze GRADE
AWMF GRADE

Síla doporu ení Vysv tlení Síla doporu ení Symbol
A Silné doporu ení Silné doporu ení PRO
B Doporu ení Slabé/podmín né doporu ení PRO ?
0 Otev ené doporu ení Bez doporu ení ?
B Doporu ení Slabé/podmín né PROTI ?
A Silné doporu ení Silné doporu ení PROTI

Konsensus expert (EK)

Stanoviska/doporu ení, u nichž bylo posouzení založeno na konsenzu skupiny odborník p ipravujících
tyto doporu ené postupy, byla ozna ena jako expertní konsenzus. Expertního konsenzu (EK) bylo
dosaženo na základ metody DELBI. V rámci formálního konsenzu se vyjád ili nominovaní zástupci
všech zú astn ných organizací a následn prob hlo hlasování. Pro EK nebylo provedeno systematické
review. Doporu ení založená na EK nepoužívají symboly ani písmena, které by p edstavovala sílu
doporu ení a kvalitu d kaz . Síla doporu ení vychází výhradn ze slovní formulace: je doporu eno /
navrženo / mohlo by se.

Tabulka 4. Síla konsensu v rámci strukturované konference oprávn ných hlasujících.
Síla konsensu Procentuální souhlas
Silný konsensus > 95 % oprávn ných hlasujících
Konsensus > 75–95 % oprávn ných hlasujících
V tšinový souhlas > 50–75 % oprávn ných hlasujících
Neshoda < 50 % oprávn ných hlasujících

Stanoviska (ST)

Stanoviska (ST) jsou dodate ná vysv tlení specifických fakt relevantních pro dané téma bez
specifikace konkrétního postupu. Byla p ijímaná bu na základ d kaz nebo expertních názor . ST
tedy m že být uvád no spolu s úrovní d kaz v p ípad , že se zakládá na d kazech, nebo spolu se
zkratkou EK v p ípad , že bylo založeno na expertním konsenzu.
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Guideline (klinické) otázky/oblasti
Klinický doporu ený postup se zabývá komplexním p ístupem k nemocnému s CLL a je zam en
na 11 níže uvedených guideline (klinických) oblastí: 

1. Diagnostika
2. Prognostické ukazatele pro rozhodnutí o lé b
3. Volba terapie první linie
4. Volba terapie relapsu
5. Volba nových látek
6. Lé ba starších pacient
7. Význam transplantace krvetvorných kmenových bun k
8. Terapie Richterova syndromu
9. Terapie autoimunitní cytopenie
10. Podp rná lé ba
11. asový plán a rozsah následné pé e/sledování

Doporu ení

Klinická otázka . 1: Diagnostika
P: Jedinci s podez ením i symptomy CLL (bez ohledu na v k, pohlaví i etnikum).
I: Diagnostika CLL zahrnující analýzu krevního obrazu a imunofenotypizaci.
C: Ostatní b žn dostupné diagnostické metody.
O: Zajišt ní maximální p esnosti diagnostických metod.

1.1. Vstupní diagnostika a potvrzení diagnostiky CLL

Doporu ení/Prohlášení
GRADE AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

CLL diagnostika se má ud lat v p ípad etiologicky jinak
nevysv tlitelné p etrvávající lymfocytózy (> 50 % leukocyt
nebo > 5 x 109/l), a/nebo lymfadenopatie a/nebo splenomegalie
a/nebo autoimunitní cytopenie.

EK

> 95 %
EK

Následující vyšet ení se mají ud lat p i vstupní diagnostice CLL:
 anamnéza,
 fyzikální vyšet ení s kompletním posouzením stavu

periferních lymfatických uzlin a odhadu velikosti jater
a sleziny,

 strojový krevní obraz (minimáln hemoglobin, po et
bílých krvinek, po et trombocyt ),

 mikroskopický diferenciální krevní obraz,
 imunofenotypizace periferní krve.

EK
> 75–95 % EK

Následující vyšet ení by se m la provést p i vstupní diagnostice
CLL:

 biochemické vyšet ení krve,
 p ímý antiglobulinový test,
 ultrazvuk b icha.

EK
> 75–95 %

EK

Následující vyšet ení mohou být provedena p i vstupní
diagnostice CLL:

EK
> 95 %

EK
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 rentgenové vyšet ení nebo výpo etní tomografie

(CT)/magnetická rezonance (MRI),
 cytologické a/nebo histologické vyšet ení kostní d en

nebo lymfatických uzlin,
 analýza cytogenetických a molekulárn genetických

prognostických faktor nebo sérových marker .
 
1.2. Pr b žná diagnostická vyšet ení u CLL nevyžadující lé bu

Doporu ení/Prohlášení
GRADE AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Pokud pacient s CLL v dob po áte ní diagnózy nevyžaduje
lé bu, m la by být provedena následná pravidelná kontrola
léka em v prvním roce po stanovení diagnózy každých 3 až 6
m síc a v následujících letech každých 3 až 12 m síc . Pokud
existuje podez ení na rychlou progresi onemocn ní nebo na
v asnou pot ebu lé by, mohou být tyto intervaly zkráceny.

EK

> 75–95 %
EK

Následující vyšet ení by m la být provedena u pacient s CLL,
kte í nevyžadují lé bu:

 anamnéza
 fyzikální vyšet ení s kompletním posouzením stavu

periferních lymfatických uzlin a odhad velikosti jater
a sleziny

 p ístrojový krevní obraz (minimáln hemoglobin, po et
bílých krvinek, po et trombocyt )

 diferenciální rozpo et leukocyt (p ístrojový nebo
mikroskopický)

 ur ení aktuálního klinického stadia

EK
> 95 %

EK

Následující dodate ná vyšet ení mohou být provedena
u pacient s CLL, kte í nevyžadují lé bu:

 biochemické vyšet ení
 retikulocyty a haptoglobin
 zobrazovací metody – RTG, UZ nebo CT/MRI

EK
> 95 %

EK

 
1.3. Diagnostika v p ípad klinické progrese nebo relapsu s indikací terapie

Doporu ení/Prohlášení
GRADE AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

V p ípad klinické progrese nebo relapsu s indikací terapie,
stejn jako p ed každým za átkem lé by nebo zm nou lé by, má
se provést komplexní diagnostika.

EK
> 75–95 %

EK

Následující vyšet ení se mají provést v p ípad klinické progrese
nebo relapsu s indikací terapie, stejn jako p ed každým
za átkem lé by nebo zm nou lé by:

 anamnéza
 fyzikální vyšet ení s kompletním posouzením stavu

periferních lymfatických uzlin a odhad velikosti jater
a sleziny

 stanovení komorbidity a celkového zdravotního stavu
 strojový krevní obraz
 mikroskopický diferenciální krevní obraz
 klinická biochemie
 serologie vir (CMV, HBV, HCV, HIV, VZV)
 ur ení TP53 delece a muta ního statusu (FISH ohledn

del (17) (p13) a TP53 muta ní analýzy)
 ur ení aktuálního klinického stádia

EK
> 95 %

EK
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Následující vyšet ení by se m la provést v p ípad klinické
progrese nebo relapsu s indikací terapie, stejn jako p ed
každým za átkem lé by nebo zm nou lé by:

 FISH vyšet ení ohledn del (11) (q22.3)
 zjišt ní muta ního statusu IGHV
 stanovení sérových marker ( 2 mikroglobulin,

tymidinkináza)
 ultrazvukové vyšet ení b icha

EK
> 75–95 %

EK

Následující vyšet ení mohou být provedena v p ípad klinické
progrese nebo relapsu s indikací terapie:

 rozší ené FISH vyšet ení ohledn del (del (6) (q21~q23),
del (13) (q14), +12))

 karyotypizace/chromozomální analýza
 základní vyšet ení nebo ochrana materiálu pro pozd jší

diagnostiku minimálního zbytkového onemocn ní
(MRD)

 zobrazení pomocí RTG nebo CT/MRI
 výpo et skóre CLL IPI
 p ímý antiglobulinový test

EK
> 95 %

EK

 
1.4. Pr b žná diagnostika po zahájení lé by a jejím dokon ení

Doporu ení/Prohlášení
GRADE AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

B hem lé by se má v pravidelných intervalech provád t
vyšet ení k v asné detekci nežádoucích ú ink lé by
a k hodnocení úsp šnosti lé by. Frekvence a typ vyšet ení závisí
na individuálním riziku pacienta a na zvolené lé b .

EK
> 95 %

EK

Po dokon ení lé by se má p ezkoumat úsp šnosti lé by
(restaging) s následujícími vyšet eními:

 anamnéza
 fyzikální vyšet ení s kompletním posouzením stavu

periferních lymfatických uzlin a odhad velikosti jater
a sleziny

 p ístrojový krevní obraz (minimáln hemoglobin, po et
bílých krvinek, po et trombocyt )

 p ístrojový a/nebo mikroskopický diferenciální krevní
obraz

 biochemická analýza pro hodnocení funkce ledvin,
funkce jater; stav iont a imunoglobulin

 ur ení aktuálního klinického stádia

EK
> 95 %

EK

Po dokon ení lé by by se m l provést ultrazvuk b icha s cílem
zhodnotit úsp šnost lé by (restaging).

EK
> 75–95 %

EK

Po dokon ení lé by by se mohlo použít k posouzení výsledku
lé by (restaging) rentgenové vyšet ení, CT nebo MRI.

EK
> 95 %

EK

Po dokon ení lé by by se m lo provést flowcytometrické
vyšet ení k detekci minimální reziduální nemoci (MRD), pokud je
dosaženo klinicky alespo parciální remise.

EK
> 75–95 %

EK

Molekulárn genetické vyšet ení MRD by se m lo v sou asné
dob provád t pouze v rámci klinických studií.

EK
> 75–95 %

EK

Po odezn ní nežádoucích ú ink terapie a regeneraci krvetvorby
by se m ly provést v prvním roce kontroly nejmén v 3 až
6m sí ních intervalech s následujícími vyšet eními:

 anamnéza

EK
> 95 %

EK
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 fyzikální vyšet ení s kompletním posouzením stavu

periferních lymfatických uzlin a odhad velikosti jater
a sleziny

 p ístrojový krevní obraz (minimáln hemoglobin, po et
bílých krvinek, po et trombocyt )

 p ístrojový a/nebo mikroskopický diferenciální krevní
obraz

 ur ení aktuálního klinického stadia
 
1.5. Psychoonkologická diagnostika

Doporu ení/Prohlášení
GRADE AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

P i po áte ní diagnóze CLL se má provést screening psychické
zát že pomocí vhodných nástroj s platnými prahovými
hodnotami.

EK

> 95 %
EK

 
 
Klinická otázka . 2: Prognostické ukazatele pro rozhodnutí o lé b
P: Všichni pacienti s CLL (bez ohledu na v k, pohlaví i etnikum).
I: Stanovení prognózy p ed zahájením terapie. Zahrnuje analýzu cytogenetiky a molekulárn genetická
vyšet ení.
C: Ostatní metody k ur ení prognózy nemoci (krevní obraz, klinické vyšet ení).
O: P esnost ur ení prognózy CLL.

2.1. Stanovení stádia CLL (staging)

Doporu ení/Prohlášení
Oxford AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Po potvrzení diagnózy CLL se má stanovit klinické stadium
(staging) podle Bineta nebo Raie.

EK

> 95 %
EK

CLL prognostický index

Individuální odhad prognózy m že být proveden pomocí
prognostických skóre. 1a 0 ?

 
CLL IPI skóre: Mezinárodní prognostický index pro pacienty s CLL – prom nné:
Nezávislý rizikový faktor Projev Body
TP53 stav Delece nebo mutace 4
IGHV – muta ní stav Nemutovaný 2
2 mikroglobulin > 3,5 mg/L 2

Klinické stádium Rai I IV nebo Binet B C 1
V k > 65 let 1

CLL IPI skóre: Mezinárodní prognostický index pro pacienty s CLL – rizikové skupiny: 
Rizikové skupiny Celková bodová hodnota Celkové p ežití po 5 letech [%]
Nízké riziko 0–1 93,2
St ední riziko 2–3 79,3
Vysoké riziko 4–6 63,3
Velmi vysoké riziko 7–10 23,3
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2.2. Cytogenetika
Pokud je diagnóza CLL potvrzena, jsou po áte ní cytogenetická vyšet ení indikována pouze v klinicky
od vodn ných p ípadech a/nebo v p ípad pot eby terapie.

2.3. Molekulárn genetické vyšet ení
Pokud se má analyzovat prognóza individuálního pacienta, lze provést vyšet ení somatického
muta ního stavu IGHV a TP53 podle stávajících doporu ení Evropské iniciativy pro výzkum CLL (ERIC,
European Research Initiative on CLL). Muta ní stav IGHV je t eba hodnotit jako p evážn stabilní
parametr v pr b hu onemocn ní CLL. Proto je pro v tšinu pacient dostate ná jednorázová analýza
ke kategorizaci IGHV mutovaný versus nemutovaný.

2.4. Krevní obraz
P i podez ení na CLL se má provád t vyšet ení krevního obrazu, které zahrnuje minimáln následující
parametry: po et bílých krvinek, hemoglobin, po et krevních desti ek. Dále má následovat vyšet ení
diferenciálního po tu leukocyt analyzátorem s absolutní a relativní kvantifikací po tu lymfocyt . Je
t eba provést mikroskopické stanovení diferenciálního rozpo tu leukocyt z krevních nát r , pomocí
n hož je stanovena v rámci popisu lymfocyt zejména diagnosticky relevantní ást prolymfocyt .
Retikulocyty musí být stanoveny automatem nebo mikroskopicky k posouzení rezervy kostní d en ,
zejména v p ípadech anémií. 

Klinická otázka . 3: Volba terapie první line
P: Všichni pacienti s CLL (bez ohledu na v k, pohlaví i etnikum), u nichž je terapie indikována.
I: Indikace lé by a volby lé ebných možností v první linii. Analyzuje postupy založené na
chemoimunoterapii i nových lé ivech. Analyzuje indikace ve vztahu k v ku a komorbiditám.
C: Ostatní b žn dostupné lé ebné postupy.
O: Ú innost terapie, která je m ená procentem celkových lé ebných odpov dí, dobou do progrese a
celkovým p ežitím osob s CLL.

3.1. Výb r terapie první linie a po et cykl

Doporu ení/Prohlášení
GRADE AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Indikace k lé b
Indikace k lé b závisí na celkových p íznacích nebo na progresi
nemoci do stádia Binet C.
Ve stádiu Binet A a B je považována za indikaci k lé b
p ítomnost alespo jednoho z následujících kritérií:

 B symptomy (ztráta hmotnosti > 10 % b hem 6 m síc ,
extrémní slabost, hore ka déle než 2 týdny bez pr kazu
infekce, no ní pocení)

 rychle progredující nedostate nost kostní d en
(progrese anémie a/nebo trombocytopenie)

 autoimunitní hemolytická anémie nebo autoimunitní
trombocytopenie špatn reagující na kortikosteroidy

 masivní (> 6 cm pod žeberním obloukem) symptomy
vyvolávající nebo progredující splenomegalie

 masivní (> 10 cm v podélném pr m ru) nebo
progredující zv tšení lymfatických uzlin progredující
lymfocytóza s nár stem > 50 % b hem dvoum sí ního
období nebo zdvojnásobení po tu lymfocyt (LDT) za

EK

> 75–95 %
EK
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dobu kratší 6 m síc , m eno podle absolutního po tu
lymfocyt > 30 x 109/l

Intenzita dávky a dodržování interval lé by
P i podávání režimu s fludarabinem a cyklofosfamidemplus anti
CD20 protilátkou nebo bendamustinu s anti CD20 protilátkou
nebo chlorambucilu s anti CD20 protilátkou by se m lo podat 6
cykl , pokud je terapie pacientem tolerována.

EK

> 95 %
EK

P ed za átkem každého lé ebného cyklu by nem ly být žádné
známky aktivní a nekontrolované infekce.

EK

> 95 %
EK

V p ípad nástupu závažných infekcí nebo cytopenie zp sobené
terapií, která kv li zpomalené obnov krvetvorby vede
k oddálení dalšího cyklu podle výše uvedených kritérií, se má
v dalším cyklu snížit dávka chemoterapie o nejmén 25 %.

EK

> 75–95 %
EK

V pr b hu lé by m že dojít k dalšímu snížení dávky, p i emž ale
snížení dávky chemoterapie pod 50 % není smysluplné a lé ba
se má v tomto p ípad ukon it.

EK

> 75–95 %
EK

Postavení monochemoterapie
Chemoimmunoterapie (s ohledem na kontraindikace terapie
protilátkami) má být up ednost ována p ed samotnou
chemoterapií.
Výstupy:

 OS (overall survival, celkové p ežití)
 PFS (progression free survival, p ežití bez progrese)
 TRM (treatment related mortality, s terapií spojená

mortalita)
 Nežádoucí ú inky

   
A

 
 

Postavení chemoimunoterapie
Chemoimunoterapie se má zakládat na podání anti CD20
protilátky (81–85).
Výstupy:

 OS (overall survival, celkové p ežití)
 PFS (progression free survival, p ežití bez progrese)
 TRM (treatment related mortality, s terapií spojená

mortalita)
 Nežádoucí ú inky

  
   

A

  
 

 
3.2. Terapie CLL s del (17p)/TP53 mutací

Doporu ení/Prohlášení
GRADE AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Všem pacient m s CLL a del (17p)/TP53 mutací se má nabídnout
ú ast v klinické studii, pokud je studie dostupná a ú asti nebrání
žádná vstupní a vylu ovací kritéria.

EK

> 75–95 %
EK

Pacient m s del (17p)/TP53 mutací by se m l, v p ípad že
nejsou v klinické studii, v první linii lé by nabízet inhibitor
Brutonovy tyrozinkinázy (Btk) ibrutinib. Pacient m, kte í nejsou
vhodní pro lé bu ibrutinibem, m že být alternativn nabídnuta
lé ba idelalisibem v kombinaci s rituximabem nebo
ofatumumabem, p ípadn venetoklax.

 OS (overall survival, celkové p ežití)
 PFS (progression free survival, p ežití bez progrese)
 TRM (treatment related mortality, s terapií spojená

mortalita)
 Nežádoucí ú inky

         
B

       
 

?
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3.3. Terapie asymptomatických pacient versus pacient se symptomy

Doporu ení/Prohlášení
GRADE AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Speciální indikace pro asymptomatické vysoce rizikové pacienty
U asymptomatických vysoce rizikových pacient by m la
pokra ovat strategie watch & wait (sledování a ekání) (121,
122).

 OS (overall survival, celkové p ežití)
 PFS (progression free survival, p ežití bez progrese)
 Nežádoucí ú inky

    B

    ?

Symptomy

Insuficience kostní d en
V p ípad pouze mírné trombocytopenie nebo anémie by se
m lo navzdory p ítomnosti stadia Binet C s terapií po kat, pokud
tyto parametry z stanou stabilní p i následných vyšet eních
v krátkodobých intervalech.

EK

> 95 %
EK

Hepatosplenomegalie

Zatímco samotná hepatomegalie není terapeutickou indikací,
výrazná splenomegalie se zv tšením sleziny > 6 cm pod žeberní
oblouk by se m la za terapeutickou indikaci považovat.

EK

> 95 %
EK

B symptomy

Pokud jsou u pacienta s CLL p ítomny pouze B symptomy, mají
se vylou it jiné p í iny potíží, zejména infekce nebo
gastrointestinální, endokrinologická ametabolická onemocn ní,
než je pro B symptomy zahájena terapie.

EK

> 95 %
EK

Lé ba by se m la zahájit, pokud no ní pocení trvá déle než jeden
m síc a pacientovi zp sobuje potíže.

EK

> 95 %
EK

Lymfadenopatie

Po nedostate n úsp šné systémové terapii by se m la lokální
radioterapie zv tšených lymfatických uzlin v jednotlivých
p ípadech považovat za možnou paliativní lé bu.

EK

> 95 %
EK

 
3.3.1. Asymptomati tí pacienty ve stádiu Binet A a Binet B
N kolik studií fáze III ukázalo, že asná lé ba asymptomatických pacient (stadia dle Bineta A nebo B)
s alkyla ními inidly neprodlouží p ežití. Podobná data jsou k dispozici pro lé bu fludarabinem nebo
FCR. Zda je asný za átek lé by nov jšími látkami užite ný, je nejasné a v sou asné dob se zkoumá
v klinických studiích.

3.4. Význam udržovací terapie

Doporu ení/Prohlášení
GRADE AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

U CLL není udržovací nebo konsolida ní lé ba rituximabem
standardní terapií.
Udržovací lé ba rituximabem by se nem la provád t mimo
klinické studie.

EK

> 95 %
EK
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3.5. Význam terapie zahájení p i vzestupu MRD (MRD trigged)
V sou asnosti studie fáze II zkoumají koncept konsolida ní terapie ízené dleMRD. Použití nových látek
by však mohlo zm nit pojem dosažení hluboké remisie jako cíle lé by, nebo b hem lé by inhibitory
kináz není p ítomnost reziduálních lymfocyt v krvi spojena s horší prognózou. Na rozdíl od inhibitor
kináz, které v monoterapii nebo v kombinaci s rituximabem jen z ídka vedou k MRD negativit , tak
pomocí venetoklaxu se dosahuje MRD negativity mnohem ast ji.

Klinická otázka . 4: Volba terapie relapsu
P: Všichni pacienti s CLL (bez ohledu na v k, pohlaví i etnikum), u nichž je terapie relapsu indikována.
I: Lé ba relapsu nemoci chemoimunoterapií nebo novými lé ivy (inhibitory signalizace B bun ného
receptoru nebo Bcl 2).
C: KDP srovnává publikované postupy se sou asnými standardy lé by (v sou asné dob b žn užívaná
chemoimunoterapie, nap íklad režimy bendamustin a rituximab nebo fludarabin s cyklofosfamidem
a rituximabem).
O: Ú innost terapie, která je m ená procentem celkových lé ebných odpov dí, dobou do progrese
a celkovým p ežitím osob s CLL. Rovn ž analýza postup založených na chemoimunoterapii i nových
lé ivech. Analyzuje indikace ve vztahu k v ku a komorbiditám.

4.1. Relabované a refrakterní onemocn ní

Doporu ení/Prohlášení
GRADE AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Pacient m s relapsem onemocn ní se má nabídnout terapie
v rámci klinické studie, pokud je vhodná klinická studie
k dispozici a ú asti nebrání žádná vylu ovací kritéria.

EK

> 95 %
EK

Posouzení odpov di by se m lo provést nejd íve 2 m síce po
ukon ení lé by.

EK

> 95 %
EK

Diagnostická vyšet ení mají zahrnovat podrobné fyzikální
vyšet ení a diferenciální krevní obraz.

EK

> 95 %
EK

V b žné praxi by se m lo upustit od biopsie kostní d en . EK

> 95 %
EK

Biopsie kostní d en se má provést p i klinické indikaci (nap .
transformace, p etrvávající cytopenie).

EK

> 95 %
EK

P i relapsu CLL by se m la provést zobrazovací vyšet ení
(sonografie nebo CT i MRI) na za átku lé by a po jejím ukon ení
k posouzení lé ebné odpov di.

EK

> 95 %
EK

Pravidelné CT/MRI vyšet ení v pr b hu lé by k detekci
asymptomatické progrese by se nem la provád t (162).

EK

> 75–95 %
EK

P i relapsu nemoci se má provést FISH vyšet ení del (17p)
a vyšet ení mutace TP53.

EK

> 95 %
EK

 
4.2. Terapie relapsu

Doporu ení/Prohlášení
GRADE AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Indikace k zahájení terapie relapsu
Jako v p ípad první linie by se pacientovi m la nabídnout
terapie relapsu. EK EK
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> 95 %

Volba terapie relapsu
Chemoimunoterapie se má up ednostnit p ed chemoterapií
(96).

 OS (overall survival, celkové p ežití)
 PFS (progression free survival, p ežití bez progrese)
 TRM (treatment related mortality, s terapií spojená

mortalita)
 Nežádoucí ú inky

     A

     
V p ípad pozdního relapsu vyžadujícího lé bu (více než jeden
rok po ukon ení chemoterapie nebo více než dva roky po
ukon ení chemoimunoterapie) by sem la zopakovat lé ba první
linie.

EK

> 95 %
EK

Jako alternativa k chemoimmunoterapii by se m la zvažovat
lé ba novými látkami (nap . ibrutinibem).

EK

> 95 %
EK

V p ípad pozdního relapsu vyžadujícího lé bu a p ítomnosti del
(17p) a/nebo TP53 mutace se má nabídnout terapie ibrutinibem
nebo kombinovaná terapie s idelalisibem (s rituximabem nebo
ofatumumabem) nebo venetoklax (102, 163–167).

 OS (overall survival, celkové p ežití)
 PFS (progression free survival, p ežití bez progrese)
 TRM (treatment related mortality, s terapií spojená

mortalita)
 Nežádoucí ú inky

     
 

A

     
 

V p ípad asného relapsu nebo refrakterního onemocn ní bez
del (17p) nebo TP53 mutace by se m la nemocnému nabídnout
lé ba ibrutinibem nebo kombinovaná terapie s idelalisibem
(s rituximabem nebo ofatumumabem).

EK

> 95 %
EK

V p ípad asného relapsu/refrakterního onemocn ní a detekce
del (17p) nebo TP53 mutace, se má pacientovi nabídnout lé ba
ibrutinibem, kombinovaná lé ba idelalisib s rituximabem nebo
ofatumumabem nebo lé ba jinou novou látkou, nap .
venetoklaxem (102, 163–167).

 OS (overall survival, celkové p ežití)
 PFS (progression free survival, p ežití bez progrese)
 TRM (treatment related mortality, s terapií spojená

mortalita)
 Nežádoucí ú inky

      ------------  
A

      ------------  
P i progresi b hem probíhající lé by inhibitorem kinázy
(ibrutinib, idelalisib) má následovat, v p ípad indikace terapie,
lé ba venetoklaxem. V p ípad intolerance ibrutinibu i
idelalisibu m la by být lé ba p evedena na jiný inhibitor kinázy.

EK

> 95 %
EK

Možnost alogenní transplantace krvetvorných bun k by se m la
prodiskutovat s pacienty s CLL, kte í vyžadují lé bu, spl ují
kritéria pro vysoce rizikové onemocn ní (refrakterní
onemocn ní/ asná progrese do 2 let po chemoimunoterapii
a p ítomnost del (17p) a/nebo mutace TP53) a s p ihlédnutím
k charakteristikám pacienta (v k, celkový stav a komorbidity)
podle odpov di na lé bu inhibitory kinázy (ibrutinib, idelalisib)
nebo jinou novou látku, jako je nap . venetoklax.
Jiné indikace pro transplantaci kostní d en zahrnují selhání
lé by inhibitory kináz v relapsu, nesnášenlivost dvou nebo více

EK

> 95 %
EK
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inhibitor kináz a Richterovu transformaci. Viz. kapitola
Transplantace kmenových bun k.
Lé ba ibrutinibem nebo idelalisibem nebo venetoklaxem se má
ukon it pouze tehdy, pokud se vyskytnou nežádoucí ú inky nebo
progrese.

EK

> 95 %
EK

Terapie starších/komorbidních pacient /pacient s významnými p idruženými onemocn ními

V p ípad relabované/refrakterní CLL u starších/komorbidních
pacient se má zvážit s p ihlédnutím k charakteristice
onemocn ní (del (17p); TP53 mutace; as bez progrese
onemocn ní; typ p edchozích terapií) lé ba idelalisibem
s rituximabem nebo s ofatumumabem i ibrutinib.

EK

> 95 %
EK

Krom již zmín ných možností lé by by se m la v závislosti na
povaze a závažnosti komorbidit nabídnout nemocnému
monoterapie monoklonální protilátkou.

EK

> 95 %
EK

P i volb inhibitoru kinázy se mají posoudit komorbidity
(p idružená onemocn ní) a soub žn užívaná medikace.

EK

> 95 %
EK

4.2.1. Postavení udržovací terapie v lé b relapsu
Ibrutinib a kombinace idelalisib s rituximabem/ofatumumabem jsou v sou asné dob léky první volby
p i lé b relapsu/refrakterní CLL. Lé ba má probíhat až do progrese nemoci. Takováto terapie ale
neodpovídá klasické udržovací lé b .

V sou asné dob existují interim analýzy dvou randomizovaných studií zkoumajících udržovací terapii
s anti CD20 protilátkou (rituximab nebo ofatumumab) po indukci chemo(imuno)terapií. Ob studie
prokázaly zlepšení v p ežití bez progrese v p ípad udržovací lé by. Analogicky lze proto u pacient po
chemoimunoterapii s relapsem/refrakterní nemocí podávat udržovací lé bu anti CD20 protilátkou.
Zvlášt u pacient s p ítomnou MRD po induk ní terapii by m la být udržovací lé ba zvažována.

Klinická otázka . 5: Volba nových látek
P: Všichni pacienti s CLL (bez ohledu na v k, pohlaví i etnikum), u nichž je indikována lé ba.
I: Použití nových látek v terapii CLL (inhibitory signalizace B bun ného receptoru nebo Bcl 2),
akcentováno obzvlášt u pacient s nep íznivou prognózou CLL (defekty genu TP53).
C: KDP srovnává publikované postupy se sou asnými standardy lé by (v sou asné dob b žn užívaná
chemoimunoterapie, nap íklad režimy bendamustin a rituximab (BR) nebo fludarabin
s cyklofosfamidem a rituximabem (FCR)).
O: Ú innost terapie, která je m ená procentem celkových lé ebných odpov dí, dobou do progrese
a celkovým p ežitím osob s CLL.

Doporu ení/Prohlášení
GRADE AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Všempacient m semá nabídnout lé ba v rámci klinických studií,
pokud jsou tyto k dispozici. Zvlášt v p ípad dostupnosti nových
látek má lé ba v rámci klinické studie smysl pro pacienty
p edlé enými n kolika terapiemi nebo pacient m s rizikovými
faktory.

EK

> 75–95 %
EK

 
 

ČÁSTKA 12/2021        VĚSTNÍK MZ ČR 175



 
Klinická otázka . 6: Lé ba starších pacient
P: Všichni starší a komorbidní (CIRS skóre 6 a vyšší) pacienti s CLL (bez ohledu na pohlaví i etnikum),
u nichž je terapie indikována.
I: Tento KDP analyzuje in extenso publikované zdroje d kaz (v etn klinických studií), které se týkají
indikace lé by a volby lé ebných možností u starších a komorbidních pacient – použití
chemoimunoterapie, nových lé iv (inhibitory signalizace B bun ným receptorem i Bcl 2) i podp rné
lé by.
C: Sou asné standardy pé e o pacienty s CLL. Srovnává nová lé iva s chemoimunoterapií (BR i FCR) i
terapií kortikoidy.
O: Ú innost terapie u starších a komorbidních nemocných, která je m ená mírou celkových lé ebných
odpov dí, dobou do progrese a celkovým p ežitím osob s CLL.

6.1. Terapie mladých pacient /pacient v dobrém stavu (fit) versus terapie starších
pacient /pacient ve špatném stavu (unfit) & komorbidních pacient (s významnými
p idruženými onemocn ními)

Doporu ení/Prohlášení
GRADE AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Pacient m v dobrém stavu s minimem komorbidit (bez
významných p idružených onemocn ní) bez del (17p) a/nebo
TP53 mutace do v ku 65 let se má nabídnout jako lé ba první
linie intenzivn jší chemoimunoterapie sestávající z purinového
analoga fludarabinu, alkyla ní látky cyklofosfamidu a anti CD20
protilátky rituximabu (FCR).
Pacient m v dobrém stavu s minimem komorbidit (bez
významných p idružených onemocn ní) bez del (17p) a/nebo
TP53 mutace starších 65 let se má nabídnout jako lé ba první
linie chemoimunoterapie sestávající z bendamustinu a anti
CD20 protilátky rituximabu (BR) (81–83, 111).

 OS (overall survival, celkové p ežití)
 PFS (progression free survival, p ežití bez progrese)
 TRM (treatment related mortality, s terapií spojená

mortalita)
 Nežádoucí ú inky

            
 

A

            
 

Pacient m starším nebo komorbidním (s významnými
p idruženými onemocn ními) se má nabídnout mén intenzivní
chemoimunoterapie sestávající z chlorambucilu v kombinaci
s anti CD20 protilátkou (rituximab, ofatumumab nebo
obinutuzumab) nebo alternativn bendamustin s anti CD20
(84–86, 112, 113).

 OS (overall survival, celkové p ežití)
 PFS (progression free survival, p ežití bez progrese)
 TRM (treatment related mortality, s terapií spojená

mortalita)
 Nežádoucí ú inky

       
  

A
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6.2. Geriatrické hodnocení

Doporu ení/Prohlášení
GRADE AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

U starších pacient s CLL ( 65 let) by se m lo p ed zahájením
lé by provést geriatrické hodnocení s cílem rozší it podklady pro
výb r vhodné antileukemické terapie.

EK

> 95 %
EK

Geriatrické hodnocení p ed lé bou by m lo specificky
kvantifikovat komorbidity, kognitivní, pohybový a nutri ní
deficit, stejn jako autonomní deficity pomocí vhodných
testovacích nástroj .

EK

> 95 %
EK

6.3. Další laboratorní a p ístrojová vyšet ení u starších pacient

Doporu ení/Prohlášení
GRADE AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

U starších pacient s CLL ( 65 let) by se m la provést další
laboratorní a p ístrojová vyšet ení k odhalení orgánových
dysfunkcí pouze tehdy, jsou li p ítomny klinicky relevantní
komorbidity; vyšet ení by se nem la indikovat p ed lé bou
paušáln .

EK

> 95 %
EK

 
 
Klinická otázka . 7: Význam transplantace krvetvorných kmenových
bun k
P: Všichni pacienti s CLL (bez ohledu na pohlaví i etnikum), u nichž je transplantace zvažována.
I: Alogenní transplantace krvetvorných kmenových bun k u CLL po režimu s redukovanou intenzitou.
C: Sou asné standardy pé e o pacienty s CLL, zahrnující chemoimunoterapii a terapii novými lé ivy
(inhibitory signalizace B bun ným receptorem i Bcl 2), nebo alogenní transplantace krvetvorných
kmenových bun k po myeloablativním režimu.
O: Ú innost transplantace, která je m ená mírou celkových lé ebných odpov dí, dobou do progrese
a celkovým p ežitím osob s CLL.

7.1. Indikace k alogenní transplantaci krvetvorných kmenových bun k u CLL

Doporu ení/Prohlášení
GRADE AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

U refrakterního onemocn ní a u geneticky definované vysoce
rizikové CLL by se m lo uvažovat o alogenní transplantaci
krvetvorných kmenových bun k.

EK

> 95 %
EK

U pacient s dokumentovaným selháním lé by ibrutinibem
nebo idelalisibem (s rituximabem nebo ofatumumabem)
v situaci relapsu by se m lo uvažovat po nasazení záchranné
(salvage) terapie o následné alogenní transplantaci kmenových
bun k.

EK

> 95 %
EK

 
7.2. Provedení transplantace krvetvorných bun k

Doporu ení/Prohlášení
GRADE AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Transplanata ní p íprava pacient s CLL, kte í odpovídají na
lé bu, by se m la provést režimem s redukovanou intenzitou
(reduced intensity conditioning, RIC).

EK

> 95 %
EK
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Transplanta ní p íprava pacient s refrakterní CLL by mohla být
provedena myeloablativním režimem.

EK

> 95 %
EK

P ípravný režim

Žádná studie dosud neprokázala výhodu konkrétního typu RIC
u CLL.
Kombinace fludarabinu s alkyla ními látkami (busulfan,
treosulfan, cyklofosfamid) nebo s celot lovým ozá ením
s redukovanou intenzitou by se m la up ednostnit.

EK

> 95 %
EK

Typ dárce: HLA identický sourozenec versus shodný nep íbuzný dárce

HLA identický sourozenec by se m l vždy preferovat jako dárce
u alogenní transplantace kmenových bun k u CLL.

EK

> 95 %
EK

Klinická otázka . 8: Terapie Richterova syndromu
P: Všichni pacienti s Richetrovým syndromem.
I: Indikace lé by a volby lé ebných možností u Richterova syndromu. Použití režimu R CHOP.
C: Další režimy používané v terapii Richterova syndromu, nap íklad režimy založené na podání platiny.
O: Ú innost terapie Richterova syndromu, která je m ená mírou celkových lé ebných odpov dí,
dobou do progrese a celkovým p ežitím osob s CLL.

8.1. Diagnostika

Doporu ení/Prohlášení
GRADE AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Symptomy a laboratorní nálezy

Charakteristické pro Richterovu transformaci jsou systémové (B)
symptomy a rychlé zhoršení celkového stavu. Hlavním nálezem
je rychlé zv tšení nodální nebo extranodální nádorové masy;
asté zdvojnásobení nejv tší léze b hem 3 m síc . Nejv tší léze
by se m ly použít jako kontrolní léze pro následné hodnocení
pr b hu onemocn ní.

EK

> 95 %
EK

Zobrazovací diagnostika

Pro p esné stanovení rozsahu nemoci a ur ení místa vhodného
pro biopsii se má provést CT/MRI.

EK

> 95 %
EK

B hem biopsie by se mohl použít ultrazvuk a/nebo CT jako
užite né metody kontroly místa odb ru.

EK

> 95 %
EK

FDG PET/CT má vysokou negativní prediktivní hodnotu. Pokud
je obtížné vybrat optimální lézi pro biopsii pro multifokální
postižení, m lo by se použít FDG PET/CT jako vodítko.

EK

> 95 %
EK

Histologická diagnostika

Richterova transformace se má histologicky potvrdit.
Histopatologická diagnóza by m la být provedena biopsií
lymfatické uzliny nebo jiného postiženého orgánu. Pokud je to
možné, má biopsie zahrnovat celou lymfatickou uzlinu nebo
dostate ný tká ový materiál (nap íklad biopsie v tší jehlou).
Aspirace tenkou jehlou (cytologie) není dostate ná.

EK

> 95 %
EK
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Primární stanovení diagnózy Richterovy transformace by se
m lo provést nebo potvrdit patologem s prokazatelnými
zkušenostmi s diagnostikou lymfom .

EK

> 95 %
EK

Imunhistochemie

Imunohistochemický panel by m l v p ípad Richterova
syndromu zahrnovat testování CD20 antigenu (terapeutická
cílová struktura).

EK

> 95 %
EK

Molekulární patologie

Klinický význam má zjišt ní, zda je Richterova transformace
klonáln odvozena z CLL. Diagnostika má proto zahrnovat
molekulární analýzu klonálního vztahu, pokud je p ítomen
vstupní vzorek CLL z doby diagnózy nemoci. Je to d ležité
diferenciáln diagnosticky i prognosticky.

EK

> 95 %
EK

 
8.2. Terapie

Doporu ení/Prohlášení
Oxford AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Lé ba RT má vycházet z princip lé by agresivního non
Hodgkinova lymfomu z B bun k. 4 A

V závislosti na p edchozích terapiích a profilu nežádoucích
ú ink by m ly být používány režimy s antracyklinem (nap . R
CHOP) nebo platinou (nap . OFAR).

2b B  ?

Alogenní transplantace krvetvorných kmenových bun k m že
prodloužit trvání remisie a p ežití v souvislosti s RT a má se
nabídnout vhodným pacient m.

2b až 3b A
 

až  
Alogenní transplantace krvetvorných kmenových bun k by se
m la provést u RT jako konsolidace. 2b B  ?

P i nevhodnosti alogenní transplantace krvetvorných
kmenových bun k nebo chyb jícím dárci by se mohla podávat
vysoko dávková chemoterapie s autologní transplantací
krvetvorných kmenových bun k.

3b 0  ?

Pokud jde o další lé ebné modality, jako jsou kinázové
inhibitory, nová generace anti CD20 protilátek nebo p ístup
založených na podání imunitních bun k (CAR T), v etn jejich
kombinací s chemoterapií, ješt nebylo u in no žádné kone né
rozhodnutí. Pacient m s RT se má nabídnout terapie v rámci
klinické studie, pokud je tato k dispozici a žádná vylu ovací
kritéria nebrání pacientovi v ú asti.

EK

> 95 %
EK

 
Klinická otázka . 9: Terapie autoimunitní cytopenie
P: Všichni pacienti s CLL a autoimunitní cytopenií.
I: Indikace lé by autoimunitních cytopenií u CLL a lé ba kortikoidy.
C: Ostatní lé ebné možnosti pro autoimunitní cytopenie (intravenózní imunoglobuliny, monoklonální
protilátky).
O: Ú innost terapie autoimunitní cytopenie, která je m ená mírou celkových lé ebných odpov dí,
dobou do progrese a celkovým p ežitím osob s CLL.
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9.1. Autoimunitní hemolytická anémie (AHA)

Doporu ení/Prohlášení
GRADE AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Diagnostika

V p ípad nevysv tleného snížení hemoglobinu, zejména
u pacient s indolentním pr b hem CLL, by se m la zvážit
diagnóza AIHA s ohledem na ostatní možné diferenciální
diagnózy.

EK

> 75–95 %
EK

V p ípad podez ení na AIHA by se m l provést Coombs v test
a dále laboratorní biochemické vyšet ení (nekonjugovaný
bilirubin, LDH, haptoglobin) a ur ení po tu retikulocyt
a erytrocytárních fragment .

EK

> 75–95 %
EK

P i etiologicky nejasné anemii by se m l provést nát r periferní
krve a aspirace nebo biopsie kostní d en .

EK

> 75–95 %
EK

 
9.2. Imunitní trombocytopenie
9.2.1. Diagnostika

Doporu ení/Prohlášení
GRADE AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Diagnostika

U pacient s CLL by sem la p i každém izolovaném snížení po tu
trombocyt o polovinu ve srovnání s výchozí hodnotou nebo
pod 100 x 109/l v krevním obrazu zvážit p ítomnost imunitní
trombocytopenie.

EK

> 75–95 %
EK

P ed provedením další diagnostiky by se m la vylou it
pseudotrombocytopenie zp sobená odb rem do heparinové
nebo citrátové krve.

EK

> 75–95 %
EK

Diferenciální diagnózy se mají vylou it podrobnou anamnézou,
fyzikálním a sonografickým vyšet ením, biochemickým krevním
testem, nát rem periferní krve, aspirací nebo biopsií kostní
d en , virologickými testy a bakteriologickým vyšet ením.

EK

> 75–95 %
EK

 
9.3. Terapie autoimunitní cytopenie

Doporu ení/Prohlášení
Oxford AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Terapie autoimunitní hemolytické anémie a imunitní trombocytopenie

Pacienti se symptomatickou autoimunitní cytopenií
asociovanou s CLL (známky krvácení, symptomatická anémie) by
se m li nejd íve lé it prednisonem v dávce 1–1,5 mg/kg t lesné
hmotnosti.

4 B ?

U imunitní trombocytopenie s krvácením stupn III IV by se m l
podávat polyvalentní imunoglobulin v dávce 0,4 g/kg t lesné
hmotnosti denn po dobu 2–5 dní; je li to nutné, pak
i v kombinaci s trombokoncentrátem.

EK

> 75–95 %
EK

U pacient se steroidrezistentní symptomatickou autoimunitní
cytopenií by se m la zvážit lé ba polyvalentními imunoglobuliny
nebo rituximabem v dávce 375 mg/m2 podávaným v týdenních
intervalech.

4 0 ?

Cyklospori A (CsA) v dávce 5–8 mg/kg/den s cílovou
plazmatickou hladinou 100–150 ng/ml, stejn jako mykofenolát 2b 0  ?
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mofetil (MMF), azathioprin a cyklofosfamid by se m l zvažovat
pro lé bu autoimunitní cytopenie.

Terapie refrakterní autoimunitní hemolytické anémie a imunitní trombocytopenie

V lé b refrakterní autoimunitní cytopenie by se m la použít
anti CD52 protilátka alemtuzumab nebo režimy s kortikoidy
(RCD, RCVP, R CHOP).

2b až 3b 0
 

až ?

U pacient se steroidrezistentní autoimunitní hemolytickou
anémií nebo imunitní trombocytopenie by se m lo uvažovat
o splenektomii, pokud všechna ostatní výše uvedená
terapeutická doporu ení selhala nebo nejsou vhodná.

3b 0  ?

Purinová analoga by se nem la používat jako monoterapie
autoimunitní hemolytické anémie a imunitní trombocytopenie.

EK

> 75–95 %
EK

  
9.4. Evans v syndrom
Stejn jako p i samostatné autoimunitní anémii nebo trombocytopenii by m ly být použity výše
uvedené diagnostické kroky k vylou ení možných diferenciálních diagnóz. Terapie je shodná.

9.5. istá aplázie erytropoézy (PRCA; pure red cell anaemia)

Doporu ení/Prohlášení
Oxford AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Diagnostika PRCA

Na diagnózu PRCA by sem lo pomýšlet u každého pacienta s CLL
s anémií a sníženým po tem retikulocyt .

EK

> 75–95 %
EK

Diagnostika PRCA u pacient s CLL a sou asnou anémií se má
provést pe liv , aby se vylou ily potenciální diferenciální
diagnózy, které mohou vyžadovat jinou lé bu.

EK

> 75–95 %
EK

Terapie PRCA

Pokud je PRCA asociovaná s CLL p ítomna bez dalších p íznak
CLL a vyžaduje lé bu, m la by se nejd íve zahájit lé ba
prednisonem (1 mg/kg/den).

4 B ?

Cyklosporin A se m že použít k lé b PRCA asociované s CLL.
4 0  ?

Cyklosfamid, antithymocytární globulin (ATG), rituximab,
alemtuzumab, intravenózní imunoglobuliny nebo kombinace
t chto lék by se m la zvažovat p i lé b PRCA asociované s CLL.

EK

> 75–95 %
EK

Purinová analoga jako monoterapie PRCA by se nem la
používat.

EK

> 75–95 %
EK

 
9.6. Terapie cytopenie p i aktivní CLL

Doporu ení/Prohlášení
Oxford AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Pokud autoimunitní cytopenie u aktivní CLL vyžaduje lé bu, má
se lé it i základní onemocn ní.

EK

> 75–95 %
EK

Kombinace bendamustinu a rituximabu (BR) a jiných
chemoimunoterapií se m že použít k lé b autoimunitních
cytopenií u CLL vyžadující lé bu.

3b 0 ?
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Klinická otázka . 10: Podp rná lé ba
P: Všichni pacienti s CLL (bez ohledu na v k, pohlaví i etnikum).
I: Podp rná lé ba imunoglobuliny a transfuzními p ípravky.
C: Profylaktické podávání antibiotik a antimykotika a vakcinace pacient .
O: Ú innost podp rné lé by, která je m ená mírou infek ních komplikací, krvácivých projev nebo
po ty hospitalizací.

10.1. Význam imunoglobulin

Doporu ení/Prohlášení
GRADE AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Profylaktické podání intravenózního imunoglobulinu by se m lo
použít u vybraných pacient s CLL s p edchozími bakteriálními
život ohrožujícími infekcemi a hladinou IgG v séru nežší než 3 g/l.
Dávkování se ídí ú inností a hladinami IgG a nem lo by být nižší
než 250 mg/kg podávaných každé 3–4 týdny (384).

 Infekce
 Nežádoucí ú inky

     B

     ?

 
10.2. Profylaxe infekce v rámci specifické lé by CLL

Doporu ení/Prohlášení
GRADE AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

V profylaxi infekce p i terapii konkrétními lé ivy (nap . idelalisib,
alemtuzumab) se má d sledn dodržovat doporu ení týkající se
t chto lé iv.

EK

> 95 %
EK

Kvantifikace CD4+ T lymfocyt pr tokovou cytometrií p i a po
lé b látkami zp sobujícími výraznou lymfopenii by se m la
použít k odhadu délky profylaktické terapie.

EK

> 95 %
EK

 
10.3. Sport

Doporu ení/Prohlášení
GRADE AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Individuáln p izp sobená pravidelná t lesná aktivita pro
pacienty s hematologickými malignitami p ízniv ovliv uje
s velmi vysokou pravd podobností výsledky specifické
onkologické lé by z hlediska kvality života a únavy. Vzhledem
k tomu, že CLL je onemocn ní starších pacient , kde nehybnost
m že rychle vést ke ztrát svalové hmoty, m lo by se t mto
pacient m dát odpovídající doporu ení týkající se fyzické
aktivity (391).

 Mortallita
 Kvalita života
 Únava
 Nežádoucí ú inky

         B

         ?

 
10.4. Dopl kové a alternativní lé ebné postupy a výživa

Doporu ení/Prohlášení
GRADE AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Dopl kové a alternativní lé ebné postupy

Léka b hem konzultace s pacientem by se m l cílen ptát na
téma dopl kových a alternativních lé ebných postup .

EK

> 95 %
EK

VĚSTNÍK MZ ČR        ČÁSTKA 12/2021182



 
Ošet ující léka se má cílen ptát na sou asn užívané léky
(v etn lék bez p edpisu a dopl k stravy) a na stravovací
návyky.

EK

> 95 %
EK

Od alternativních léka ských p ístup se má pacient odrazovat
kv li nedostatku d kaz o ú innosti t chto postup .

EK

> 95 %
EK

Nebyl prokázán terapeutický p ínos výživových dopl k ,
imunostimula ních p ípravk , fytoterapeutik, tradi ní ínské
medicíny, homeopatie, hypnózy, vizualizace, akupunktury nebo
hojivých dotek (healing touch).

EK

> 95 %
EK

Zvlášt kv li imunomodula nímu ú inku a nemožnosti posoudit
riziko lé by se nemá u pacient s CLL provád t lé ba jmelím
(Viscum album).

EK

> 95 %
EK

Výživa

B hem chemoterapie nebo radioterapie by se m la podávat
vyvážená strava (vitaminy a stopové prvky, aminokyseliny,
mastné kyseliny a rostlinné látky) podle fyziologických pot eb
nemocného a pokud možno prost ednictvím p irozených
potravin. Jak pro p íjem p ípravk s vitamíny nebo stopovými
prvky, tak pro zvláštní „diety pro onkologicky nemocné“
neexistují dostate né d kazy, které by ospravedlnily jejich
použití.

EK

> 95 %
EK

Zjišt né deficity vitamín (nap . nedostatek vitamínu D) by se
m ly substituovat.

EK

> 95 %
EK

Pokud se vyskytne podez ení na podvýživu (je nutný pravidelný
screening), m lo by se nejprve provést dietní poradenství a p i
nedostate ném perorálním p íjmu pak pokus o zajišt ní výživy
pomocí speciálních p ípravk (tekutá výživa, rozpustné
prost edky obsahující bílkoviny nebo cukry).

EK

> 95 %
EK

Nemocným se má nabízet výživové poradenství k zajišt ní co
nejp irozen jší a vyvážené stravy zabra ující vzniku podvýživy.

EK

> 95 %
EK

Nutri ní stav by se m l pravideln zaznamenávat. EK

> 95 %
EK

10.5. Faktory ovliv ující kvalitu života

Doporu ení/Prohlášení
GRADE AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Pokud jde o kvalitu života, m ly by se systematicky sledovat
nežádoucí ú inky terapie a hledat ešení, jak je zmírnit.

EK

> 95 %
EK

Odborníci na psychosociální nebo psychoonkologické
a geriatrické poradenství a podporu by mohli pomoct p i zjišt ní
problém a jejich ešení.

EK

> 95 %
EK

10.6. Význam paliativních opat ení

Doporu ení/Prohlášení
GRADE AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Všichni pacienti s pokro ilou a symptomatickou CLL se mají
informovat o paliativní pé i.

EK

> 95 %
EK
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Klinická otázka . 11: asový plán a rozsah
P: Všichni pacienti s CLL (bez ohledu na v k, pohlaví i etnikum).
I: T ím sí ní intervaly kontrol krevního obrazu a klinických vyšet ení.
C: Šestim sí ní interval kontrol krevního obrazu a klinického vyšet ení.
O: Výstupem tohoto KDP je zajišt ní sledování a následné pé e vycházející z moderních poznatk pro
všechny pacienty s CLL ve všech regionech eské republiky.

11.1. Následná pé e

Doporu ení/Prohlášení
GRADE AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Kontroly po protinádorové terapii

V prvním roce po chemoterapii/chemoimunoterapii se mají
všichni pacienti sledovati každé 3 m síce.

EK

> 75–95 %
EK

P i výskytu toxicity po protinádorové terapii se mají intervaly
kontrol individuáln upravit.

EK

> 95 %
EK

B hem lé by inhibitory kináz by se m ly provád t pravidelné
a trvalé kontroly, aby se v as zachytila p ípadná progrese, ale
i obtíže pacienta p i užívání lék .

EK

> 75–95 %
EK

P ípadná úprava intervalu kontrol a vyšet ení by m la odrážet
stav remise, prognostické faktory a pot eby pacienta.

EK

> 75–95 %
EK

Následná pé e p i dosažení kompletní remise (CR)

U pacient s klinickou CR, zejména p i sou asn p íznivých
prognostických faktorech (mutovaný IGHV, nep ítomná TP53
mutace/delece, nep ítomná del (11q)), by se mohla, po
ast jších t ím sí ních kontrolách v prvním roce pro možné
komplikace, provád t následná vyšet ení od druhého roku
v intervalech po 6 m sících.

EK

> 75–95 %
EK

Následná pé e p i parciální remisi (PR)

Pacienti, u nichž je terapeutickým cílem je pouze kontrola
onemocn ní z d vodu p idružených onemocn ní i v ku a kte í
kv li tomu i kv li p ítomnosti nep íznivých prognostických
faktor (nemutovaný IGHV, TP53 mutace/deletace) dosáhli
pouze parciální remise, a tím vyšší pravd podobnosti relapsu, by
se m li sledovat ast ji. Doporu ují se kontroly trvale ve
t ím sí ních intervalech.

EK

> 75–95 %
EK

Diagnostika v rámci následné pé e

Pro detekci možného relapsu se mají p i následném vyšet ení
specialistou provést tato vyšet ení: anamnéza, fyzikální
vyšet ení, vyšet ení krevního obrazu s diferenciálním rozpo tem
leukocyt a biochemické vyšet ení z periferní krve.

EK

> 75–95 %
EK

Fyzikální vyšet ení by m lo zahrnovat hodnocení všech lokalizací
lymfatických uzlin a vyšet ení jater a sleziny.

EK

> 75–95 %
EK

Pravidelné zobrazení CT/MRI by se nem lo provád t, pokud
nedošlo k Richterov transformaci.

EK

> 95 %
EK

Podle pot eby by se m lo použít ultrazvukové vyšet ení b icha
k posouzení velikosti jater, sleziny a b išních lymfatických uzlin.

EK

> 95 %
EK
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Vyšet ení MRD, fluorescence in situ hybridizace (FISH) nebo
muta ní analýzy (s výjimkou analýz p ed zahájením nové
terapie) by se nem lo provád t mimo klinické studie.

EK

> 75–95 %
EK

 
11.2. Prevence, incidence a v asná detekce sekundárních malignit

Doporu ení/Prohlášení
GRADE AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Vzhledem ke zvýšenému riziku sekundárních malignit mají
všichni pacienti s CLL využívat nabízených a v ku odpovídajících
screeningových program .

EK

> 95 %
EK

Pacient m s CLL se má doporu ovat pravidelná návšt va
u dermatologa a pravidelné samovyšet ení k že.

EK

> 75–95 %
EK

Všem pacient m se má doporu it, aby se zdrželi užívání
nikotinu.

EK

> 75–95 %
EK

P í ina déletrvající myelosuprese (> 8 týdn ) po lé b FCR nebo
po dalších intenzivních chemoimunoterapiích by se m la
objasnit punkcí kostí d en .

EK

> 75–95 %
EK

 
11.3. Vakcinace
Pacienti mohou být o kováni, nejsou li lé eni. Po lé b rituximabem je vhodné vakcinovat až za 6
m síc po jejím skon ení. Po lé b analogy nukleosid musí být po ukon ení terapie zkontrolována
hladina protilátek a provedena revakcinace.

Kompletní klinický doporu ený postup pro diagnostiku, terapii a následnou pé i u pacient
s chronickou lymfocytární leukémií (CLL) je dostupný na:
https://kdp.uzis.cz/res/guideline/kdp pro diagnostiku terapii naslednou peci u pacientu s
chronickou lymfocytarni leukemii cll final.pdf
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Úvod
UPOZORN NÍ:

TENTO MATERIÁL JE KLINICKÝM SOUHRNEM KLINICKÉHO DOPORU ENÉHO POSTUPU, KTERÝ MÁ
SLOUŽIT ZDRAVOTNÍK M JAKO PODKLAD PRO RYCHLÉ KLINICKÉ ROZHODOVÁNÍ. VŠECHNA
DOPORU ENÍ JSOU VYTVO ENA NA ZÁKLAD NEJLEPŠÍCH DOSTUPNÝCH V DECKÝCH D KAZ
V DANÉM ASE PODLE NÁRODNÍ METODIKY TVORBY KDP. Kompletní klinický doporu ený postup
pro Ischemickou cévní mozkovou p íhodu nebo tranzitorní ischemickou ataku kardioembolické
etiologie a jejich sekundární prevence je dostupný na:

https://kdp.uzis.cz/res/guideline/ischemicka cevni mozkova prihoda nebo tranzitorni ischemicka
ataka kardioembolicke etiologie jejich sekundarni prevence final.pdf

Nej ast jším typem ischemické cévní mozkové p íhody (iCMP) je kardioembolická CMP a její
nej ast jší p í inou je nevalvulární fibrilace síní (FS) nebo flutter síní. FS je nej ast jší arytmií v dosp lé
populaci. Pro primární a sekundární prevenci iCMP u pacient s FS je indikována antikoagula ní terapie
antagonistou vitamínu K (warfarin) nebo p ímými perorálními antikoagulancii (DOAC; angl. direct oral
anticoagulants) inhibitory faktoru Xa (apixaban, edoxaban, rivaroxaban) a inhibitorem faktoru IIa
(dabigatran).

Tento klinický doporu ený postup je adaptací kapitoly Sekundární prevence, antikoagula ní lé ba
z Clinical Guidelines for Stroke Management 2017 vytvo eného australskou národní charitativní
organizací Stroke Foundation. Hlavním cílem tohoto KDP je poskytnout doporu ení pro pé i o dosp lé
pacienty s iCMP a TIA založené na nejlepších dostupných d kazech.

Metodologie tvorby zdrojového KDP
Detailn jší vysv tlení metodologického postupu je uvedeno v plné verzi KDP.

KDP byl vytvo en podle metodologie NHMRC ametodologie GRADEWorking Group s využitím aplikace
MAGIC. Tento KDP obsahuje doporu ení založená na v deckých d kazech dle metodiky GRADE a dále
pak konsensuální doporu ení.

Úrove v deckých d kazu a síla doporu ení byla klasifikována podle metodiky GRADE Working Group
je ozna eno symboly (viz Tabulka 1 a 2).

Tabulka 1. Klasifikace úrovn d kaz dle GRADE
Kvalita d kaz Vysv tlení Symbol
Vysoká kvalita/high Další výzkum velmi nepravd podobn zm ní spolehlivost

odhadu ú innosti.
St ední kvalita/moderate Další výzkum pravd podobn m že mít vliv na spolehlivost

odhadu ú innosti a m že zm nit odhad.
Nízká kvalita/low Další výzkum velmi pravd podobn má d ležitý vliv na

spolehlivost odhadu a pravd podobn zm ní odhad.
Velmi nízká kvalita/very low Jakýkoliv odhad ú innosti je velmi nespolehlivý.
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Tabulka 2. Klasifikace síly a formulace doporu ení dle GRADE.
Síla doporu ení Symbol Zp sob vyjád ení
Silné doporu ení PRO doporu eno ud lat
Slabé/podmín né doporu ení PRO ? navrženo ud lat
Slabé/podmín né PROTI ? navrženo ned lat
Silné doporu ení PROTI doporu eno ned lat

Konsenzuální doporu ení (EK) byla vytvo ena v p ípad , že nebyl dostatek d kaz nebo jejich kvalita
byla nízká, ale skupina tv rc cítila pot ebu doporu ení vytvo it. Taková doporu ení byla vytvo ena
metodou konsensu nebo jako expertní doporu ení.

Stanoviska (ST) odborník byla vytvo ena pro témata, u kterých nebylo provedeno systematické
vyhledávání literárních zdroj , a jsou spíše dopl kové.

Praktické informace je oddíl obsahující informace, které nebyly p edm tem systematického
vyhledávání, ale skupina pro tvorbu KDP je považuje za relevantní. Proto je na základ konsenzu
za adila do KDP.

Guideline (klinické) otázky/oblasti
Které intervence zlepšují výsledky pé e u pacient po ischemické cévní mozkové p íhod nebo TIA
kardioembolické etiologie?

Doporu ení

Klinická otázka . 1
P: Dosp lí s ischemickou cévní mozkovou p íhodou a nevalvulární fibrilací síní (FS)
I: P ímá perorální antikoagulancia (DOAC; angl. direct oral anticoagulants)
C: Warfarin

Doporu ení/Prohlášení
GRADE

Úrove Síla
Pro dlouhodobou sekundární prevenci u pacient po ischemické cévní mozkové
p íhod nebo TIA s fibrilací síní (paroxysmální nebo permanentní) jsou doporu ena
perorální antikoagulancia.
U pacient s nevalvulární fibrilací síní s dostate nými renálními funkcemi je vhodné
zahájení lé by p ímými perorálními antikoagulancii p ed warfarinem.
U pacient s valvulární fibrilací síní nebo nedostate nými renálními funkcemi by m l
být použit warfarin (cílové INR 2,5; rozmezí 2,0–3,0). U pacient s mechanickými
srde ními chlopn mi nebo jinými indikacemi antikoagula ní lé by by m l být použit
warfarin.

Praktické informace
Valvulární FS je definována jako FS za p ítomnosti mechanické chlopenní náhrady nebo p i st edn
t žké až t žké mitrální stenóze. U pacient s mechanickými srde ními chlopn mi nebo jinými
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indikacemi antikoagula ní lé by by m l být použit warfarin s cílovým INR podle použitého typu
chlopenní náhrady.

Snížené renální funkce
P i zvažování terapie p ímými perorálními antikoagulancii by m la být stanovena clearance kreatininu
podle Cocroftova Gaultova vzorce. Stanovené eGFR není dostate n p esné. Pro správné dávkování
jednotlivých p ípravk ve vztahu ke clearance kreatininu je nutné využít informace o lé ivém p ípravku.

U pacient s nevalvulární FS a mírn nebo st edn závažn sníženými (renálními funkcemi clearance
kreatininu 30 ml/min) by m lo být up ednostn no zahájení lé by p ímými perorálními antikoagulancii
p ed warfarinem. U pacient s nevalvulární FS a závažn sníženými renálními funkcemi (clearance
kreatininu 15–29 ml/min) m že být použit apixaban, edoxaban nebo rivaroxaban v redukované dávce
nebo warfarin (cílové INR 2,5; rozmezí 2,0–3,0). U pacient s clearance kreatininu < 15 ml/min nebo
v dialyza ním programu nejsou dostate né d kazy o ú innosti a bezpe nosti antiakoagula ní lé by
a nem la by být používána.

Minimalizace rizika krvácení
M ly by být aktivn sledovány a lé eny ovlivnitelné rizikové faktory krvácení, v etn intenzivní kontroly
krevního tlaku, vyvarování se sou asné antiagrega ní lé by a snížení p íjmu alkoholu na minimum.

Postup p i krvácení, zvrácení ú inku, antidota
P i krvácení b hem antikoagula ní lé by DOAC je prvním opat ením lék vysadit. Pokud je nutnost
okamžitého ukon ení antikoagula ního efektu, lze podat v p ípad dabigatranu specifickou protilátku
idarucizumab. Bylo prokázáno, že idarucizumab dokáže úsp šn zvrátit ú inek dabigatranu.
Idarucizumab byl schválen Státním ústavem pro kontrolu lé iv a je dostupný v eské republice.
Idarucizumab podáváme p i závažném nebo život ohrožujícím krvácení a/nebo p i nutnosti zrušit
okamžit ú inek antikoagula ní lé by v dávce 2x 2,5g.

Zvláš rizikové skupiny pacient
Registra ní studie s jednotlivými DOAC poskytly adu údaj o bezpe nosti antikoagula ní lé by u zvláš
rizikových skupin pacient . Nej ast jší rizikovou skupinou jsou pacienti vyššího v ku. Ve studii RE LY
s dabigatranem byla pro dávku 150 mg dvakrát denn prokázána statisticky významná redukce
systémové embolizace a CMP oproti warfarinu u pacient starších 75 let (HR 0,67, 0,49–0,90)
a nevýznamný trend pro dávku 110 mg (HR 0,88, 0,66–1,17). Ve stejné populaci pacient starších než
75 let, pak byly podobn efektivní i xabany – apixaban (HR 0,71, 0,53–0,95), edoxaban (HR 0,83, 0,66–
1,04) i rivaroxaban (HR 0,80, 0,63–1,02).
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Klinická otázka . 2
P: Dosp lí s ischemickou cévní mozkovou p íhodou
I: Warfarin
C: Antiagregancia

Doporu ení/Prohlášení
GRADE

Úrove Síla
Rozhodnutí o zahájení antikoagula ní lé by u pacient s ischemickou cévní
mozkovou p íhodou m že být odloženo až o dva týdny, ale m lo by být u in no p ed
propušt ním z nemocnice.

EK

Praktické informace

as zahájení antikoagula ní lé by po ischemické CMP
Na asování zahájení antikoagula ní terapie po iCMP je komplexní a je založeno na zvážení rizika
hemoragické transformace mozkového infarktu a rekurentní kardioembolické iCMP. P ed zahájením
antikoagula ní terapie je doporu eno provedení kontrolního vyšet ení mozku CT nebo MR ke
zhodnocení hemoragické transformace ischemického ložiska. Ve studii RAF NOAC bylo pozorováno, že
p i lé b p ímými perorálními antikoagulanciimi zahájené do 15 dn od vzniku iCMP došlo u 2,8 %
pacient k recidiv iCMP a u 2,4 % k závažnému krvácení v prvních 90 dnech.

V sou asné dob nemáme dostatku d kaz pro na asování zahájení terapie DOAC po TIA nebo iCMP,
protože pacienti 7 až 30 dní po prob hlé iCMP byli vylou eni z klinických studií fáze 3. Podle
konsenzuálního doporu ení European Society of Cardiology (ESC) m že lé ba DOAC pokra ovat nebo
být zahájena první den po TIA a po vylou ení intrakraniálního krvácení zobrazovacími metodami.
U pacient po lehké iCMP (NIHSS < 8) m že být terapie DOAC zahájena 3 dny po p íhod , po st edn
t žké iCMP (NIHSS 8–15) 6.–8. den a po t žké iCMP (NIHSS 16) 12.–14. den po p íhod , a to po
vylou ení hemoragické transformace infarktu na CT neboMRmozku 24 hodin p ed zahájením terapie.

as zahájení lé by po hemoragické CMP
Pro tuto skupinu pacient nemáme k dispozici randomizované studie. Lé bu zahájíme jen u pacient ,
u kterých riziko ischemie mozku p evyšuje riziko intrakraniálního krvácení. Obecn je vhodný odstup
4–8 týdn se sou asnou korekcí možných p í in závažného krvácení. Vždy je d ležité korigovat
hypertenzi jako hlavní rizikový faktor dalšího krvácení. Pokud šlo o intracerebrální krvácení p i
hypertonické mikroangiopatii, lze po korekci hypertenze antikoagula ní lé bu zahájit. Pokud byla
etiologie intracerebrálního krvácení p i amyloidové angiopatii, pak je spíše preference volby
perkutánní obliterace ouška levé sín .

Stanoviska odborník
U pacient se stabilní ischemickou chorobou srde ní na antikoagula ní lé b pro FS by nem la
sou asn probíhat lé ba antiagrega ní, pokud k ní není jasná indikace (stent koronární tepny).

U pacient po iCMP v d sledku FS s jasnou kontraindikací dlouhodobé antikoagula ní lé by m že být
vhodnou intervencí ke snížení rizika rekurentní iCMP p íhody perkutánní obliterace ouška levé sín .
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Zd vodn ní
U pacient , kte í užívají antiagregancia a zárove warfarin nebo DOAC, je jednozna n vyšší riziko
krvácivých komplikací. D ív jší studie ukázaly, že warfarin je ve skute nosti ú inn jší v prevenci dalších
koronárních p íhod a cévníchmozkových p íhod než aspirin, ale vzhledem ke zvýšenému riziku krvácení
není jeho užívání standardní praxí. To nicmén ukazuje, že p idání antiagregancií k antikoagulanciím
u pacient se stabilní ischemickou chorobou srde ní není pot eba. V t chto studiích nebyl prokázán
žádný další benefit kombinace warfarinu a aspirinu ve srovnání s warfarinem samotným. P estože
chybí p ímé d kazy pro DOAC, platí konsenzus, že p idání antiagregancií k antikoagula ní lé b není
nutné u pacient s fibrilací síní a sou asnou stabilní ischemickou chorobou srde ní. Pokud je nutný
koronární stent, m la by sou asná lé ba monoterapie antiagregancii a antikoagulancii probíhat po
nejkratší nutnou dobu.

Kompletní klinický doporu ený postup pro Ischemickou cévní mozkovou p íhodu nebo tranzitorní
ischemickou ataku kardioembolické etiologie a jejich sekundární prevence je dostupný na:

https://kdp.uzis.cz/res/guideline/ischemicka cevni mozkova prihoda nebo tranzitorni ischemicka
ataka kardioembolicke etiologie jejich sekundarni prevence final.pdf
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Úvod

UPOZORN NÍ:
TENTO MATERIÁL JE KLINICKÝM SOUHRNEM KLINICKÉHO DOPORU ENÉHO POSTUPU, KTERÝ MÁ
SLOUŽIT ZDRAVOTNÍK M JAKO PODKLAD PRO RYCHLÉ KLINICKÉ ROZHODOVÁNÍ. VŠECHNA
DOPORU ENÍ JSOU VYTVO ENA NA ZÁKLAD NEJLEPŠÍCH DOSTUPNÝCH V DECKÝCH D KAZ
V DANÉM ASE PODLE NÁRODNÍ METODIKY TVORBY KDP. Kompletní klinický doporu ený postup
pro použití inzulínové pumpy a glukózových senzor u pacient s diabetem lé ených inzulínem je
dostupný na:

https://kdp.uzis.cz/res/guideline/pouziti inzulinove pumpy glukozovych senzoru u pacientu s
diabetem lecenych inzulinem final.pdf

Diabetes mellitus

Diabetes mellitus je heterogenní skupina onemocn ní, jejichž jednotným laboratorním projevem je
hyperglykémie. Diabetes mellitus je spojený s rizikem akutních i pozdních komplikací. Akutní
komplikace se projevují p i extrémních hodnotách koncentrace glukózy a souvisí bu s chyb jící nebo
nedostate nou lé bou (hyperglykemické stavy a ketoacidóza), nebo naopak s neadekvátn vysokým
ú inkem lé by (hypoglykémie, nej ast jší p i lé b inzulínem). Pozdní komplikace rozd lujeme podle
postižení cév a orgán na mikrovaskulární a makrovaskulární. Mezi mikrovaskulární komplikace pat í
diabetická retinopatie, neuropatie a diabetické onemocn ní ledvin. Makrovaskulární komplikace jsou
manifestovány akcelerovanou aterosklerózou. Akutní i pozdní komplikace negativn ovliv ují
morbiditu a mortalitu pacient , kvalitu jejich života a mají velmi významné dopady do
socioekonomické sféry, protože jsou spojeny s vyššími náklady na jejich lé bu. Komplikacím diabetu
lze p edcházet komplexní lé bou a edukací pacient .

Pacienti s diabetem lé ení intenzifikovaným režimem

Pacienti lé ení inzulínem, zejména v intenzifikovaných režimech (intenzifikovaný inzulínový režim je
definovaný jako lé ba t emi a více dávkami inzulínu denn [MDI – multiple daily injections] nebo lé ba
inzulínovu pumpou [CSII – continuous subcutaneous insulin infusion]), což se týká prakticky všech
pacient s diabetem 1. typu a dalších pacient bez vlastní sekrece inzulínu, jsou p i samostatném
managementu diabetu vystaveni velmi astému rozhodování o správných dávkách inzulínu a prakticky
denn riskují hypoglykémii nebo hyperglykémii. Systémy pro kontinuální monitoraci glukózy (CGM)
a nov ji i systémy pro tzv. okamžitou monitoraci glukózy (FGM, Flash Glucose Monitoring) dosáhly
klinicky uspokojivé p esnosti a spolehlivosti, která je zcela srovnatelná s p esností kvalitních
glukometr .

Lé ba inzulínovou pumpou – CSII

Lé ba inzulínovou pumpou p edstavuje kontinuální zp sob aplikace inzulínu do podkoží. V sou asnosti
je aplikace krátkodobého analoga pomocí pumpy, v kombinaci se samostatnou kontrolou diabetu,
nejefektivn jší zp sob intenzifikovaného inzulínového režimu. Lé ba je p edevším využívaná
u pacient s diabetem 1. typu. Podání inzulínu p ed jídly (tzv. bolusová dávka) stejným systémem
umož uje m nit dávku inzulínu dle okamžité glykémie a p íjmu sacharid . Bolusový kalkulátor
umož uje vypo ítat dávku inzulínu na základ princip flexibilního dávkování inzulínu, pracuje
s indexem citlivosti k inzulínu a sacharidovým indexem. Pacientovi umož uje p esn ji dávkovat inzulín
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a snížit riziko hypoglykémie i díky výpo tu reziduálního aktivního inzulínu z p edchozích dávek, což je
prevencí kumulace nadbyte ných dávek. Moderní inzulínové pumpy využívají propojení
s kontinuálními senzory glukózy a na základ dat ze senzoru mohou aktivn automaticky regulovat
dávkování inzulínu.

Kontinuální a okamžitá monitorace glukózy

Základem kontinuální i okamžité monitorace glukózy jsou senzory zavedené v podkoží. P i používání
CGM systém pacienta informuje o vývoji glykémie automaticky p ibližn v p timinutových intervalech
a p i rizikových hodnotách nebo trendech glykémie ho varuje. V p ípad systému FGM v aktuáln
dostupné verzi v R je pacient informován až poté, co aktivn p iloží p ijíma do blízkosti senzoru. Poté
prob hne p enos dat a teprve pak má pacient možnost zjistit pr b h glykémie v posledních osmi
hodinách, aktuální hodnotu glykémie a její vypo ítaný trend. Zvýšení kvality senzor p ináší stále v tší
nebo úplnou nezávislost CGM a FGM na glukometrech a p esnost CGM již p estala být p ekážkou p i
sestavování uzav eného okruhu pro automatické dávkování inzulínu. Je prokázáno, že p i trvalém
použití CGM se zobrazením v „reálném ase“ (rt CGM) dochází ke snížení HbA1C a snížení výskytu
hypoglykémie. CGM i FGM lze s úsp chem použít v situacích, ve kterých glukometry b žn selhávají
i v p ípadech, kdy si pacient m í glykémii velmi asto – t eba i 8–10x denn . Ani asté m ení pomocí
glukometr totiž nedokáže dostate n postihnout trend vývoje glykémie b hem celého dne a noci. To
má za následek nedostate ný p ehled nap íklad o postprandiální hyperglykémii a výskytu hypoglykémií
v pr b hu rizikových situací – b hem noci, p i sportu, nemoci a u pacient s poruchou rozpoznávání
hypoglykémie prakticky kdykoliv.

Metodologie tvorby zdrojového KDP
Detailn jší vysv tlení metodologického postupu je uvedeno v plné verzi KDP.

KDP byl vytvo en podle metodologie Endocrine Society, která vychází z metodologie GRADE Working
Group.

Úrove v deckých d kazu a síla doporu ení byla klasifikována podle metodiky GRADE Working Group
je ozna eno symboly (viz Tabulka 1 a 2).

Tabulka 1. Klasifikace úrovn d kaz dle GRADE
Kvalita d kaz Vysv tlení Symbol
Vysoká kvalita/high Další výzkum velmi nepravd podobn zm ní spolehlivost

odhadu ú innosti.
St ední kvalita/moderate Další výzkum pravd podobn m že mít vliv na spolehlivost

odhadu ú innosti a m že zm nit odhad.
Nízká kvalita/low Další výzkum velmi pravd podobn má d ležitý vliv na

spolehlivost odhadu a pravd podobn zm ní odhad.
Velmi nízká kvalita/very low Jakýkoliv odhad ú innosti je velmi nespolehlivý.
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Tabulka 2. Klasifikace síly a formulace doporu ení dle GRADE

Síla doporu ení
íselné

vyjád ení
Zp sob vyjád ení Symbol

Silné doporu ení PRO 1 doporu eno ud lat
Slabé/podmín né doporu ení PRO 2 navrženo ud lat ?
Slabé/podmín né PROTI 2 navrženo ned lat ?
Silné doporu ení PROTI 1 doporu eno ned lat

Negradované sd lení správné klinické praxe byla vytvo ena v p ípad , že nebyl dostatek p ímých
d kaz nebo jejich kvalita byla nízká, ale skupina tv rc cítila pot ebu doporu ení vytvo it. Benefit je
nezvratný a dostate n velký. Taková doporu ení byla vytvo ena metodou konsensu „Task force“
Endocrine Society.

Konsensuální stanoviska ásti doporu ení, která se týkají FGM 3.2. a Bolusových kalkulátor 4.2 byla
z hlediska nekonkluzivnosti a klinické heterogenit p ímých i nep ímých v deckých d kaz
formulována na základ konsensu pracovního týmu tohoto KDP. Stanoviska, u nichž bylo posouzení
založeno na konsensu skupiny odborník p ipravujících tyto doporu ené postupy, byla ozna ena jako
expertní konsensus (EK).

Tabulka 3. Síla konsenzu pracovního týmu
Síla konsensu Procentuální souhlas
Silný konsensus > 95 % oprávn ných hlasujících
Konsensus > 75 95 % oprávn ných hlasujících
V tšinový souhlas > 50 75 % oprávn ných hlasujících
Neshoda < 50 % oprávn ných hlasujících

Guideline (klinické) otázky/oblasti
1. M že lé ba (Continuous Subcutaneous Insulin Infusion) u pacient lé ených inzulínem ve

srovnání s intenzifikovaným inzulínovým režimem formou více injekcí denn zlepšit
efektivitu a bezpe nost lé by diabetu?

2. M že monitorace pomocí rt CGM (Real Time Continuous Glucose Monitoring) ve srovnání
se selfmonitoringem pomocí osobních glukometr u pacient s diabetem lé ených
intenzifikovaným inzulínovým režimem (formou více injekcí denn nebo CSII) zlepšit
efektivitu a bezpe nost lé by diabetu?

3. M že monitorace pomocí FGM (Flash Glucose Monitoring) ve srovnání se
selfmonitoringem pomocí osobních glukometr u pacient s diabetem lé ených
intenzifikovaným inzulínovým režimem (formou více injekcí denn nebo CSII) zlepšit
efektivitu a bezpe nost lé by diabetu?

4. M že bolusový kalkulátor ve srovnání s fixním dávkováním inzulínu u pacient s diabetem
lé ených intenzifikovaným inzulínovým režimem (formou více injekcí denn nebo CSII)
zlepšit efektivitu a bezpe nost lé by diabetu?
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Doporu ení

Klinická otázka . 1

P: Pacienti lé ení inzulínem
I: Lé ba CSII (Continuous Subcutaneous Insulin Infusion)
C: Intenzifikovaný inzulínový režim formou více injekcí denn
O: Zlepšení efektivity a bezpe nosti lé by diabetu

Doporu ení/Prohlášení
GRADE

Úrove Síla
Lé ba inzulínovou pumpou bez kontinuální monitorace glukózy
Doporu ujeme lé bu inzulínovou pumpou proti více etným injekcím inzulínu
v režimu bazál bolus (MDI) s aplikací inzulínových analog u pacient s diabetem
1. typu, kte í nedosahují cílového glykovaného hemoglobinu, pokud jsou pacienti
a jejich pe ovatelé ochotni a schopni p ístroj používat.
Doporu ujeme CSII proti MDI v režimu bazál bolus s aplikací inzulínových analog
u pacient s diabetem 1. typu, kte í dosahují cílového glykovaného hemoglobinu, ale
mají t žké hypoglykémie nebo vysokou glykemickou variabilitu, pokud jsou pacienti
a jejich pe ovatelé ochotni a schopni p ístroj používat.

 
Navrhujeme CSII u pacient s diabetem 1. typu, kte í pot ebují vyšší flexibilitu
v aplikaci inzulínu a jsou schopni za ízení používat.  ?

Použití inzulínové pumpy v nemocnici
Navrhujeme, aby léka i pokra ovali v lé b inzulínovou pumpou u pacient
s diabetem p ijatých do nemocnice, pokud má instituce jasné protokoly pro
hodnocení pacient , náležité monitorování a bezpe nostní procedury.

 ?

Výb r kandidát pro lé bu inzulínovou pumpu
Doporu ujeme, aby p ed p edepsáním CSII provedli léka i zhodnocení mentálního
a psychologického stavu pacienta, dosavadní adherence k pé i o diabetes, ochoty
a zájmu o vyzkoušení za ízení a možnosti následných kontrol.

 
Klinická otázka . 2

P: Pacienti s diabetem lé eným intenzifikovaným inzulínovým režimem (formou více injekcí denn
nebo CSII)
I: Monitorace pomocí rt CGM (Real Time Continuous Glucose Monitoring)
C: Selfmonitoring pomocí osobních glukometr
O: Zlepšení efektivity a bezpe nosti lé by diabetu

Doporu ení/Prohlášení
GRADE

Úrove Síla
Kontinuální monitorace glukózy u dosp lých pacient
Doporu ujeme použití otev ené kontinuální monitorace glukózy u dosp lých
pacient s diabetem 1. typu, kte í mají glykovaný hemoglobin nad cílovou hodnotou
a jsou ochotni a schopni používat tyto p ístroje tém denn .

  
Doporu ujeme použití otev ené kontinuální monitorace glukózy u dosp lých
pacient s diabetem 1. typu s výbornou kompenzací, kte í jsou ochotni a schopni
používat tyto p ístroje tém denn .
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Edukace a školení použití kontinuální subkutánní infuze inzulínu a kontinuálního monitorace glukózy
Pacienti s diabetem 1. typu používající inzulínovou pumpu a kontinuální monitor
glukózy by m li být edukováni, školeni a m la by jim být poskytnuta kontinuální
podpora s cílem dosáhnout a udržet individuální glykemické cíle.

negradované sd lení
správné klinické praxe

 

Klinická otázka . 3

P: Pacienti s diabetem lé eným intenzifikovaným inzulínovým režimem (formou více injekcí denn
nebo CSII)
I: Monitorace pomocí FGM (Flash Glucose Monitoring)
C: Selfmonitoring pomocí osobních glukometr
O: Zlepšení efektivity a bezpe nosti lé by diabetu

Doporu ení/Prohlášení
GRADE

Úrove Síla
Navrhujeme použití FGM proti SMBG v prevenci hypoglykémie u pacient s DM
1. typu.

EK
> 95 %

Navrhujeme použití CGM proti FGM u pacient s DM 1. typu s poruchou
rozpoznávání hypoglykémie a/nebo s anamnézou závažné hypoglykémie.

EK
> 95 %

Klinická otázka . 4

P: Pacienti s diabetem lé eným intenzifikovaným inzulínovým režimem (formou více injekcí denn
nebo CSII)
I: Bolusový kalkulátor
C: Fixní dávkování inzulínu
O: Zlepšení efektivity a bezpe nosti lé by diabetu

Doporu ení/Prohlášení
GRADE

Úrove Síla
U pacient lé ených CSII doporu ujeme motivovat pacienty k využívání
integrovaných bolusových kalkulátor . Všichni pacienti by m li být edukováni, jak
s kalkulátory pracovat, dále by m li být pou eni o jejich výhodách a limitacích.

 ?

Navrhujeme používat bolusový kalkulátor u pacient lé ených CSII i MDI, pokud jsou
edukováni a mají schopnosti a znalosti pot ebné ke správnému využívání a úprav
nastavení bolusového kalkulátoru, protože bolusový kalkulátor m že zlepšit kontrolu
glykémie, snížit zát ž pacienta spojenou s diabetem a zlepšit kvalitu života.

EK
> 95 %

Kompletní klinický doporu ený postup pro použití inzulínové pumpy a glukózových 
senzor  u pacient  s diabetem lé ených inzulínem je dostupný na: 
https://kdp.uzis.cz/res/guideline/pouziti inzulinove pumpy glukozovych senzoru u pacientu s
diabetem lecenych inzulinem final.pdf
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Úvod

UPOZORN NÍ:

TENTO MATERIÁL JE KLINICKÝM SOUHRNEM KLINICKÉHO DOPORU ENÉHO POSTUPU, KTERÝ MÁ
SLOUŽIT ZDRAVOTNÍK M JAKO PODKLAD PRO RYCHLÉ KLINICKÉ ROZHODOVÁNÍ. VŠECHNA
DOPORU ENÍ JSOU VYTVO ENA NA ZÁKLAD NEJLEPŠÍCH DOSTUPNÝCH V DECKÝCH D KAZ
V DANÉM ASE PODLE NÁRODNÍ METODIKY TVORBY KDP. Kompletní klinický doporu ený postup
pro akutní koronární syndromy je dostupný zde:

https://kdp.uzis.cz/res/guideline/akutni koronarni syndromy infarkt myokardu nestabilni angina
pectoris diagnostika lecba final.pdf

Termín „akutní infarkt myokardu“ (AIM) by se m l použít v p ípad , že se objeví d kaz poškození
myokardu (spojený s nekrózou srde ních bun k) v klinické situaci odpovídající ischémii myokardu.
V zájmu okamžitých lé ebných strategií, jako je reperfuzní terapie, je obvyklou praxí ozna ovat
pacienty s p etrvávajícím hrudním diskomfortem nebo jinými p íznaky, které by nazna ovaly ischémii,
se ST elevacemi v nejmén dvou sousedních EKG svodech, v akutní fázi jako STEMI. Naproti tomu
pacienti s obdobnými potížemi bez elevací ST na EKG jsou obvykle v akutní fázi ozna ováni jako Non
STEMI nebo NSTEMI. Podle dalšího pr b hu a vývoje EKG zm n se pak rozlišují Q infarkty (Q IM) nebo
non Q infarkty (non Q IM).

AIM (dokonce i STEMI forma) se mohou vyskytnout také v nep ítomnosti obstruktivní koronární
aterosklerózy (coronary artery disease – CAD) na asné angiografii. Tento typ infarktu myokardu je
nazýván zkratkou MINOCA (myocardial infarction with non obstructed coronary arteries).

Odhaduje se, že na sv t v roce 2012 zem elo na kardiovaskulární onemocn ní 17,5 milion lidí, což
p edstavuje 31 % všech úmrtí na celém sv t . Z t chto úmrtí bylo odhadováno 7,4 milion kv li
koronárním srde ním onemocn ním a 6,7 milionu kv li mozkové mrtvici.

Kardiovaskulární nemoci (CVD) z stávají hlavním d vodem úmrtí v Evrop , který je každoro n
odpov dný za více než 4 miliony úmrtí neboli tém polovinu všech úmrtí. V Evropské unii mezi roky
2004 a 2012 úmrtí na srde ní onemocn ní kleslo o 28,5 % u muž a 30,4 % u žen. Pokles byl p ipisován
jak snížené incidenci ischemické choroby srde ní (ICHS), tak i zlepšení lé by.

V Evropském prostoru incidence STEMI klesá, zatímco výskyt NSTEMI je stabilní nebo se zvyšuje. To do
jisté míry potvrzují i data v eské republice. Z epidemiologické analýzy dat Ústavu zdravotnických
informací a statistiky eské republiky v letech 2015–2017 vyplývá, že incidence STEMI klesala o n co
výrazn ji než incidence NSTEMI. Avšak incidence NSTEMI klesala v R také. Incidence hospitalizace pro
STEMI se liší mezi r znými zem mi.

Úmrtnost STEMI je ovlivn na adou faktor , mezi které pat í v k, t ída Killip, asové zpožd ní lé by,
p ítomnost regionálních nemocni ních sítí pro lé bu STEMI v . zdravotnických záchranných služeb
(EMS), zp sob lé by, anamnéza p edchozího IM, diabetes mellitus, selhání ledvin, po et nemocných
koronárních arterií, ejek ní frakce levé komory (LVEF) a použitá lé ba. Mortalita hospitalizovaných
pacient se STEMI v národních registrech zemí ESC v nemocnicích se pohybuje mezi 4 % a 12 %.

Po ty hospitalizovaných p ípad akutního koronárního syndromu v jednotlivých letech mírn klesají,
v roce 2017 bylo 15 tisíc p ípad akutního infarktu myokardu a 3,5 tisíce p ípad nestabilní angíny
pectoris.
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Metodologie tvorby zdrojového KDP
Klinický doporu ený postup byl vytvo en v souladu s eskou národní metodikou tvorby KDP, a to
metodou adaptace mezinárodního guidelinu Evropské kardiologické spole nosti (ESC). Metodika
tvorby tohoto KDP je detailn popsaná v plné verzi KDP.

Klasifikace úrovn v deckých d kaz dle ECS

Úrove A – Data pocházejí z více randomizovaných kontrolovaných studií nebo systematických
review s meta analýzami

Úrove B – Data pocházejí z jedné randomizované kontrolované studie nebe z velkých
nerandomizovaných klinických studií.

Úrove C – Shoda názor odborník a/nebo malé studie, retrospektivní studie, registry.

Tabulka 1. Síla doporu ení a formulace
T ídy doporu ení Definice Doporu ená formulace

T ída I D kazy a/nebo všeobecný souhlas, že daná lé ba je
prosp šná, p ínosná, ú inná.

Je doporu eno/je indikováno.

T ída II Rozporuplné d kazy a/nebo rozcházející se názory
o p ínosu/ú innosti lé by nebo procedury.

T ída IIa Váha d kaz /názor ve prosp ch p ínosu/ú innosti. M lo by být zváženo.

T ída IIb P ínos/ú innost mén doložen/a d kazy/názory. M že být zváženo.

T ída III D kazy nebo obecná shoda, že daná lé ba nebo
procedura není p ínosná/ú inná a v n kterých
p ípadech m že být i škodlivá.

Není doporu eno.

eská národní metodika tvorby KDP je založena na celosv tov uznávaném p ístupu
GRADEworking group. P i srovnání a zjednodušení obou metodik, bychom mohli s jistou rezervou
a p ijatelnou mírou rizika zkreslení transformovat klasifika ní systém ESC a sílu doporu ení dle ESC
na GRADE úrove v deckého d kazu (viz Tabulka 2) a doporu ení (viz Tabulka 3).

Tabulka 2. Transformace stupn d kazu dle ESC na GRADE
ESC GRADE

Úrove d kazu Úrove d kazu Kvalita d kaz Vysv tlení

A
Vysoká

kvalita/high
Další výzkum velmi nepravd podobn
zm ní spolehlivost odhadu ú innosti.

B
St ední

kvalita/moderate

Další výzkum pravd podobn m že mít
vliv na spolehlivost odhadu ú innosti
a m že zm nit odhad. Nízká

kvalita/low

Další výzkum velmi pravd podobn má
d ležitý vliv na spolehlivost odhadu
a pravd podobn zm ní odhad.

C
Velmi nízká

kvalita/very low
Jakýkoliv odhad ú innosti je velmi
nespolehlivý
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Tabulka 3. Transformace modifikované verze GRADE do aktuální verze GRADE
ESC GRADE
T ída doporu ení Vysv tlení Síla doporu ení Symbol

I Je doporu eno/je indikováno Silné doporu ení PRO
II Bez doporu ení ?
IIa M lo by být zváženo Slabé/podmín né doporu ení PRO ?
IIb M že být zváženo

Slabé/podmín né PROTI ?
III Není doporu eno Silné doporu ení PROTI

Konsensus expert (EK)

ásti doporu ení vycházejí z konsensu pracovního týmu KDP AKS, který je založen na záv rech
Národního kardiovaskulárního programu a je také p ímo i nep ímo informován studiemi
uvedenými ve t ech adaptovaných KDP.

Stanoviska/doporu ení, u nichž bylo posouzení založeno na konsenzu skupiny odborník p ipravujících
tyto doporu ené postupy, byla ozna ena jako expertní konsensus (EK). Pro EK nebylo provedeno
systematické review. Doporu ení založená na EK nepoužívají symboly ani písmena, které by
p edstavovala sílu doporu ení a kvalitu d kaz . Síla doporu ení vychází výhradn ze slovní formulace:
je doporu eno / navrženo / mohlo by se.

Guideline (klinické) otázky/oblasti
1. Jak rychle a p esn diagnostikovat akutní koronární syndrom (všechny jeho formy)?

U pacient s podez ením na akutní infarkt myokardu: Je užívání 12svodového EKG
v porovnání s jinými diagnostickými technikami p esn jší a rychlejší pro ur ení diagnózy
akutního koronárního syndromu?

2. Kde a kým mají být lé eni pacienti s akutními koronárními syndromy?
U pacient s podez ením na akutní koronární syndrom: Vede p ímý transport a lé ba
v regionálním kardiocentru v porovnání s p evozem do nejbližší možné nemocnice s jakoukoli
jinou reperfuzní strategií (p ednemocni ní fibrinolýza, trombolytická terapie,
mezinemocni ní transport k primární PCI) ke zlepšení výsledk u pacient ?

3. Jaká je optimální lé ba nestabilní anginy pectoris a akutního infarktu myokardu bez elevací
ST?
U pacient s nestabilní anginou pectoris nebo s akutním infarktem bez elevací ST: Je invazivní
lé ebná terapie v porovnání s konzervativní lé ebnou strategií lepší variantou pro efektivn jší
lé bu?

4. Jaká je optimální lé ba akutního infarktu myokardu s elevacemi ST?
U pacient s akutním infarktem myokardu s elevacemi ST: Je primární PCI v porovnání
s ostatními reperfuzními strategiemi ú inn jší pro zlepšení prognózy pacienta?

5. Jak správn provád t sekundární prevenci akutních koronárních syndrom ?
U pacient s akutním koronárním syndromem: Má medikace a režimová opat ení po
propušt ní z nemocnice v porovnání s jejich absencí vliv v rámci sekundární prevence
akutních koronárních syndrom na snížení rizika úmrtí nebo komplikací?
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Doporu ení

Klinická otázka . 1: Jak rychle a p esn diagnostikovat akutní
koronární syndrom (všechny jeho formy)?
P: Pacienti s podez ením na akutní koronární syndrom (1. s elevacemi ST, 2 bez elevací ST a nestabilní
AP)
I: 12svodové EKG
C: Další diagnostické techniky

 Fyzikální vyšet ení
 Laboratorní testy
 Koronarografie
 Echokardiografie

O: P esnost (senzitivita, specificita) a rychlost diagnózy

1.1. U pacient s podez ením na akutní infarkt myokardu s elevacemi STE: Je užívání
12svodového EKG v porovnání s jinými diagnostickými technikami p esn jší a rychlejší pro
ur ení diagnózy akutního koronárního syndromu?

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove
Monitorování EKG
Záznam 12svodového EKG a jeho interpretace jsou indikovány
co nejd íve vmíst FMC, smaximální cílovou hodnotou zpožd ní
deset minut.

B I

Monitorování EKG s možností de brilace je indikováno co
nejd íve u všech pacient s podez ením na STEMI. B I

U pacient s vysokým podez ením na IM zadní st ny (uzáv r r.
circum exus) by m lo být zváženo nato ení zadních hrudních
svod (V7–V9).

B IIa ?

Pro vyhledání soub žného IM PK by m lo být u pacient s IM
spodní st ny zváženo nato ení pravostranných prekordiálních
svod (V3R a V4R).

B IIa ?

Odb ry krve
Rutinní odb r krve pro stanovení marker v séru je indikován co
nejd íve v akutní fázi, nesmí však vést k odkladu zahájení
reperfuzní lé by.

C I

Legenda: EKG – elektrokardiogram; FMC – první kontakt se zdravotnickým personálem ( rst medical contact); IM – infarkt myokardu; PK –
pravá komora; STEMI – infarkt myokardu s elevacemi úseku ST. a T ída doporu ení, b Úrove d kaz . Doporu ení ESC pro STEMI, 2017)

1.1.1 EKG

Diagnostika STEMI za íná v okamžiku prvního léka ského kontaktu (FMC) definovaného jako bod,
kdy je pacient nejprve vyšet en zdravotníkem, léka em nebo jiným vyškoleným personálem EMS
bu v p ednemocni ní fázi, nebo po p íchodu pacienta do nemocnice. Doporu uje se zavést
protokoly regionální reperfuzní strategie s cílemmaximalizovat co nejrychlejší dostupnost primární
PCI. Místa, kde dochází k prvnímu léka skému kontaktu s nemocným, musí mít k dispozici
12svodové EKG a defibrilátor, protokoly též musí zahrnovat p edem stanovený farmakologický
plán.

Elevace ST segmentu u akutního infarktu myokardu, m ené v bod J, by m ly být zjišt ny ve dvou
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sousedních svodech a m ly by mít amplitudu 0,25 mV u muž mladších 40 let, 0,2 mV u muž
starších 40 let nebo 0,15 mV u žen ve svodech V2–V3 a/nebo 0,1 mV v ostatních situacích.

U pacient se spodním infarktemmyokardu je doporu eno zaznamenat svody V3R a V4R za ú elem
identifikace soub žného infarktu pravé komory. Podobn deprese segmentu ST ve svodech V1 až
V3 nazna uje ischémii myokardu, zvlášt když terminální T vlna je pozitivní (ekvivalent ST
elevace). Soub žné zvýšení ST 0,1 mV ve svodech V7–V9 by m lo být považováno za identifikaci
tzv. pravého zadního infarktu myokardu.

1.1.2 Raménkový blok (BBB)

V p ítomnosti blokády levého raménka (LBBB) je diagnóza akutního IM obtížná, ale asto možná,
jestliže jsou p ítomny výrazné ST abnormality. P ítomnost shodné ST elevace (tj. ve svodech
s pozitivními komplexy QRS) je jedním z nejlepších indikátor probíhajícího infarktu myokardu
s uzav enou infarktovou artérií. S pacienty s klinickým podez ením na probíhající ischemii
myokardu a LBBB by se m lo zacházet stejn jako s pacienty se STEMI bez ohledu na to, zda byl
LBBB d íve znám, nebo ne. Pacienti s IM a blokádou pravého raménka (RBBB) mají špatnou
prognózu. Elevace ST segmentu nemusí být rozpoznatelné u významné ásti pacient s bolestmi
na hrudi a RBBB a p i angiografii se prokáže akutn uzav ená koronární artérie. Proto primární PCI
strategie (emergentní koronarografie a ev. okamžit navazující PCI) je indikována vždy, pokud se
vyskytují klinické p íznaky IM v p ítomnosti RBBB.

1.1.3 Komorová stimulace

Kardiostimulátor s komorovou stimulací m že také zabránit interpretaci zm n segmentu ST
a klinická situace pak m že vyžadovat naléhavou angiografii k potvrzení diagnózy a k zahájení
lé by.

1.1.4 Nediagnostické EKG

N kte í pacienti s akutní koronární okluzí mohou mít po áte ní EKG bez elevace ST segmentu
(v takovém p ípad je t eba hledat „hyperakutní“ T vlny, které mohou p edcházet elevaci
segmentu ST).

Je d ležité opakovat i monitorovat EKG pro dynamické zm ny segmentu ST. N kte í pacienti
s akutní okluzí koronární arterie a probíhajícím infarktem myokardu (uzáv r ramus circumflexus,
akutní okluze žilního št pu nebo dokonce nejnebezpe n jší nález v bec – uzáv r kmene levé
koronární tepny) mohou mít EKG bez elevací ST segmentu a následné chybné odmítnutí reperfuzní
terapie vede k v tšímu rozsahu infarktu, pop ípad ke zbyte nému úmrtí. Rozší ení standardního
12svodového EKG o svody V7–V9 m že odhalit n které z t chto pacient . V každém p ípad je
klinické podez ení na probíhající ischemii myokardu indikací strategie primární PCI i u pacient bez
diagnostických zm n ST segmentu. To se týká rovn ž pacient po zresuscitované srde ní zástav .

1.1.5 Izolovaný zadní infarkt myokardu

AIM dolní a bazální ásti srdce (povodí ramus circum flexus) mívá izolované m lké ST
deprese 0,05 mV ve svodech V1 až V3. Tento nález by m l být považován za ekvivalent STEMI.
Použití p ídavných svod zadní st ny V7–V9 p i pr kazu elevací ST 0,05 mV ( 0,1 mV u muž ve
v ku 40 let) podporuje diagnózu infarktu myokardu inferiorního a bazálního.
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1.1.6 Uzáv r kmene levé koronární tepny

P ítomnost ST depresí 0,1 mV v osmi nebo více svodech (zejména inferolaterální ST deprese)
spojené se ST elevací v aVR a/nebo V1 je diagnostické pro tuto život ohrožující situaci. Nicmén
n kte í nemocní s tímto závažným koronárním nálezem mohou mít nediagnostické EKG, a proto
v p ípad , že je pacient hemodynamicky nestabilní, je emergentní koronarografie indikována vždy
p i klinickém podez ení na ischemii myokardu.

1.1.7 Echokardiografie

P i diagnostických pochybnostech m že pomoci též echokardiografie, která prokáže poruchy
kinetiky levé komory v ischemické oblasti. Naprosto zásadní však je, že ve sporných p ípadech má
vysokou výpov dní hodnotu jen echokardiografické vyšet ení provedené v dob potíží pacienta.
Porucha kinetiky p i intermitentní ischemii myokardu totiž s odezn ním p íznak rychle odezní,
a tak v mezidobí mezi dv ma stenokardiemi m že být echokardiografický náleznormální.

1.2 U pacient s podez ením na akutní infarkt myokardu bez elevací STE nebo na nestabilní AP:
Je užívání 12svodového EKG v porovnání s jinými diagnostickými technikami p esn jší
a rychlejší pro ur ení diagnózy akutního koronárního syndromu?

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove
Diagnózy a riziková strati kace
Doporu uje se založit diagnózu a iniciální krátkodobou strati kaci
rizika ischemie a krvácení na kombinaci klinické anamnézy,
p íznak , vitálních ukazatel , dalších fyzikálních nález , EKG
a laboratorních výsledk .

A I

Doporu uje se provést 12svodové EKG do 10 min od prvního
medicínského kontaktu a získat interpretaci zkušeného léka e.
Doporu uje se provést další 12svodové EKG p i recidiv obtíží nebo
p i diagnostické nejistot .

B I

Další EKG svody se doporu ují (V3R, V4R, V7–V9) p i podez ení na
pokra ující ischemii nebo jsou li standardní svody nejednozna né.b C I

Doporu uje se stanovit srde ní troponiny senzitivní nebo vysoce
senzitivní metodou a získat výsledky do 60 min. A I

Je li k dispozici vysoce senzitivní stanovení srde ního troponinu,
doporu uje se rychlý vylu ovací protokol v ase 0 h a 3 h. B I

Je li k dispozici vysoce senzitivní stanovení srde ního troponinu
s validovaným 0h/1h algoritmem, doporu uje se rychlý protokol
vylou ení/potvrzení v ase 0 h a 1 h. Další vyšet ení po 3–6 h je
indikováno, pokud první dv m ení troponinu nejsou
jednozna ná a klinický stav stále sv d í pro AKS.

B I

K hodnocení prognózy se doporu uje použít etablovaná riziková
skóre.

B I

Ke kvanti kaci rizika krvácení lze u pacient , kterým je provedena
koronarogra e, zvažovat použití skóre CRUSADE.

B IIb ?

Zobrazování
U pacient bez recidivy bolesti na hrudi, s normálním EKG
a normálními koncentracemi srde ního troponinu (preferen n
stanoveného vysoce senzitivní metodou), avšak s podez ením na
AKS se p ed rozhodnutím o invazivní strategii doporu uje

A I
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neinvazivní zát žové vyšet ení (preferen n se zobrazováním)
vyvolatelné ischemie.
Echokardiogra e se doporu uje k posouzení regionální a globální
funkce levé komory a k vylou ení nebo potvrzení diferenciálních
diagnóz.a

C I

MDCT koronární angiogra e by m la být zvažována jako
alternativa invazivní angiogra e k vylou ení AKS p i nízké až st ední
pravd podobnosti koronární nemoci a nejsou li hodnoty srde ního
troponinu a EKG jednozna né.

A IIa ?

Legenda: AKS – akutní koronární syndrom; EKG – elektrokardiogram; LK – levá komora; MDCT – multidetektorová výpo etní tomogra e; non
STEMI – infarkt myokardu bez elevací úseku ST; PCI – perkutánní koronární intervence. 0 h – doba prvního krevního testu; 1 h, 3 h – 1 nebo 3
h po prvním krevním testu.
a Neplatí pro pacienty propušt né týž den, u nichž byl vylou en non STEMI.
b EKG zm ny mohou zahrnovat p echodné elevace úseku ST, normální.

Mezi neselektovanými pacienty s akutní bolestí na hrudi na emergentním p íjmu lze p edpokládat
následující prevalenci: STEMI 5–10 %, non STEMI 15–20 %, nestabilní angina 10 %, ostatní srde ní
onemocn ní 15 % a nekardiální onemocn ní 50 %. V rámci diferenciální diagnózy non STE AKS je
nutno vždy zvažovat potenciáln život ohrožující onemocn ní, jako je disekce aorty, plicní embolie
a tenzní pneumothorax.

Echokardiografie má být provedena urgentn u všech pacient s hemodynamickou nestabilitou,
u které se p edpokládá kardiovaskulární p vod.

Klinická otázka . 2: Kde a kým mají být lé eni pacienti s akutními
koronárními syndromy?
P: Pacienti s podez ením na akutní koronární syndrom
I: P ímý transport na koronarografii a lé ba pomocí PCI v regionálním kardiocentru
C: P evoz do nejbližší nemocnice, poskytující jiné reperfuzní strategie:

 P ednemocni ní fibrinolýza,
 Trombolytická terapie,
 Mezinemocni ní transport k primární PCI

O: Zlepšení stavu pacienta

2. U pacient s podez ením na akutní koronární syndrom: Vede p ímý transport a lé ba
v regionálním kardiocentru v porovnání s p evozem do nejbližší možné nemocnice
s jakoukoli jinou reperfuzní strategií ke zlepšení výsledk u pacient ?

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove
Je doporu eno, aby p ednemocni ní pé i o pacienty se STEMI
poskytovaly regionální sít pracoviš ur ené k rychlému
a ú innému provád ní reperfuzní lé by a aby byla zajišt na
dostupnost primární PCI co nejv tšímu po tu pacient .

B I

Je doporu eno, aby zdravotnická za ízení schopná provád t
primární PCI pracovala v nonstop režimu (24/7) a provád la
primární PCI bez odkladu.

B I

Je doporu eno, aby pacienti p evážení k provedení primární PCI
do za ízení s možností tento výkon provád t „minuli“ odd lení
urgentního p íjmu a KJ/KJIP a byli p evezeni rovnou na
katetriza ní sál.

B I
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Je doporu eno, aby pracovníci záchranné služby byli vyškoleni
a vybaveni tak, aby dokázali rozpoznat STEMI (pomocí EKG na
podle pot eby telemetricky) a aplikovat úvodní lé bu v etn
brinolýzy, je li vhodná.

C I

Je doporu eno, aby všechny nemocnice a záchranná služba
podílející se na pé i o pacienty se STEMI zaznamenávaly
a prov ovaly délku zpožd ní a usilovaly o dosažení a udržení cíl
kvality.

C I

Je doporu eno, aby záchranná služba p evážela pacienty se STEMI
do za ízení vybavených pro provád ní PCI a „minula“ pracovišt
takto nevybavená.

C I

Je doporu eno, aby záchranná služba, odd lení urgentního p íjmu
a KJ/KJIP m ly písemný aktualizovaný protokol lé by STEMI,
ideáln platný pro všechny sou ásti zdravotnické služby v daném
regionu.

C I

Je doporu eno, aby pacienti, kte í byli dopraveni do nemocnice
nevybavené pro provád ní PCI a ekají na p evoz pro primární
nebo záchrannou PCI, byli v monitorovaném prostoru (nap .
odd lení urgentního p íjmu, KJ/KJIP nebo jednotka intermediární
pé e).

C I

Legenda: 24/7 – 24 h denn , 7 dní v týdnu; EKG – elektrokardiogram; KJ – koronární jednotka; KJIP – kardiologická jednotka intenzivní pé e;
PCI – perkutánní koronární intervence; STEMI – infarkt myokardu s elevacemi úseku ST. (Doporu ení ESC pro STE MI, 2017)

Je doporu eno, aby jedno kardiocentrum zajiš ovalo tuto superspecializovanou pé i pro oblast
s po tem obyvatel okolo 500 tisíc, nejmén však 300 tisíc. Menší spádová oblast by vedla k malému
po tu p ípad ro n , a tím pádem k nedostate né zkušenosti pracovišt s tímto typem lé by
a logicky i k horším výsledk m.
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Klinická otázka . 3: Jaká je optimální lé ba nestabilní anginy
pectoris a akutního infarktu myokardu bez elevací ST?
P: Pacienti s nestabilní anginou pectoris
I: Invazivní lé ebná terapie
C: Konzervativní lé ebná strategie
O: Efektivn jší lé ba

3. U pacient s nestabilní anginou pectoris nebo akutním infarktemmyokardu bez elevací STE:
Je invazivní lé ebná terapie v porovnání s konzervativní lé ebnou strategií lepší variantou
pro efektivn jší lé bu?

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove
Okamžitá invazivní strategie (< 2 h) se doporu uje u pacient
s alespo jedním z následujících kritérií velmi vysokého rizika:
– hemodynamická nestabilita nebo kardiogenní šok
– recidivující nebo pokra ující bolest na hrudi refrakterní
k medikamentózní lé b

– život ohrožující arytmie nebo srde ní zástava
– mechanické komplikace infarktu myokardu
– akutní srde ní selhání s refrakterní anginou a zm nami úseku
ST

– recidivující dynamické zm ny úseku ST nebo vlny T, zejména
s intermitentními elevacemi úseku ST.

C I

asná invazivní strategie (< 24 h) se doporu uje u pacient
s alespo jedním z následujících kritérií vysoké ho rizika:
– vzestup nebo pokles srde ních troponin kompatibilní
s infarktem myokardu

– dynamické zm ny úseku ST nebo vlny T (symptomatické nebo
n mé)

– skóre GRACE > 140

A I

Invazivní strategie (< 72 h) se doporu uje u pacient s alespo
jedním z následujících kritérií st edního rizika:
– diabetes mellitus
– renální insu cience (eGF < 60 ml/ min/1,73 m2)
– EFLK < 40 % nebo m stnavé srde ní selhání
– asná poinfarktová angina
– p edchozí PCI
– p edchozí CABG
– skóre GRACE > 109 a < 140 nebo recidivující p íznaky ischemie
p i neinvazivním testu.

A I

U pacient bez výše uvedených rizikových kritérií a bez
recidivujících symptom se p ed rozhodnutím o invazivním
vyšet ení doporu uje neinvazivní testování ischemie
(preferen n se zobrazováním).

A I

V centrech, která mají zkušenosti s radiálním p ístupem, je
doporu ována pro koronarogra i i PCI.

A I

P i PCI se doporu ují DES nové generace. A I

U pacient s ischemickou chorobou srde ní postihující více tepen
se doporu uje založit revaskulariza ní strategii (nap . PCI ad hoc

C I
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culprit léze, PCI více tepen, CABG) na klinickém stavu
a p idružených onemocn ních i na závažnosti ischemické
choroby srde ní (zahrnující rozložení, angiogra cké
charakteristiky lézí, skóre SYNTAX) podle protokolu místního
heart teamu.
U pacient , u nichž je vzhledem k vysokému riziku krvácení
plánována zkrácená DAPT (30 dní), m že být zvažován DES nové
generace p ed BMS.

B IIb ?

Legenda: BMS – nepotažený kovový stent; CABG – aortokoronární bypass; DAPT – duální (perorální) protidesti ková lé ba; DES – lékový stent;
eGF – vypo tená glomerulární ltrace; GRACE – Global Registry of Acute Coronary Events; EFLK – ejek ní frakce levé komory; IM – infarkt
myokardu; non STE AKS – akutní koronární syndrom bez elevací úseku ST; PCI – perkutánní koronární intervence; SYNTAX – SYNergy between
percutaneous coronary intervention with TAXus and cardiac surgery. Na asování koronarogra e je po ítáno od p ijetí k hospitalizaci.

3.1. Iniciální stratifikace rizika

Stanovení rizika je založené na klinické prezentaci, rizikovosti pacienta, EKG nálezu a pozitivit
troponinu. Vedle rizikovosti pacienta (v k, diabetes, renální insu cience atd.) má vysokou
p edpov dní hodnotu pro asnou prognózu také klinický obraz p i p ijetí (klidová bolest na hrudi,
po et epizod u pacient s intermitentními symptomy, tachykardie, hypotenze, srde ní selhání
a nová mitrální regurgitace).

Pacienti s depresemi úseku ST mají horší prognózu než pacienti s normálním EKG (v závislosti na
po tu svod se ST depresemi a jejich hloubkou). Vysoce rizikovou podskupinu tvo í pacienti
s kombinací ST depresí a p echodných ST elevací. ím vyšší je hodnota vysoce senzitivního
troponinu p i p ijetí, tím vyšší je riziko úmrtí. Pro stratifikaci rizika lze využít rizikové skóre GRACE
(http://www.gracescore.org/Web Site/WebVersion.aspx), které je pro považování za nejp esn jší
rizikovou strati kaci (lepší než samotné klinické hodnocení), a to jak p i p ijetí, tak p i propušt ní.

3.2. Konzervativní lé ebná strategie

Pacienti, u nichž z klinických d vod není zvolena invazivní strategie, mohou být nap íklad velmi
sta í nebo k ehcí, s p idruženými chorobami (nap . demence, t žká chronická renální insu cience
nebo nádorové onemocn ní) nebo s vysokým rizikem krvácivých komplikací. Údaj o pacientech
s AKS, u nichž technicky není sch dná revaskularizace vzhledem k t žké/difuzní ischemické
chorob srde ní, je málo.

3.3. Iniciální lé ebná opat ení

Kyslík by m l být podáván pouze p i saturaci O2 v krvi < 90 % neboje li pacient v respira ní tísni.
Neustoupí li ischemické p íznaky po nitrátech nebo beta blokátorech, je rozumné podat opiáty
(mor um m že zpomalovat intestinální vst ebávání antiagregancií).

3.4. Antiischemická lé ba v akutní fázi

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove

asné zahájení lé by beta blokátory se doporu uje u pacient
s pokra ujícími p íznaky ischemie a v nep ítomnosti kontraindikací.

B I

Doporu uje se pokra ovat v chronické lé b beta blokátory, pokud
není pacient ve t íd Killip III a více.

B I

K zmírn ní anginy se doporu ují sublingvální nebo i.v. nitráty;a
i.v. lé ba se doporu uje u pacient s rekurentní anginou,
nekontrolovanou hypertenzí nebo p íznaky srde ního selhání.

C I
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U pacient se suspektní/potvrzenou vasospastickou anginou mají
být zvažovány blokátory kalciových kanál a nitráty a nemají být
podávány beta blokátory.

B IIa ?

Legenda: i.v – intravenózní.
a Nemá být podáváno pacient m asn po použití sildenafilu, vardenafilu (> 24 h) nebo tadalafilu (> 48 h).

Ke zmírn ní obtíží a ústupu deprese ST na EKG vedou intravenózní nitráty ú inn ji než sublingvální.
Dávka by m la být titrováná vzestupn , za pe livé monitorace krevního tlaku, do ústupu obtíží a u
hypertenzních pacient do normalizace krevního tlaku, pokud se neobjeví nežádoucí ú inky
(zejména bolesti hlavy nebo hypotenze). Je t eba se vyhnout asnému podání beta blokátor
u pacient starších 70 let, se srde ní frekvencí (SF) > 110/min, systolickým krevním tlakem < 120
mm Hg a není li známa funkce levé komory. Mezi kontraindikace pat í suspektní vasospastická
angina nebo používání kokainu.

3.5. Protidesti ková lé ba

3.5.1. Volba inhibitoru P2Y12

Do kombinace s kyselinou acetylsalicylovou jsou preferovanými nové inhibitory P2Y12, prasugrel
a ticagrelor, v p ípad že pacienti nemají vysoké riziko krvácení a kontraindikace lé by. U pacient
podstupujících PCI je doporu ován prasugrel (nasycovací dávka 60 mg, denní dávka 10 mg), což
se týká pacient dosud nelé ených inhibitory P2Y12. Ticagrelor (nasycovací dávka 180 mg, tedy
90 mg dvakrát denn ) je doporu ován nezávisle na vstupní lé ebné strategii, což se týká i pacient
p edlé ených clopidogrelem (ten by m l být po nasazení ticagreloru vysazen).

3.5.2. Za átek lé by inhibitorem P2Y12

P edlé ení je doporu ováno u pacient se známou anatomií koronárních tepen a s jasnou indikací
PCI. U pacient podstupujících invazivní lé bu by m la být zvážena aplikace ticagreloru
(nasycovací dávka 180 mg, tedy 90 mg dvakrát denn ), p ípadn clopidogrelu (nasycovací dávka
600 mg, denní dávka 75 mg), pokud ticagrelor nep ipadá v úvahu, a to co nejd íve po potvrzení
diagnózy NSTEMI. Iniciace lé by prasugrelem u pacient , u nichž anatomii koronárních tepen
neznáme, není doporu ována.

3.5.3. Délka trvání protidesti kové lé by (DAPT)

U pacient s AKS je bez ohledu na lé ebnou strategii doporu ována DAPT po dobu 12 m síc .
V p ípad vysokého rizika krvácení je vhodné zvážit vysazení inhibitoru P2Y12 po šesti m sících.
U pacient s AKS, kte í tolerovali DAPT bez krvácivých komplikací, lze zvážit pokra ování v DAPT
po dobu delší než 12 m síc . V tomto p ípad lze up ednostnit ticagrelor v dávce 60 mg 2× denn
do kombinace s kyselinou acetylsalicylovou p ed clopidogrelem i prasugrelem.

3.5.4. Inhibitory glykoproteinu IIb/IIIa

Inhibitory GP IIb/IIIa jsou spojeny s nár stem velkých krvácení. U pacient lé ených prasugrelem
nebo ticagrelorem bym ly být inhibitory GP IIb/ IIIa omezeny na kritické situace nebo trombotické
komplikace b hem PCI (tzv. bail out lé ba).

3.6. Antikoagulace akutní fáze

U pacient s non STE AKS p edlé ených enoxaparinem se nedoporu uje p idávat další b hem PCI,
pokud byla poslední subkutánní (s.c.) dávka enoxaparinu podána osm hodin p ed PCI, zatímco
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byla li poslední s.c. injekce enoxaparinu podána 8 h p ed PCI, doporu uje se p idat i.v. bolus
0,3 mg/kg. P echod na jiné antikoagulancium b hem PCI se siln nedoporu uje.

3.7. Antikoagulace po akutní fázi

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove

Parenterální antikoagulace se doporu uje v dob diagnózy dle
ischemického a krvácivého rizika.

B I

Fondaparinux (2,5 mg s.c. denn ) se doporu uje, nebo má
nejp ízniv jší pro l ú innosti/bezpe nosti bez ohledu na lé ebnou
strategii.

B I

Bivalirudin (0,75 mg/kg i.v. bolus, následn 1,75 mg/kg/h až 4 h po
výkonu) se doporu uje jako alternativa UFH plus inhibitor GP
IIb/IIIa b hem PCI. V prevenci trombózy katetr je doporu ena
kombinace s malou dávkou UFH.

A I

UFH 70–100 IU/kg i.v. (50–70 IU/kg p i sou asném podávání
inhibitor GP IIb/IIIa) se doporu uje pacient m podstupujícím PCI,
kte í nedostávají žádné antikoagulans.

B I

U pacient užívajících fondaparinux (2,5 mg s.c. denn ), kte í
podstoupí PCI, se doporu uje b hem výkonu jeden i.v. bolus UFH
(70–85 IU/kg nebo 50–60 IU/kg p i sou asném podávání
inhibitor GP IIb/IIIa).

B I

Enoxaparin (1 mg/kg s.c. dvakrát denn ) nebo UFH se doporu ují,
není li k dispozici fondaparinux.

B I

Enoxaparin má být zvažován jako antikoagulans p i PCI u pacient
p edlé ených enoxaparinem s.c.

B IIa ?

Po iniciální lé b UFH mohou být zvažovány b hem PCI další i.v.
bolusy UFH ízené ACT.

B IIb ?

Není li indikováno jinak, má být po PCI zvažováno vysazení
antikoagulace.

C IIa ?

P echod z UFH na LMWH a naopak se nedoporu uje. B III

U pacient s non STEMI bez p edchozí CMP/TIA a s vysokým
ischemickým rizikem a s nízkým rizikem krvácení, kte í dostávají
kyselinu acetylsalicylovou a clopidogrel, lze po vysazení
parenterální antikoagulace zvažovat malou dávku rivaroxabanu
(2,5 mg dvakrát denn p ibližn po dobu jednoho roku).

B IIb ?

Legenda: ACT – aktivovaný srážecí as; CMP – cévní mozková p íhoda; GP IIb/IIIa – glykoprotein IIb/IIIa; i.v. – intravenózní; LMWH –
nízkomolekulární heparin; non STEMI – akutní infarkt myokardu bez elevací úseku ST; PCI – perkutánní koronární intervence; s.c. – subkutánní;
TIA – transitorní ischemická ataka; UFH – nefrakcionovaný heparin.

Rivaroxaban 2,5 mg dvakrát denn se nedoporu uje pacient m lé eným ticagrelorem nebo
prasugrelem. Lze jej však zvažovat v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou a clopidogrelem
u pacient s NSTEMI a vysokým rizikem ischemie a nízkým rizikem krvácení, nejsou li k dispozici
ticagrelor a prasugrel nebo je pro kontraindikaci nelze podat.

Klinická otázka . 4: Jaká je optimální lé ba akutního infarktu
myokardu s elevacemi ST?
P: Pacienti s akutním infarktem myokardu s elevacemi ST
I: Primární PCI
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C: Další reperfuzní strategie
O: Efektivita pro zlepšení prognózy pacienta

4. U pacient s akutním infarktem myokardu s elevacemi ST: Je primární PCI v porovnání
s ostatními reperfuzními strategiemi ú inn jší pro zlepšení prognózy pacienta?

4.1. Postup p i prvním kontaktu, ihned po stanovení diagnózy

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove
Hypoxie

U pacient s hypoxemií (SaO2 < 90 % nebo PaO2 < 60 mm Hg) je
indikována aplikace kyslíku.

C I

U pacient se SaO2 90 % není rutinní aplikace kyslíku
doporu ena.

B III

Symptomy

K tlumení bolesti by m la být zvážena titrovaná i.v. aplikace
opioid .

C IIa ?

U vysoce úzkostných pacient by m lo být zváženo podání
mírného trankvilizéru (obvykle benzodiazepinu). C IIa ?

Legenda: i.v. – intravenózní; PaO2 – parciální tlak kyslíku; SaO2 – saturace hemoglobinu kyslíkem v arteriální krvi. (Doporu ení ESC pro STEMI)

Samoz ejmostí je trvalá monitorace EKG od chvíle stanovení podez ení na diagnózu AKS až do
úplné stabilizace pacienta (nejmén 24 hodin nebo do vylou ení diagnózy) a s tím spojená
dostupnost okamžité defibrilace.

Na pacienty po resuscitaci pro ob hovou zástavu spojenou s podez ením na IM má být pohlíženo
jako na STEMI a mají být transportováni do kardiocenter k emergentní koronarografii.

Podání antitrombotických lék po stanovení diagnózy je diskutováno v dalších kapitolách.

4.2. Reperfuzní strategie

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove

Reperfuzní lé ba je indikována u všech pacient se symptomy
ischemie p etrvávajícími po dobu 12 h s trvající elevací úseku
ST.

A I

V de novaných intervalech se doporu uje dávat p ednost
primární PCI p ed brinolýzou.

A I

Pokud nelze provést primární PCI v de novaných asových
intervalech po stanovení diagnózy, je do 12 hodin od vzniku
symptom doporu eno podání brinolýzy, a to v p ípad , že
nejsou kontraindikace.

A I

Primární PCI je indikována v nep ítomnosti elevace úseku ST
u pacient s podez ením na probíhající symptomy ischemie
p ipomínající IM a s nejmén jedním z následujících kritérií:

- hemodynamická nestabilita nebo kardiogenní šok,
- recidivující nebo probíhající bolest na hrudi nereagující na
lé bu,

- život ohrožující arytmie nebo srde ní zástava,
- mechanické komplikace IM,

C I
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- akutní srde ní selhání, recidivující dynamické zm ny úseku ST
nebo vln T, zvlášt p i intermitentních elevacích úseku ST.

asné provedení angiografického vyšet ení (do 24 h) je
doporu eno po úplném zmírn ní symptom a kompletním
ústupu elevace úseku ST spontánn nebo po podání
nitroglycerinu (pokud nedochází k recidiv symptom nebo
elevaci úseku ST).

C I

U pacient s asovým intervalem od nástupu symptom > 12 h je
p i probíhajících symptomech p ipomínajících ischemii,
hemodynamické nestabilit nebo život ohrožujících arytmiích
indikována primární PCI.

C I

Rutinní primární PCI bym la být zvážena u pacient dopravených
k ošet ení pozd ji (12–48 h) od vzniku symptom .

B IIa ?

U asymptomatických pacient není indikováno rutinní provedení
PCI uzav ené IRA > 48 h od vzniku STEMI.

A III

Legenda: IM – infarkt myokardu; IRA – infarktová tepna (infarct related artery); PCI – perkutánní koronární intervence; STEMI – infarkt
myokardu s elevacemi úseku ST. (Doporu ení ESC pro STEMI)

4.3. Antitrombotická medikace (pre , peri a post proceduráln p i emergentní koronarografii
a primární PCI)

4.3.1. Antiagregancia (protidesti kové léky)

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove

U pacient s AKS podstupujících PCI je vedle kyseliny
acetylsalicylové doporu ován prasugrel (nasycovací dávka 60mg,
denní dávka 10 mg), což se týká pacient dosud nelé ených
inhibitory P2Y12 s non STE AKS nebo se zpo átku konzervativn
lé enými STEMI, je li potvrzena indikace PCI, p ípadn u pacient
se STEMI podstupujících neodkladnou koronární katetrizaci,a
není li p ítomno vysoké riziko život ohrožujícího krvácení nebo
jiná kontraindikace.

B I

U pacient s AKS je vedle kyseliny acetylsalicylové doporu ován
ticagrelor (nasycovací dávka 180mg, tedy 90mg dvakrát denn ),a
a to nezávisle na vstupní lé ebné strategii, což se týká i pacient
p edlé ených clopidogrelem (ten by m l být po nasazení
ticagreloru vysazen), nemají li kontraindikace.

B I

P edlé ení inhibitorem P2Y12 je obecn doporu ováno
u pacient se známou anatomií koronárních tepen a s jasnou
indikací PCI, jakož i u pacient se STEMI.

A I

U pacient s non STE AKS podstupujících invazivní lé bu by m la
být zvážena aplikace ticagreloru (nasycovací dávka 180 mg, tedy
90 mg dvakrát denn ), p ípadn clopidogrelu (nasycovací dávka
600mg, denní dávka 75mg), pokud ticagrelor nep ipadá v úvahu,
a to co nejd íve po potvrzení diagnózy.

C IIa ?

U pacient s non STE AKS, u nichž neznáme anatomii koronárních
tepen, lé ba prasugrelem není doporu ována. B III

Clopidogrel (nasycovací dávka 600 mg, denní dávka 75 mg)
p idaný ke kyselin acetylsalicylové je doporu ován u pacient
s AKS, jimž nelze podávat ticagrelor nebo prasugrel, a to v etn
osob s anamnézou nitrolebního krvácení nebo s indikací OAC.

A I

VĚSTNÍK MZ ČR        ČÁSTKA 12/2021212



Legenda: AKS – akutní koronární syndrom; non STE AKS – akutní koronární syndrom bez elevací úseku ST; PCI – perkutánní koronární
intervence; STEMI – infarkt myokardu s elevacemi úseku ST;
a Kontraindikace ticagreloru: p edchozí nitrolební krvácení nebo p etrvávající krvácení. Kontraindikace prasugrelu: p edchozí nitrolební
krvácení, p edchozí ischemická cévní mozková p íhoda nebo tranzitorní ischemická ataka, p ípadn p etrvávající krvácení; prasugrel není
doporu ován u pacient ve v ku 75 let nebo s t lesnou hmotností < 60 kg (Aktualizace doporu ení ESC pro duální protidesti kovou lé bu).

Pacienti podstupující primární PCI by m li dostávat duální protidesti kovou lé bu (DAPT),
tj. kombinaci aspirinu s inhibitorem P2Y12 a sou asn iv. heparin. Aspirin by m l být podáván
peroráln (150 až 300 mg v etn žvýkání) nebo intravenózn (150–250 mg). Co nej asn jší podání
inhibitoru P2Y12 se považuje u STEMI za vhodné i p es nízkou úrove d kaz . V p ípad nejasné
diagnózy STEMI by m lo být podání inhibitor P2Y12 odloženo do doby, než bude definována
koronární anatomie.

Preferovanými P2Y12 inhibitory jsou prasugrel (60 mg p.o., s udržovací dávkou 10 mg denn ) nebo
ticagrelor (180 mg p.o. s udržovací dávkou 2x denn 90 mg). Každý z t chto lék má rychlejší
nástup ú inku a v tší ú innost nežli klopidogrel. Žádná z ú inn jších látek (prasugrel nebo
ticagrelor) by nem la být použita u pacient s p edchozí hemoragickou mrtvicí, u pacient
užívajících perorální antikoagulancia nebo u pacient s onemocn ním jater. Pokud není k dispozici
ani prasugrel ani ticagrelor (nebo pokud jsou kontraindikovány), je možno použít klopidogrel
(600 mg p.o. s udržovací dávkou 75 mg denn ).

4.3.2. Antikoagulancia

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove
Antikoagula ní lé ba

P idání antikoagulace k protidesti kové lé b je doporu eno
u všech pacient b hem primární PCI.

C I

Doporu uje se rutinn podávat UFH. C I

Podání bivalirudinu v pr b hu primární PCI je doporu eno
u pacient s heparinem indukovanou trombocytopenií.

C I

Je t eba zvážit rutinní používání enoxaparinu i.v. A IIa ?

Je t eba zvážit rutinní používání bivalirudinu. A IIa ?

Fondaparinux není doporu en pro primární PCI. B III

Dávkování UFH musí odpovídat t lesné hmotnosti pacienta (tj. po áte ní bolus 70–100 U/kg).
Rutinní podávání jedné dávky UFH (nap . 5000 j. nebo 10 000 j. iv.) všem nemocným s AIM je nutno
považovat za chybu, nebo pro 100 kg vážícího muže je dávka 5000 j. UFH tém jist neú inná,
zatímco pro 55 kg vážící starší nemocnou m že naopak být dávka 10000 j UFH smrtelná (obrovské
riziko krvácení v etn do CNS). Neexistují žádné údaje, které by doporu ovaly použití APTT i ACT
k p izp sobení dávky nebo sledování UFH b hem primární PCI.

4.4. Další pr b h hospitalizace (po koronarografii/PCI)

Monitorování EKG pro detekci arytmií a abnormalit segmentu ST se doporu uje nejmén po dobu
24 hodin od za átku p íznak u všech pacient se STEMI. Další monitorace poté závisí na
odhadovaném riziku. Když pacient opustí kardiologickou JIP, monitorování m že pokra ovat
telemetrií. asný p eklad z kardiocentra po provedené koronarografii/PCI do spádové nemocnice
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je možný za p edpokladu, že jsou zajišt ny tyto p edpoklady: (a) EKG monitorace pacienta po
nezbytn dlouhou dobu (nejmén 24 hodin u nekomplikovaných p ípad ), (b) pacient je
hemodynamicky stabilní, (c) všechny kritické koronární stenózy indikované k lé b byly ošet eny,
(d) ve spádové nemocnici je zajišt na pé e kardiologem minimáln ve form 24hodinové
dostupnosti na telefonu, (e) místo vpichu do tepny je stabilní, bez známek lokálních komplikací.

Délka hospitalizace musí vždy být ur ena individuáln . U selektovaných, naprosto
nekomplikovaných pacient s vy ešeným koronarografickým nálezem (tj. zpravidla po úsp šn
provedené PCI) je možné velmi asné propušt ní (za 48–72 hodin) za p edpokladu, že je zajišt no:
(a) adekvátní domácí prost edí (pacient nežije sám a má k dispozici telefon), (b) možnost kdykoli
telefonicky konzultovat spádovou nemocnici nebo p ímo kardiocentrum, (c) nep erušené podávání
všech lék , (d) o asném propušt ní je telefonicky informován léka , který pacienta p ebírá do
ambulantnípé e.

Na druhém konci spektra, pokud jde o délku hospitalizace, jsou nemocní s komplikacemi infarktu
a nemocní s rozsáhlým postižením více koronárních tepen, vyžadující asné ešení koronárním
bypassem (tato situace je relativn vzácná po STEMI, ale ast jší je po non STEMI). Takoví nemocní
jsou n kdy hospitalizováni i n kolik týdn . Z tohoto d vodu je nutno délku hospitalizace ur it vždy
individuáln .

4.5. Komplikace infarktu myokardu

Komplikace infarktu myokardu musí být vždy komplexn a rychle diagnostikovány (nejlépe
v kardiocentrech). K podrobným postup modkazujeme na originální text ESC guidelines.

Obdobn odkazujeme na originální zn ní ESC guidelines, pokud jde o infarkt myokardu bez
koronární obstrukce (MINOCA) a pokud jde o Tako Tsubo syndrom jakožto relativn novou formu
akutního koronární syndromu.

Klinická otázka . 5: Jak správn provád t sekundární prevenci
akutních koronárních syndrom ?
P: Pacienti s akutním koronárním syndromem
I: Medikace a režimová opat ení po propušt ní z nemocnice
C: Absence medikace a režimových opat ení po propušt ní z nemocnice
O: Snížení rizika úmrtí a/nebo snížení komplikací

5. U pacient s akutním koronárním syndromem: Má medikace a režimová opat ení po
propušt ní z nemocnice v porovnání s jejich absencí vliv v rámci sekundární prevence
akutních koronárních syndrom na snížení rizika úmrtí nebo komplikací?

5.1. Režimová opat ení

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove

Doporu uje se vyhledávat ku áky na opakovan jim poskytovat
poradenství sou asn s nabídkou pomoci p i dlouhodob jší
podpo e, náhradní lé b nikotinem, užívání vareniclinu
a bupropionu, a to bu samostatn , nebo v kombinaci.

A I

Doporu uje se ú ast v programu kardiovaskulární rehabilitace. A I
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Každá nemocnice, jež se podílí na pé i o pacienty po STEMI, by
m la mít protokol zanechání kou ení.

C I

Lze zvážit podávání polypilulky („polypill“) a používat kombina ní
lé bu s cílem zvýšit dodržování p edepsané farmakoterapie.

B IIb ?

5.1.1. Zákaz kou ení

Viz. tabulka.

5.1.2. Dieta a redukce nadváhy

Doporu ena je dieta: (a) podobná st edomo ské strav ; (b) p íjem soli < 5 g denn , (c) 30–45g
vláknin denn ; (d) 200 g ovoce a 200 g zeleniny denn ; (e) ryby 1 až 2krát týdn ; (f) 30 g
nesolených o ech denn ; (g) omezený p íjem alkoholu (maximáln 2 skleni ky pro muže a 1 pro
ženy) a (h) odrazování od slazených nápoj . Nadváha je definovaná jako index t lesné hmotnosti
(BMI) mezi 25–30 kg/m2 a obezita jako BMI 30 kg/m2. Souvisí s vyšší mortalitou ve srovnání se
zdravou hmotností (BMI mezi 18,5–25 kg/m2). B išní tuk je obzvlášt škodlivý. Pokud je obvod
pasu 102 cm u muž nebo 88 cm u žen, je t eba doporu it úbytek hmotnosti, protože m že
zlepšit mnoho rizikových faktor souvisejících s obezitou. Nebylo však prokázáno, že snížení
hmotnosti samo o sob snižuje úmrtnost.

5.1.3. Rehabilitace

Rehabilita ní programy musí zahrnovat krom cvi ení též edukaci, ovlivn ní rizikových faktor ,
snížení stresu a psychologickou podporu. Dob e vedené rehabilita ní programy mohou snížit
dlouhodobou kardiovaskulární úmrtnost až o 22 %.

5.1.4. Kontrola hypertenze

Hypertenze je velmi astým rizikovým faktorem u STEMI, a proto by m l být krevní tlak dob e
kontrolován. Krom zm n životního stylu by m la být zahájena farmakoterapie s cílem
systolického krevního tlaku < 140 mmHg. U starších, k ehkých pacient m že být cíl mírn jší,
zatímco u pacient s velmi vysokým rizikem, kte í tolerují léky snižující TK, m že být zvážen cílový
systolický tlak < 120 mmHg

5.1.5. Alkohol

V n kterých studiích (nikoli však ve všech) se ukázalo malé množství alkoholu (1 sklenka/den pro
ženy a 2 sklenky pro muže) být spojeno s nižší kardiovaskulární mortalitou. Nicmén vyšší dávky
alkoholu (než uvedená velice malá množství) jsou nepochybn škodlivé – a nejen z pohledu
kardiovaskulární mortality, ale i z pohledu vyššího výskytu nádor .

5.2.1. Antitrombotická lé ba po infarktu

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove

U pacient s AKS podstupujících implantaci koronárního stentu
je doporu ována DAPT kombinací inhibitoru P2Y12 a kyseliny
acetylsalicylové po dobu 12 m síc , nejsou li p ítomny
kontraindikace jako zvýšené riziko krvácení (nap . PRECISE DAPT
25).

A I
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U pacient s AKS a implantací stentu vykazujících vysoké riziko
krvácení (nap . PRECISE DAPT 25) je vhodné zvážit vysazení
inhibitoru P2Y12 po šesti m sících.

B IIa ?

U pacient s AKS lé ených vst ebatelnými stenty by m la být
zvážena DAPT trvající nejmén 12 m síc .

C IIa ?

U pacient s AKS, kte í tolerovali DAPT bez krvácivých
komplikací, lze zvážit pokra ování v DAPT po dobu delší než 12
m síc .

A IIb ?

U pacient s IM a vysokým ischemickým rizikem,a kte í tolerovali
DAPT bez krvácivých komplikací, lze up ednostnit ticagrelor v
dávce 60 mg 2× denn p idaný na dobu delší než 12 m síc ke
kyselin acetylsalicylové p ed clopidogrelem i prasugrelem.

B IIb ?

U pacient lé ených DAPT pro AKS (STEMI, non STEMI) se
doporu uje v asný návrat k DAPT po provedení CABG, jakmile je
to považováno za bezpe né a pokud nevyžadují OAC. DAPT má
být podávána po dobu 12 m síc .

C I

U pacient s AKS lé ených pouze farmakoterapií zahrnující
i DAPT se doporu uje pokra ovat v podávání inhibitoru P2Y12
(ticagreloru nebo clopidogrelu) po dobu 12 m síc .

A I

U pacient s AKS lé ených pouze farmakoterapií, kte í mají
vysoké riziko krvácení (nap . PRECISE DAPT 25), je namíst
zvážit DAPT alespo po dobu jednoho m síce.

C IIa ?

Legenda: AKS – akutní koronární syndrom; DAPT – duální protidesti ková lé ba; IM – infarkt myokardu; PRECISE DAPT – PREdicting bleeding
Complications In patients undergoing Stent implantation and subsEquent Dual Anti Platelet Therapy.
a De nováno v kem 50 let a nejmén jedním z následujících dodate ných vysoce rizikových faktor : v k 65 let i vyšší, diabetes mellitus
vyžadující farmakoterapii, druhý p edchozí spontánní infarkt myokardu, postižení více koronárních tepen, p ípadn chronická dysfunkce
ledvin, de novaná odhadovanou clearance kreatininu < 60 ml/min. (Aktualizace doporu ení ESC pro duální protidesti kovou lé bu)

Všichni nemocní, kte í tolerují aspirin, by m li tento lék užívat po IM doživotn v dávce 75–100
mg denn . Vyšší dávky nejsou antitromboticky ú inn jší, jsou ale spojeny s vyšším rizikem
nežádoucích ú ink na GIT.

DAPT. Druhý protidesti kový lék (inhibitor P2Y12 – prasugrel nebo ticagrelor, p ípadn p i jejich
nedostupnosti clopidogrel) se má podávat po dobu 12 m síc po IM. U nemocných s vysokým
ischemickým rizikem, kte í tolerují DAPT bez projev krvácení, je možno duální lé bu prodloužit
až na dobu 3 let po IM. Naopak p i krvácivých komplikacích nebo p i vzniku indikace k sou asné
antikoagula ní lé b (nap . fibrilace síní nebo žilní tromboza i plicní embolie) je možno jeden
protidesti kový lék p erušit po d kladném zvážených všech rizik d íve.

5.2.2. Další léky

Rutinn podávané léky v akutní a subakutní fázi i v dlouhodobém horizontu: beta blokátory,
inhibitory angiotensin konvertujícího enzymu, blokátory receptoru AT1 pro angiotensin II,
antagonisté mineralokortikoidních receptor a hypolipidemika po infarktu myokardu s elevacemi
úseku ST.

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove
Beta blokátory

Peroráln podávané beta blokátory jsou indikovány u pacient se
srde ním selháním a/nebo EFLK 40 %, pokud nejsou
kontraindikovány.

A I
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I.v. aplikaci beta blokátor je nutno zvážit p i p íjezdu do
nemocnice u pacient s indikací k primární PCI, bez
kontraindikací, beze známek akutního srde ního selhání a STK >
120 mm Hg.

A IIa ?

Rutinní perorální lé bu beta blokátory je nutno zvážit b hem
pobytu v nemocnici a následn v ní pokra ovat u všech pacient
bez kontraindikací.

B IIa ?

I.v. aplikaci beta blokátor nelze použít u pacient s hypotenzí,
akutním srde ním selháním, AV blokádou i t žkou bradykardií.

B III

Hypolipidemika

Doporu uje se zahájit co nejd íve a dlouhodob udržovat
intenzivní lé bu statinya – pokud nejsou kontraindikace.

A I

Jako cílová hodnota LDL C se doporu uje < 1,8 mmol/l (70 mg/dl)
nebo snížení alespo o 50%, pokud je vstupní hodnota LDL C 1,8–
3,5 mmol/l (70–135 mg/dl).

B I

U všech pacient se STEMI se doporu uje vyšet it co nejd íve po
p ijetí do nemocnice jejich lipidový pro l.

C I

U pacient ve vysokém riziku s LDL C 1,8 mmol/l (70 mg/dl) p es
užívání statinu v maximální tolerované dávce je nutno zvážit další
lé bu zam enou na snížení LDL C.

A IIa ?

Inhibitory ACE/blokátory receptoru AT1 pro angiotensin II

Podávání inhibitor ACE s po áte ní dávkou b hem prvních 24
hodin od vzniku STEMI se doporu uje u pacient s prokázaným
srde ním selháním, systolickou dysfunkcí LK, diabetem nebo
s infarktem p ední st ny.

A I

Alternativou inhibitoru ACE u pacient se srde ním selháním
a/nebo systolickou dysfunkcí LK, zvlášt u pacient netolerujících
inhibitory ACE, je blokátor receptoru AT1 pro angiotensin II,
ideáln valsartan.

B I

Použití inhibitoru ACE je t eba zvážit u všech pacient bez
kontraindikace.

A IIa ?

MRA

PodáváníMRA se doporu uje u pacient s EFLK 40 % a srde ním
selháním nebo diabetem, kte í již užívají inhibitor ACE a beta
blokátor a nebyla u nich stanovena diagnóza renálního selhání
nebo hyperkalemie.

B I

Legenda: AV – atrioventrikulární; ACE – angiotensin konvertující enzym; EFLK – ejek ní frakce levé komory; LDL C – cholesterol lipoprotein o
nízké hustot ; LK – levá komora; MRA – antagonista mineralokortikoidních receptor ; PCI – perkutánní koronární intervence; STK – systolický
krevní tlak; STEMI – infarkt myokardu s elevacemi úseku ST.
a Vysoce intenzivní lé ba statiny de novaná jako atorvastatin 40–80 mg a rosuvastatin 20–40 mg.

5.2.3. Adherence k lé b

Velmi vážným (a v odborné literatu e nedocen ným) problémem je variabilní adherence k lé b .
Proto je nezbytná velice pe livá edukace nemocných o všech podávaných lécích, aby rozum li
d vod m, pro je užívají a byli sami náležit motivováni je nevynechávat.

Kompletní klinický doporu ený postup pro akutní koronární syndromy naleznete zde:

https://kdp.uzis.cz/res/guideline/akutni koronarni syndromy infarkt myokardu nestabilni angina
pectoris diagnostika lecba final.pdf
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Úvod
UPOZORN NÍ:

TENTO MATERIÁL JE KLINICKÝM SOUHRNEM KLINICKÉHO DOPORU ENÉHO POSTUPU, KTERÝ MÁ
SLOUŽIT ZDRAVOTNÍK M JAKO PODKLAD PRO RYCHLÉ KLINICKÉ ROZHODOVÁNÍ. VŠECHNA
DOPORU ENÍ JSOU VYTVO ENA NA ZÁKLAD NEJLEPŠÍCH DOSTUPNÝCH V DECKÝCH D KAZ V DANÉM
ASE PODLE NÁRODNÍ METODIKY TVORBY KDP. Kompletní klinický doporu ený postup k srde nímu

selhání je dostupný na:
https://kdp.uzis.cz/res/file/kdp oponentura/kdp azv 09 cks_verze3.pdf

Srde ní selhání je klinický syndrom, jenž je charakterizován typickými symptomy (nap . dušností, otoky
kotník a únavou), jež mohou být doprovázeny známkami (nap . zvýšenou náplní kr ních žil, chr pky na
plicích a otoky kon etin), vyvolanými strukturálními a/nebo funk ními srde ními abnormalitami vedoucími
ke sníženému srde nímu výdeji a/nebo ke zvýšeným nitrosrde ním tlak m v klidu nebo p i zát ži.

Prevalence srde ního selhání v dosp lé populaci pr myslov rozvinutých zemí je p ibližn 1–2 %; u osob ve
v ku > 70 let se zvyšuje na hodnotu 10 %. Podíl pacient s HFpEF se pohybuje v rozmezí 22–73 %. Zdá se,
že HFpEF a HFrEF mají r zné epidemiologické a etiologické pro ly. Ve srovnání s HFrEF jsou nemocní
s HFpEF starší, ast ji jde o ženy a ast ji mají v anamnéze hypertenzi a brilací síní (FS), zatímco infarkt
myokardu (IM) se v jejich anamnéze objevuje mén asto. Charakteristiky pacient s HFmrEF jsou n kde
mezi charakteristikami jedinc s HFrEF a HFpEF; p esn jší popis této populace si však vyžádá další studie.
V posledních 30 letech vedlo zdokonalování lé ebných postup a jejich uvád ní do praxe k prodloužení
p ežití a snížilo po ty hospitalizací pacient s HFrEF. U pacient se srde ním selháním dochází ve v tšin
p ípad k úmrtí z kardiovaskulárních p í in, hlavn v d sledku náhlé srde ní smrti a zhoršování srde ního
selhání. Celková mortalita je u HFrEF obecn vyšší než u HFpEF. K hospitalizacím asto dochází
z nekardiovaskulárních p í in, zvlášt u pacient s HFpEF. Demografický popis populace v eské republice
naleznete v plné verzi doporu ení.

Metodologie tvorby zdrojového KDP
Klinický doporu ený postup byl vytvo en v souladu s eskou národní metodikou tvorby KDP, a to
metodou adaptace mezinárodního guidelinu Evropské kardiologické spole nosti (ESC) „Guidelines for
the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure“. Metodika tvorby tohoto KDP je
detailn popsaná v plné verzi KDP.

Klasifikace úrovn v deckých d kaz dle ECS

Úrove A – Data pocházejí z více randomizovaných kontrolovaných studií nebo systematických review
s meta analýzami

Úrove B – Data pocházejí z jedné randomizované kontrolované studie nebe z velkých
nerandomizovaných klinických studií.

Úrove C – Shoda názor odborník a/nebo malé studie, retrospektivní studie, registry.
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Tabulka 1. Síla doporu ení a formulace:

T ídy doporu ení Definice Doporu ená formulace

T ída I D kazy a/nebo všeobecný souhlas, že daná lé ba je
prosp šná, p ínosná, ú inná.

Je doporu eno/je indikováno.

T ída II Rozporuplné d kazy a/nebo rozcházející se názory
o p ínosu/ú innosti lé by nebo procedury.

T ída IIa Váha d kaz /názor ve prosp ch p ínosu/ú innosti. M lo by být zváženo.

T ída IIb P ínos/ú innost mén doložen/a d kazy/názory. M že být zváženo.

T ída III D kazy nebo obecná shoda, že daná lé ba nebo
procedura není p ínosná/ú inná a v n kterých
p ípadech m že být i škodlivá.

Není doporu eno.

eská národní metodika tvorby KDP je založena na celosv tov uznávaném p ístupu GRADEworking
group. P i srovnání a zjednodušení obou metodik, bychom mohli s jistou rezervou a p ijatelnou
mírou rizika zkreslení transformovat klasifika ní systém ESC a sílu doporu ení dle ESC na GRADE
úrove v deckého d kazu (viz Tabulka 2) a doporu ení (viz Tabulka 3).

Tabulka 2. Transformace stupn d kazu dle ESC na GRADE
ESC GRADE

Úrove d kazu Úrove d kazu Kvalita d kaz Vysv tlení

A
Vysoká

kvalita/high
Další výzkum velmi nepravd podobn
zm ní spolehlivost odhadu ú innosti.

B
St ední

kvalita/moderate

Další výzkum pravd podobn m že mít vliv
na spolehlivost odhadu ú innosti a m že
zm nit odhad. Nízká kvalita/low
Další výzkum velmi pravd podobn má
d ležitý vliv na spolehlivost odhadu a
pravd podobn zm ní odhad.

C
Velmi nízká

kvalita/very low
Jakýkoliv odhad ú innosti je velmi
nespolehlivý

Tabulka 3. Transformace modifikované verze GRADE do aktuální verze GRADE
ESC GRADE
T ída doporu ení Vysv tlení Síla doporu ení Symbol

I Je doporu eno/je indikováno Silné doporu ení PRO
II Bez doporu ení ?
IIa M lo by být zváženo Slabé/podmín né doporu ení PRO ?
IIb M že být zváženo

Slabé/podmín né PROTI ?
III Není doporu eno Silné doporu ení PROTI

Konsensus expert (EK)

ásti doporu ení vycházejí z konsensu pracovního týmu KDP AKS, který je založen na záv rech
Národního kardiovaskulárního programu a je také p ímo i nep ímo informován studiemi uvedenými
ve t ech adaptovaných KDP.
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Stanoviska/doporu ení, u nichž bylo posouzení založeno na konsenzu skupiny odborník p ipravujících tyto
doporu ené postupy, byla ozna ena jako expertní konsensus (EK). Pro EK nebylo provedeno systematické
review. Doporu ení založená na EK nepoužívají symboly ani písmena, které by p edstavovala sílu
doporu ení a kvalitu d kaz . Síla doporu ení vychází výhradn ze slovní formulace: je doporu eno /
navrženo / mohlo by se.

Guideline (klinické) otázky/oblasti
1. Diagnostika a vyšet ení srdce zobrazovacími metodami a další diagnostická vyšet ení
2. Prevence nebo oddálení rozvoje manifestního srde ního selhání nebo zabrán ní úmrtí p ed nástupem

symptom
3. Farmakoterapie srde ního selhání se sníženou ejek ní frakcí
4. Nechirurgická p ístrojová lé ba srde ního selhání se sníženou ejek ní frakcí
5. Lé ba srde ního selhání se zachovanou ejek ní frakcí
6. Arytmie a poruchy vedení
7. P idružená onemocn ní
8. Akutní srde ní selhání
9. Mechanická ob hová podpora a transplantace srdce
10. Lé ba multidisciplinárním týmem

Doporu ení

Klinická otázka . 1 – Diagnostika a vyšet ení srdce zobrazovacími
metodami a další diagnostická vyšet ení
P: Všichni pacienti se srde ním selháním
I: Natriuretické peptidy, elektrokardiogram a echokardiogra cké vyšet ení
C: Ostatní b žn dostupné diagnostické metody (RTG srdce a plic, TTE, CMR)
O: V asný záchyt detekce srde ního selhání

1.1 Doporu ení pro vyšet ení srdce zobrazovacími metodami u pacient s podez ením na srde ní selhání
nebo s prokázaným srde ním selháním

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
TTE se doporu uje provést k posouzení struktury a funkce
myokardu s cílem stanovit – u osob s podez ením na srde ní selhání
– diagnózu bu HFrEF, HFmrEF, nebo HFpEF.

C I

TTE se doporu uje pro výpo et EFLK s cílem vyhledat pacienty se
srde ním selháním, kte í by byli vhodní pro farmakologickou
a p ístrojovou (ICD, SRL) lé bu na základ d kaz doporu enou p i
HFrEF.

C I

TTE se doporu uje pro vyšet ení chlopenních vad, funkce pravé
komory a tlaku v plicnici u pacient s již stanovenou diagnózou bu
HFrEF, nebo HFmrEF s cílem vyhledat pacienty vhodné pro korekci
chlopenní vady.

C I
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TTE se doporu uje pro posouzení struktury a funkce myokardu
u osob s plánovanou expozicí lé b , která m že potenciáln
poškodit myokard (nap . chemoterapii).

C I

U osob s rizikem rozvoje srde ního selhání by m ly být v protokolu
TTE zváženy jiné metody (v etn tká ového dopplerovského
vyšet ení, deforma ních index , jako jsou strain a strain rate)
s cílem zjistit dysfunkci myokardu v preklinickém stadiu.

C IIa ?

CMR se doporu uje pro posouzení struktury a funkce myokardu
(v etn pravostranných srde ních oddíl ) u osob s nedostate ným
akustickým okénkem a u pacient s komplexním vrozeným
srde ním onemocn ním (p i zvážení rizik/kontraindikací k CMR).

C I

CMR s LGE je t eba zvážit u pacient s dilata ní kardiomyopatií
s cílem rozlišit poškození myokardu z ischemických p í in od
neischemických p í in p i nejednozna ných klinických údajích
a výsledcích z vyšet ení jinými zobrazovacími metodami (p i zvážení
rizik/kontraindikací k CMR).

C IIa ?

CMR se doporu uje pro charakterizaci tkán myokardu p i
podez ení na myokarditidu, amyloidózu, sarkoidózu, Chagasovu
chorobu, Fabryho chorobu, nekompaktní kardiomyopatii
a hemochromatózu (p i zvážení rizik/kontraindikací k CMR).

C I

Neinvazivní zát žové zobrazovací metody (CMR, zát žová
echokardiogra e, SPECT, PET) lze zvážit k vyšet ení ischemie
a viability myokardu u pacient se srde ním selháním a ICHS
(považovaných za vhodné pro potenciální koronární revaskularizaci)
p ed rozhodnutím o revaskularizaci.

B IIb ?

Invazivní koronarogra e se doporu uje u pacient se srde ním
selháním a anginou pectoris nereagujících na farmakoterapii nebo
se symptomatickými komorovými arytmiemi nebo po zástav srdce
(kte í jsou považováni za vhodné pro potenciální koronární
revaskularizaci) s cílem stanovit diagnózu ICHS a její závažnost.

C I

Invazivní koronarogra i je t eba zvážit u pacient se srde ním
selháním a se st edn vysokou až vysokou pravd podobností
p ítomnosti ICHS a s ischemií zjišt nou neinvazivním zát žovým
vyšet ením (kte í jsou považováni za vhodné pro potenciální
koronární revaskularizaci) s cílem stanovit diagnózu ICHS a její
závažnost.

C IIa ?

CT srdce lze zvážit u pacient se srde ním selháním a s nízkou až
st edn vysokou pravd podobností p ítomnosti ICHS nebo
u pacient s nejednozna ným výsledkem neinvazivního zát žového
vyšet ení s cílem vylou it stenózu koronární tepny.

C IIb ?

Op tovné vyšet ení struktury a funkce myokardu neinvazivní
zobrazovací metodou se doporu uje:

u pacient se zhoršujícími se symptomy srde ního selhání
(v etn epizod ASS) nebo u pacient po jakékoli jiné závažné
kardiovaskulární p íhod ;
u pacient se srde ním selháním, kte í byli lé eni farmakologicky
v maximálních tolerovaných dávkách na základ d kaz p ed
rozhodnutím o implantaci p ístroje (ICD, SRL);
u pacient s expozicí lé b , která m že poškodit myokard (nap .
chemoterapie) (opakovaná vyšet ení).

C I

Legenda: ASS – akutní srde ní selhání; CMR – vyšet ení srdce magnetickou rezonancí; CT – výpo etní tomografie; EFLK – ejek ní frakce levé
komory; HFpEF – heart failure with preserved ejection fraction, srde ní selhání se zachovanou ejek ní frakcí; HFmrEF – heart failure with
mid range ejection fraction, srde ní selhání s ejek ní frakcí ve st edním pásmu; HFrEF – heart failure with reduced ejection fraction, srde ní
selhání se sníženou ejek ní frakcí; ICD – implantabilní kardioverter de brilátor; ICHS – ischemická choroba srde ní; LGE – late gadolinium
enhancement, pozdní zesílení kontrastu gadoliniem; PET – pozitronováemisní tomogra e; SPECT – jednofotonová emisní výpo etní
tomogra e; SRL – srde ní resynchroniza ní lé ba; TTE – transthorakální echokardiogra e.
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1.2 Doporu ení pro diagnostické testy u pacient se srde ním selháním

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove
P i prvním vyšet ení pacienta s nov diagnostikovaným srde ním
selháním s cílem stanovit vhodnost pacienta pro konkrétní
zp sob lé by, zjistit reverzibilní/lé itelné p í iny srde ního
selhání a p idružených onemocn ní interferujících se srde ním
selháním se doporu ují/je nutno zvážit následující diagnostické
testy:

 hemoglobin a leukocyty sodík, draslík, urea, kreatinin
(s vypo ítanou GF) C I

 jaterní testy (bilirubin, AST, ALT, GGT) glukóza, HbA1c
lipidový pro l TSH feritin, TSAT, TIBC natriuretické
peptidy

C IIa ?

U jednotlivých pacient se srde ním selháním je p i podez ení na
konkrétní etiologii nutno zvážit další diagnostické testy s cílem
zjistit další p í iny srde ního selhání a p idružená onemocn ní
(viz tabulku 3.4 s
možnými p í inami srde ního selhání).

C IIa ?

U všech pacient se srde ním selháním se ke stanovení
srde ního rytmu, srde ní frekvence, morfologie a ší ky komplexu
QRS i ke zjišt ní dalších významných abnormalit doporu uje
12svodový EKG. Tyto
informace jsou nutné pro plánování a monitorování lé by.

C I

Zát žové vyšet ení pacient se srde ním selháním:
 se doporu uje jako sou ást vyšet ení p ed transplantací

srdce a/nebo mechanickou ob hovou podporou
kardiopulmonální zát žové vyšet ení);

C I

 je t eba zvážit k optimálnímu p edepisování zát žového
cvi ení (nejlépe kardiopulmonální zát žové vyšet ení); C IIa ?

 je t eba zvážit k ur ení p í iny nevysv tlené dušnosti
(kardiopulmonální zát žové vyšet ení); C IIa ?

 lze zvážit k detekci reverzibilní ischemie myokardu. C IIb ?
U pacient se srde ním selháním ke zjišt ní/vylou ení
alternativního plicního nebo jiného onemocn ní, které by mohlo
p isp t k rozvoji dušnosti, se doporu uje rtg vyšet ení srdce
a plic. Toto vyšet ení by rovn ž mohlo prokázat m stnání krve
v plicích/otok plic. Je užite n jší u pacient s podez ením na
akutní
srde ní selhání.

C I

Katetrizace pravého srdce plicnicovým katétrem:
 se doporu uje u pacient s t žkým srde ním selháním

v rámci vyšet ení kandidát transplantace srdce nebo
mechanické ob hové podpory;

C I

 je t eba ji zvážit u pacient s pravd podobnou (nap .
echokardiogra cky zjišt nou) plicní hypertenzí s cílem
potvrdit plicní hypertenzi a její reverzibilitu p ed korekcí
strukturální chlopenní vady;

C IIa ?

 lze ji zvážit s cílem upravit lé bu pacient se srde ním
selháním a t žkými symptomy p etrvávajícími i p es
po áte ní standardní lé bu, jejichž hemodynamický
stav není jasný.

C IIb ?
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Provedení EMB je nutno zvážit u pacient s rychle progredujícím
srde ním selháním i p es standardní lé bu, pokud existuje
možnost speci cké diagnózy, kterou lze potvrdit pouze
vyšet ením vzork
myokardu, a pokud je speci cká lé ba dostupná a ú inná.

C IIa ?

Ultrazvukové vyšet ení hrudníku lze zvážit k potvrzení m stnání
krve v plicích a pleurálního výpotku u
pacient s ASS.

C IIb ?

M ení pr m ru dolní duté žíly lze zvážit ke zhodnocení stupn
volemie u pacient se srde ním selháním. C IIb ?

Legenda: ALT – alaninaminotransferáza; ASS – akutní srde ní selhání; AST – aspartátaminotransferáza; BNP – B type natriuretic peptide,
natriuretický peptid typu B; EKG – elektrokardiogram; EMB – endomyokardiální biopsie; GF – glomerulární ltrace; GGT –_J glutamyl transpeptidáza;
HbA1c – glykovaný hemoglobin; HFrEF – heart failure with reduced ejection fraction, srde ní selhání se sníženou ejek ní frakcí; QRS – komorový
komplex na EKG; TIBC – total iron binding capacity, celková vazebná kapacita pro železo; TSAT – transferrin saturation, saturace transferinu; TSH –
hormon stimulující štítnou žlázu.

Klinická otázka . 2 – Prevence nebo oddálení rozvoje manifestního
srde ního selhání nebo zabrán ní úmrtí p ed nástupem symptom
P: Pacienti s rizikovými faktory srde ního selhání nebo pacienti s asymptomatickou systolickou dysfunkcí LK
I: Hypertenze, statiny, DM II. typu, ACEI, betablokátory, implantace ICD, abusus alkoholu a kou ení, obezita
C: Srovnání výsledk definovaných skupin
O: Efektivita terapie, délka p ežití, komplikace, kvalita života

2.1 Doporu ení pro prevenci nebo oddálení rozvoje manifestního srde ního selhání nebo prevenci úmrtí
p ed rozvojem symptom

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove
K prevenci nebo oddálení rozvoje srde ního selhání a prodloužení
života se doporu uje lé it hypertenzi. A I

Lé ba statiny se doporu uje u pacient s ICHS nebo s vysokým
rizikem rozvoje ICHS – bez ohledu na p ítomnost i nep ítomnost
systolické dysfunkce LK – s cílem zabránit rozvoji srde ního selhání
nebo jej oddálit, a prodloužit život.

A I

U ku ák nebo osob s nadm rnou konzumací alkoholu se
doporu ují poradenství a lé ba zam ené na zanechání kou ení
i snížení konzumace alkoholu s cílem zabránit rozvoji srde ního
selhání nebo jej oddálit.

C I

Ve snaze zabránit rozvoji srde ního selhání nebo jej oddálit je nutno
zvážit ovliv ování dalších rizikových faktor srde ního selhání (nap .
obezity, zvýšené glykemie).

C IIa ?

U pacient s diabetem 2. typu je nutno zvážit podávání
empagli ozinu s cílem zabránit rozvoji srde ního selhání nebo jej
oddálit, a prodloužit život.

B IIa ?

U pacient s asymptomatickou systolickou dysfunkcí LK
a s anamnézou infarktu myokardu se doporu uje podávat ACEI
s cílem zabránit rozvoji srde ního selhání nebo jej oddálit,
a prodloužit
život.

A I

U pacient s asymptomatickou systolickou dysfunkcí LK a bez
anamnézy infarktu myokardu se doporu uje podávat ACEI s cílem
zabránit rozvoji srde ního selhání nebo jej oddálit.

B I

VĚSTNÍK MZ ČR        ČÁSTKA 12/2021224



U pacient se stabilní ICHS i bez prokázané systolické dysfunkce LK
je nutno zvážit podávání ACEI s cílem zabránit rozvoji srde ního
selhání nebo jej oddálit.

B IIa ?

U pacient s asymptomatickou systolickou dysfunkcí LK
a s anamnézou infarktu myokardu se doporu uje podávání beta
blokátor s cílem zabránit rozvoji srde ního selhání nebo jej oddálit,
a prodloužit život.

B I

Implantace ICD se doporu uje u pacient : a) s asymptomatickou
systolickou dysfunkcí LK (EFLK 30%) ischemické etiologie, kte í
prod lali akutní infarkt myokardu nejmén p ed 40 dny; b)
s asymptomatickou neischemickou dilata ní kardiomyopatií (EFLK
30 %), jimž je poskytována OMT, s cílem zabránit náhlé smrti
a prodloužit život.

B I

Legenda: EFLK – ejek ní frakce levé komory; ICD – implantabilní kardioverter de brilátor; ICHS – ischemická choroba srde ní; LK – levá komora; OMT
– optimal medical therapy, optimální farmakoterapie.

Klinická otázka . 3 – Farmakoterapie srde ního selhání se sníženou
ejek ní frakcí
P: Pacienti se srde ním selháním se sníženou ejek ní frakcí
I: Farmakoterapie (ACEI, beta blokátory, ARB, MRA, ARNI, Inhibitor If kanálu)
C: Srovnání výsledk definovaných skupin
O: Zlepšení klinického stavu, funk ní kapacita, kvalita života, zabrán ní hospitalizací, snížení mortality

3.1 Lékové skupiny indikované u pacient se symptomatickým (t ída II–IV podle NYHA) srde ním
selháním se sníženou ejek ní frakcí (HFrEF)

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove  T ída  GRADE Úrove  
P idání ACEIc k beta blokátoru se doporu uje u symptomatických
pacient s HFrEF s cílem snížit riziko hospitalizace pro srde ní
selhání a následného úmrtí.

A I 

P idání beta blokátoru navíc k ACEIc se doporu uje u pacient se
stabilním, symptomatickým HFrEF s cílem snížit riziko hospitalizace
pro srde ní selhání a následného úmrtí.

A I 

Podávání MRA se doporu uje u pacient s HFrEF, u nichž symptomy
p etrvávají i p es lé bu ACEIc a beta blokátorem, s cílem snížit riziko
hospitalizace pro srde ní selhání a následného úmrtí.

A I 

Legenda: ACEI – inhibitor angiotensin konvertujícího enzymu; HFrEF – heart failure with reduced ejection fraction, srde ní selhání se sníženou
ejek ní frakcí; MRA – mineralocorticoid receptor antagonist, antagonista mineralokortikoidních receptor ; NYHA – New York Heart
Association.

3.2 Jiné lékové skupiny doporu ené u vybraných pacient se symptomatickým (t ída II–IV podle NYHA)
srde ním selháním se sníženou ejek ní frakcí (HFrEF)

Doporu ení/Prohlášení ESC GRADE
Úrove T ída GRADE Úrove

Diuretika
Podávání diuretika se doporu uje ke zmírn ní symptom
a zvýšení zát žové kapacity pacient se známkami a/nebo
symptomy m stnání.

B I

Podávání diuretika je nutno zvážit ke snížení rizika hospitalizace B IIa ?
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pro srde ní selhání u pacient se známkami a/nebo symptomy
m stnání.
Inhibitor angiotensinových receptor a neprilysinu
Sacubitril/valsartan se doporu uje jako náhrada ACEI k dalšímu
snížení rizika hospitalizace pro srde ní selhání a následného
úmrtí ambulantních pacient s HFrEF, u nichž p etrvávají
symptomy p es optimální lé bu ACEI, beta blokátorem a MRA.

B I

Inhibitor If kanálu
Podávání ivabradinu je nutno zvážit ke snížení rizika
hospitalizace pro srde ní selhání a úmrtí z kardiovaskulárních
p í in u symptomatických pacient s EFLK 35 %, se sinusovým
rytmem a klidovou SF 70 tep /min i p es lé bu beta
blokátorem, ACEI (nebo ARB) a MRA (nebo ARB) v dávkách na
základ d kaz nebo maximálních tolerovaných.

B IIa ?

Podávání ivabradinu je nutno zvážit ke snížení rizika
hospitalizace pro srde ní selhání a úmrtí z kardiovaskulárních
p í in u symptomatických pacient s EFLK 35 %, se sinusovým
rytmem a klidovou SF 70 tep /min, kte í netolerují beta
blokátory nebo je u nich podávání beta blokátor
kontraindikováno. Pacient m by se rovn ž m ly podávat ACEI
(nebo ARB) a MRA (nebo ARB).

C IIa ?

ARB
Podávání ARB se doporu uje ke snížení rizika hospitalizace pro
srde ní selhání a úmrtí z kardiovaskulárních p í in
u symptomatických pacient , kte í netolerují ACEI (pacient m
by se rovn ž m ly podávat beta blokátor a MRA).

B I

Podávání ARB lze zvážit ke snížení rizika hospitalizace pro
srde ní selhání a následného úmrtí u pacient , u nichž
p etrvávají symptomy i p es lé bu beta blokátorem nebo kte í
netolerují MRA.

C IIb ?

Hydralazin a izosorbid dinitrát
Podávání hydralazinu a izosorbid dinitrátu je nutno zvážit
u afroamerických pacient s EFLK 35 % nebo s EFLK < 45 %
sou asn s dilatací LK ve t íd III–IV podle NYHA i p es lé bu
ACEI, beta blokátorem aMRA ke snížení rizika hospitalizace pro
srde ní selhání a následného úmrtí.

B IIa ?

Podávání hydralazinu a izosorbid dinitrátu lze zvážit
u symptomatických pacient s HFrEF, kte í netolerují ani ACEI,
ani ARB (nebo je u nich jejich podání kontraindikováno) s cílem
snížit riziko úmrtí.

B IIb ?

Digoxin
Podávání digoxinu lze zvážit u symptomatických pacient se
sinusovým rytmem i p es lé bu ACEI (nebo ARB), beta
blokátorem a MRA s cílem snížit riziko hospitalizací (jak
z jakýchkoli p í in, tak hospitalizace pro srde ní selhání).

B IIb ?

N 3 PUFA

Podávání p ípravku s n 3 PUFA lze zvážit u pacient se
symptomy srde ního selhání s cílem snížit riziko hospitalizace
z kardiovaskulárních p í in a úmrtí z kardiovaskulárních p í in.

C IIb ?

Legenda: ACEI – inhibitor angiotensin konvertujícího enzymu; ARB – blokátor receptor AT1 pro angiotensin II; BNP – B type natriuretic peptide,
natriuretický peptid typu B; EFLK – ejek ní frakce levé komory; HFrEF – heart failure with reduced ejection fraction, srde ní selhání se sníženou
ejek ní frakcí; MRA – mineralocorticoid receptor antagonist, antagonista mineralokortikoidních receptor ; NT proBNP – N terminal pro B type
natriuretic peptide, N terminální konec prohormonu natriuretického peptidu typu B; NYHA – New York Heart Association; OMT – optimal medical
therapy, optimální farmakoterapie (v p ípad HFrEF to v tšinou p edstavuje ACEI nebo sacubitril/valsartan, beta blokátor a MRA); PUFA
(polyunsaturated fatty acid) – polynenasycená mastná kyselina; SF – srde ní frekvence.
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3.3 Lékové skupiny (nebo jejich kombinace), které mohou pacient m se symptomatickým (t ída II–IV
podle NYHA) srde ním selháním se sníženou ejek ní frakcí uškodit

Doporu ení/Prohlášení ESC GRADE
Úrove  T ída  GRADE Úrove  

Podávání thiazolidindion (glitazon ) se nedoporu uje u pacient
se srde ním selháním, protože zvyšují riziko jeho zhoršení
a hospitalizace pro srde ní selhání.

A III  

Podávání NSA nebo inhibitor COX 2 se nedoporu uje u pacient se
srde ním selháním, protože zvyšují riziko jeho zhoršení
a hospitalizace pro srde ní selhání.

B III   

Podávání diltiazemu nebo verapamilu se nedoporu uje u pacient
s HFrEF, protože zvyšují riziko jeho zhoršení a hospitalizace pro
srde ní selhání.

C III   

P idání ARB (nebo inhibitoru reninu) ke kombinaci ACEI a MRA se
nedoporu uje u pacient se srde ním selháním pro zvýšené riziko
renální dysfunkce a hyperkalemie.

C III   

Legenda: ACEI – inhibitor angiotensin konvertujícího enzymu; ARB – blokátor receptor AT1 pro angiotensin II; COX 2 – cyklooxygenáza 2; HFrEF –
heart failure with reduced ejection fraction, srde ní selhání se sníženou ejek ní frakcí; MRA – mineralocorticoid receptor antagonist, antagonista
mineralokortikoidních receptor ; NSA – nesteroidní antirevmatika.

Klinická otázka . 4 – Nechirurgická p ístrojová lé ba srde ního selhání
se sníženou ejek ní frakcí
P: Pacienti se srde ním selháním se sníženou ejek ní frakcí
I: Nechirurgická p ístrojová lé ba (ICD)
C: Srovnání výsledk definovaných skupin
O: Zlepšení klinického stavu, komplikace, kvalita života, snížení mortality

4.1 Doporu ení pro použití implantabilního kardioverteru de brilátoru u pacient se srde ním selháním

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove
Sekundární prevence Implantace ICD se doporu uje ke snížení rizika
náhlé smrti a celkové mortality u pacient , kte í se zotavili z epizody
komorové arytmie vyvolávající hemodynamickou nestabilitu
a u nichž se p edpokládá p ežití delší než jeden rok v dobrém
funk ním stavu.

A I

Primární prevence Implantace ICD se doporu uje ke snížení rizika
náhlé smrti a celkové mortality u pacient se symptomatickým
srde ním selháním (t ída II–III podle NYHA) a s EFLK 35 % i p es 3
m síce trvající OMT, p i p edpokladu podstatn delšího p ežití než
jeden rok v dobrém funk ním stavu a za p edpokladu, že mají:

• ICHS (pokud neprod lali IM v p edchozích 40 dnech – viz níže),
• DKMP.

A I

B I

ICD se nedoporu uje implantovat v prvních 40 dnech po IM, protože
implantace v uvedené dob nezlepšuje prognózu. A III

Implantace ICD se nedoporu uje u pacient ve t íd IV podle NYHA
s t žkými symptomy nereagujícími na farmakoterapii, pokud nejsou
kandidáty pro SRL, implantaci mechanické podpory funkce komor
nebo transplantaci srdce.

C III

P ed vým nou generátoru ICD musí pacienta d kladn vyšet it
kardiolog, protože mohlo dojít ke zm n cíl lé by, pacientových B IIa ?
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pot eb a jeho klinického stavu.

Implantaci do asného p enosného ICD lze zvážit u pacient se
srde ním selháním, u nichž existuje riziko náhlé srde ní smrti po
omezenou dobu, nebo k p emost ní období do implantace p ístroje.

C IIb ?

Legenda: DKMP – dilata ní kardiomyopatie; ICD – implantabilní kardioverter de brilátor; ICHS – ischemická choroba srde ní; EFLK – ejek ní frakce
levé komory; IM – infarkt myokardu; NYHA – New York Heart Association, OMT – optimal medical therapy, optimální farmakoterapie; SRL –
srde ní resynchroniza ní lé ba.

4.2 Doporu ení pro implantaci p ístroje pro srde ní resynchroniza ní lé bu u pacient se srde ním
selháním

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove
SRL se doporu uje u symptomatických pacient se srde ním
selháním, sinusovým rytmem, ší kou komplexu QRS 150 ms
a s obrazem LBBB, s EFLK 35 % i p es OMT s cílem zmírnit
symptomy a snížit morbiditu a mortalitu.

A I

SRL je nutno zvážit u symptomatických pacient se srde ním
selháním, sinusovým rytmem, ší kou komplexu QRS 150 ms, bez
známek LBBB a s EFLK 35 % i p es OMT s cílem zmírnit symptomy
a snížit morbiditu a mortalitu.

B IIa ?

SRL se doporu uje u symptomatických pacient se srde ním
selháním, sinusovým rytmem, ší kou komplexu QRS 130–149 ms
a s obrazem LBBB a s EFLK 35 % i p es OMT s cílem zmírnit
symptomy a snížit morbiditu a mortalitu.

B I

SRL lze zvážit u symptomatických pacient se srde ním selháním,
sinusovým rytmem, ší kou komplexu QRS 130–149ms a bez známek
LBBB a s EFLK 35 % i p es OMT s cílem zmírnit symptomy a snížit
morbiditu a mortalitu.

B IIb ?

SRL spíše než stimulace PK se doporu uje u pacient s HFrEF bez
ohledu na t ídu NYHA, u nichž je indikována stimulace komor
v p ítomnosti AV blokády vysokého stupn , s cílem snížit morbiditu.
Sem pat í i pacienti s FS (viz oddíl 10.1).

A I

SRL je nutno zvážit u pacient s EFLK 35 % ve t íd III–IV NYHAa

i p es OMT s cílem zmírnit symptomy a snížit morbiditu a mortalitu,
pokud mají FS a ší ku komplexu QRS 130 ms, pokud je namíst
strategie zajiš ující biventrikulární stimulaci nebo pokud lze
p edpokládat, že se pacient vrátí na sinusový rytmus.

B IIa ?

P evedení na SRL lze zvážit u pacient s HFrEF, jimž byl implantován
klasický kardiostimulátor nebo ICD s následným zhoršením
srde ního selhání i p es OMT, s vysokým podílem stimulace PK. To
neplatí pro pacienty se stabilním srde ním selháním.

B IIb ?

SRL je kontraindikována u pacient se ší kou komplexu QRS < 130
ms. A III

Legenda: AV – atrioventrikulární; FS – brilace síní; HFrEF – heart failure with reduced ejection fraction, srde ní selhání se sníženou ejek ní frakcí;
ICD – implantabilní kardioverter de brilátor; EFLK – ejek ní frakce levé komory; LBBB – blokáda levého Tawarova raménka; NYHA – New York Heart
Association; OMT – optimal medical therapy, optimální farmakoterapie; QRS – komorový komplex na EKG; PK – pravá komora; SRL – srde ní
resynchroniza ní lé ba.
a U pacient s terminálním srde ním selháním, které by bylo možno lé it konzervativn spíše než usilovat o zmírn ní symptom a zlepšení prognózy,
je t eba použít vlastního úsudku.
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Klinická otázka . 5 – Lé ba srde ního selhání se zachovanou ejek ní
frakcí
P: Pacienti se srde ním selháním se zachovanou ejek ní frakcí
I: Farmakoterapie (diuretika, beta blokátory, MRA, ACEI nebo ARB)
C: Srovnání výsledk definovaných skupin
O: Zlepšení klinického stavu, komplikace, kvalita života, snížení mortality

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove
Doporu uje se screening pacient s HFpEF nebo HFmrEF z hlediska
jak kardiovaskulárních, tak nekardiovaskulárních p idružených
onemocn ní; pokud jsou p ítomna, je nutno je lé it za p edpokladu,
že existují bezpe né a ú inné postupy/intervence ke zmírn ní
symptom , zlepšení pocitu pohody a/nebo prognózy.

C I

U pacient s m stnáním a s HFpEF nebo HFmrEF se ke zmírn ní
symptom a známek doporu uje podání diuretik. B I

Legenda: HFmrEF – heart failure with mid range ejection fraction, srde ní selhání s ejek ní frakcí ve st edním pásmu; HFpEF – heart failure
with preserved ejection fraction, srde ní selhání se zachovanou ejek ní frakcí.

Klinická otázka . 6 – Arytmie a poruchy vedení
P: Pacienti s arytmiemi a poruchami vedení (FS, komorová arytmie, bradykardie, pauzy a sí okomorové
blokády)
I: Farmakoterapie, ostatní b žn dostupné lé ebné postupy
C: Srovnání výsledk definovaných skupin
O: Zlepšení klinického stavu, komplikace, kvalita života, snížení mortality

6.1 Doporu ení pro po áte ní ešení rychlé komorové frekvence u pacient se srde ním selháním
a brilací síní v akutních nebo chronických stavech

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove
U pacient ve t íd I–III podle NYHA, pokud p etrvává vysoká
komorová frekvencea i p es podávání beta blokátor nebo pokud
nejsou beta blokátory tolerovány, p ípadn je jejich podání
kontraindikováno, je nutno zvážit podávání digoxinu.

B IIa ?

K úprav srde ní frekvence a ke zmírn ní symptom u pacient
nereagujících na intenzivní farmakoterapii (p ípadn pokud ji
netolerují) lze zvážit katetriza ní ablaci AV uzlu, je však nutno
p ijmout skute nost, že tito pacienti z stanou závislí na
kardiostimulátoru.

B IIb ?

Lé ba dronedaronem s cílem snížit komorovou frekvenci se
nedoporu uje kv li obavám o bezpe nost pacient . A III

V p ípadech, kdy se p edpokládá, že FS p ispívá
k hemodynamickému ohrožení pacienta, se ke zlepšení pacientova
stavu doporu uje urgentní elektrická kardioverze.

C I

U pacient ve t íd IV podle NYHA je krom lé by ASS nutno zvážit
intravenózní podání bolusu amiodaronu nebo u pacient dosud
nelé ených digoxinem podání intravenózního bolusu digoxinu ke
snížení komorové frekvence.

B IIa ?
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U pacient ve t íd I–III podle NYHA je beta blokátor, obvykle
podávaný peroráln , bezpe ný, a proto se doporu uje jako lé ba
první linie pro úpravu komorové frekvence za p edpokladu, že
pacient je euvolemický.

A I

Legenda: ASS – akutní srde ní selhání; AV – atrioventrikulární; FS – brilace síní; NYHA – New York Heart Association.
a Optimální komorová frekvence pacient se srde ní selháním a s FS nebyla stanovena, avšak z p evládajících d kaz lze usuzovat, že p ísná
úprava frekvence by mohla být škodlivá. Na základ sou asného názoru této pracovní skupiny lze zvážit klidovou komorovou frekvenci
v rozmezí 60–100 tep /min, i když jedna studie nazna ila, že klidová srde ní frekvence až 110 tep / min by stále ješt mohla být p ijatelná,
a tato hodnota je uvedena v sou asných doporu ených postupech ESC pro lé bu FS. Toto je však t eba ov it a up esnit dalším výzkumem.

6.2 Doporu ení pro strategii úpravy rytmu u pacient s brilací síní, symptomatickým (t ída II–IV podle
NYHA) srde ním selháním a se systolickou dysfunkcí levé komory bez pr kazu akutní dekompenzace

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove

Elektrickou kardioverzi nebo farmakologickou kardioverzi
amiodaronem lze zvážit u pacient s perzistujícími symptomy
a/nebo známkami srde ního selhání i p es OMT a dostate nou
úpravu komorové frekvence s cílem zlepšit jejich
klinický/symptomatický stav.

B IIb ?

K obnov sinusového rytmu a následnému zmírn ní symptom
u pacient s perzistujícími symptomy a/nebo známkami srde ního
selhání i p es OMT a dostate nou úpravu komorové frekvence
s cílem zlepšit jejich klinický/symptomatický stav lze zvážit abla ní
lé bu FS.

B IIb ?

P ed elektrickou kardioverzí a po jejím úsp šném provedení s cílem
zachovat sinusový rytmus lze zvážit
podávání amiodaronu.

B IIb ?

Podávání dronedaronu se nedoporu uje pro zvýšené riziko
hospitalizace z kardiovaskulárních p í in a vzhledem ke zvýšenému
riziku p ed asného úmrtí pacient ve t íd III–IV podle NYHA.

A III

Podávání antiarytmik t ídy I se nedoporu uje vzhledem ke
zvýšenému riziku p ed asného úmrtí. A III

Legenda: FS – brilace síní; NYHA – New York Heart Association, OMT – optimal medical therapy, optimální farmakoterapie. U pacient je
obecn nutno provád t antikoagulaci po dobu šesti týdn p ed elektrickou kardioverzí.

6.3 Doporu ení pro prevenci tromboembolie u pacient se symptomatickým (t ída II–IV podle NYHA)
srde ním selháním a paroxysmální nebo perzistentní/trvalou brilací síní

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove
Skórovací systémy CHA2DS2 VASc a HAS BLED jsou
doporu ovanými nástroji u pacient se srde ním selháním pro
stanovení rizika tromboembolie, resp. rizika krvácení v souvislosti
s perorální antikoagulací.

B I

V prevenci tromboembolie u všech pacient s paroxysmální nebo
perzistentní/ trvalou FS a se skóre CHA2DS2 VASc 2, bez
kontraindikací a bez ohledu na (ne)použití strategie úpravy
frekvence nebo rytmu (v etn období po úsp šné kardioverzi) se
doporu uje podávání perorálních antikoagulancií.

A I

U pacient s mechanickými srde ními chlopn mi nebo minimáln
se st edn významnou mitrální stenózou je použití NOAC
kontraindikováno.

B III

U pacient s FS trvající 48 hodin nebo pokud není délka trvání FS
známa, se doporu uje podávat perorální antikoagulancium B I
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v terapeutické dávce po dobu t í týdn p ed elektrickou nebo
farmakologickou kardioverzí.
Intravenózní podávání heparinu nebo LMWH a strategie vedená
podle TEE se doporu ují u pacient , kte í neužívali
antikoagulancium po dobu 3 týdn a existuje u nich pot eba
urgentní elektrické nebo farmakologické kardioverze pro život
ohrožující arytmii.

C I

U pacient s chronickým (> 12 m síc po akutní p íhod )
onemocn ním koronárních nebo jiných tepen se pro vysoké riziko
t žkého krvácení nedoporu uje kombinace perorálního
antikoagulancia a antiagregancia. Po 12 m sících se dává p ednost
monoterapii perorálními antikoagulancii.

C III

U pacient se srde ním selháním a nevalvulární FS, vhodných podle
hodnot skóre CHA2DS2 VASc k antikoagulaci je nutno zvážit spíše
podávání NOAC než warfarinu, protože NOAC jsou spojena s nižším
rizikem vzniku CMP, nitrolebního krvácení a s nižší mortalitou, což
p evažuje mírn zvýšené riziko krvácení do gastrointestinálního
traktu.

B IIa ?

Legenda: CMP – cévní mozková p íhoda; FS – brilace síní; HAS BLED – Hypertension, Abnormal renal/liver function, Stroke, Bleeding history or
predisposition, Labile international normalized ratio, Elderly (> 65 years), Drugs/alcohol concomitantly (1 point each), skórovací systém k odhadu
rizika krvácení, který bere v úvahu hypertenzi, abnormální funkci ledvin/jater, CMP, krvácení v anamnéze nebo predispozici, labilní hodnoty INR,
vyšší v k (> 65 let), sou asnou konzumaci alkoholu/drog (po 1 bodu); CHA2DS2 VASc – Congestive heart failure or left ventricular dysfunction,
Hypertension, Age 75 (doubled), Diabetes, Stroke (doubled) Vascular disease, Age 65–74, Sex category (female), skórovací systém k odhadu rizika
tromboembolické p íhody, který bere v úvahu m stnavé srde ní selhání nebo dysfunkci levé komory, hypertenzi, v k 75 let (dvakrát), diabetes,
CMP (dvakrát) – cévní onemocn ní, v k 65–74 let, ženské pohlaví; LMWH – nízkomolekulární heparin; NOAC – nová perorální antikoagulancia; NYHA
– New York Heart Association; TEE – transezofageální echokardiogra e.

6.4 Doporu ení pro ešení komorových tachyarytmií p i srde ním selhání

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove
U pacient s komorovými arytmiemi je nutno pátrat po
potenciálních zhoršujících/ precipitujících faktorech (nap . nízké
hodnoty draslíku/ho íku v séru, probíhající ischemie) a korigovat
je.

C IIa ?

Lé ba beta blokátorem, MRA a sacubitrilem/valsartanem snižuje
riziko náhlé smrti a doporu uje se u pacient s HFrEF a komorovými
arytmiemi (stejn jako u jiných pacient ) (viz oddíl 7).

A I

Implantace ICD nebo p ístroje pro SRL D se doporu uje u vybraných
pacient s HFrEF (viz oddíl 8). A I

Ke snížení incidence recidivující symptomatické arytmie u pacient
s ICD (nebo u pacient nevhodných k implantaci ICD) je nutno zvážit
n kolik strategií a v novat pozornost rizikovým faktor m
a optimální farmakoterapii srde ního selhání, podávání
amiodaronu, katetriza ní ablaci a SRL.

C IIa ?

U pacient se srde ním selháním a symptomatickými komorovými
arytmiemi se podávání antiarytmik nedoporu uje vzhledem
k obavám o bezpe nost pacient (zhoršující se srde ní selhání,
proarytmie a úmrtí).

A III

Legenda: HFrEF – heart failure with reduced ejection fraction, srde ní selhání se sníženou ejek ní frakcí; ICD – implantabilní kardioverter de brilátor;
MRA – mineralocorticoid receptor antagonist, antagonista mineralokortikoidních receptor ; SRL – srde ní resynchroniza ní lé ba; SRL D –
kombinace srde ní resynchroniza ní lé by s de brilátorem.
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6.5 Doporu ení pro ešení bradyarytmií p i srde ním selhání

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove
P i zjišt ní pauz na EKG > 3 sekundy, nebo pokud je bradykardie
symptomatická a klidová srde ní frekvence < 50 tep /min p i
sinusovém rytmu nebo < 60 tep /min p i FS, je nutno zvážit použití
jakékoli p edepsané medikace zpomalující srde ní frekvenci
(bradykardizující léky); u pacient se sinusovým rytmem je nutno
snížit dávku beta blokátoru nebo jako poslední možnost je p estat
užívat.

C IIa ?

U pacient se symptomatickými, delšími nebo astými pauzami
i p es úpravu dávek bradykardizujících lék lze jako další krok zvážit
ukon ení podávání beta blokátoru nebo kardiostimulaci.

C IIb ?

Kardiostimulace umož ující pouze zahájení nebo titraci lé by beta
blokátorem bez indikované klasické stimulace se nedoporu uje. C III

U pacient s HFrEF, u nichž je nutná kardiostimulace, a s AV
blokádou vysokého stupn se spíše než kardiostimulace PK
doporu uje SRL.

A I

U pacient s HFrEF, u nichž je nutná kardiostimulace, a bez AV
blokády vysokého stupn je nutno zvážit použití režim
kardiostimulace bránících vzniku nebo zhoršení komorové
dyssynchronie.

C IIa ?

Legenda: AV – atrioventrikulární; EKG – elektrokardiogram; FS – brilace síní; HFrEF – heart failure with reduced ejection fraction, srde ní selhání
se sníženou ejek ní frakcí; PK – pravá komora; SRL – srde ní resynchroniza ní lé ba.

Klinická otázka . 7 – P idružená onemocn ní
P: Pacienti se srde ním selháním a p idruženými onemocn ními
I: Farmakoterapie p idružených onemocn ní
C: Srovnání výsledk definovaných skupin
O: Zvýšení bezpe nosti, snížení komplikací

7.1 Doporu ení pro lé bu stabilní anginy pectoris se symptomatickým (t ída II–IV podle NYHA) srde ním
selháním se sníženou ejek ní frakcí (HFrEF)

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove
Krok 1
Jako preferovaná lé ba první linie s cílem zmírnit anginu pectoris se
pro p idružený p ínos této lé by (snížení rizika hospitalizace pro
srde ní selhání a rizika p ed asného úmrtí) doporu uje podání beta
blokátoru (v dávce na základ d kaz nebo maximální tolerované).

A I

Krok 2: Navíc k beta blokátoru, nebo pokud pacient beta blokátor netoleruje
Jako antianginózní lék u vhodných pacient s HFrEF (sinusový
rytmus a SF 70 tep /min) je vhodné zvážit ivabradin. B IIa ?

Krok 3: Zmírn ní dalších symptom anginy pectoris – krom jakékoli nedoporu ené
kombinace
Je vhodné zvážit podávání perorálního nitrátu s krátkodobým
ú inkem nebo transkutánního nitrátu (ú inná antianginózní lé ba,
bezpe ná u srde ního selhání).

A IIa ?

Je vhodné zvážit podávání perorálního nitrátu s dlouhodobým
ú inkem nebo transkutánního nitrátu (ú inná antianginózní lé ba,
ne ve v tší mí e zkoumaná u srde ního selhání).

B IIa ?

P i p etrvávající angin pectoris i p es lé bu beta blokátorem (nebo
jeho alternativou) lze ke zmírn ní anginy pectoris zvážit podávání A IIb ?
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trimetazidinu (ú inná antianginózní lé ba, bezpe ná u srde ního
selhání).
U pacient nesnášejících beta blokátory lze ke zmírn ní anginy
pectoris zvážit podávání amlodipinu (ú inná antianginózní lé ba,
bezpe ná u srde ního selhání).

B IIb ?

U pacient netolerujících beta blokátory lze ke zmírn ní anginy
pectoris zvážit podávání nicorandilu (ú inná antianginózní lé ba, její
bezpe nost u srde ního selhání je však nejistá).

C IIb ?

U pacient netolerujících beta blokátory lze ke zmírn ní anginy
pectoris zvážit podávání ranolazinu (ú inná antianginózní lé ba, její
bezpe nost u srde ního selhání je však nejistá).

C IIb ?

Krok 4: Revaskularizace myokardu
P i p etrvávání anginy pectoris i p es lé bu antianginózními léky se
doporu uje revaskularizace myokardu. A I

Alternativy k revaskularizaci myokardu: p i p etrvávání lé by beta
blokátorem, ivabradinem a dalším antianginózním lékem (krom
kombinací nedoporu ených níže) lze zvážit kombinace t í
antianginózních lék (z výše uvedených).

C IIb ?

NEdoporu uje se následující:
(1) jakékoli kombinace ivabradinu, ranolazinu a nicorandilu pro
jejich neznámou bezpe nost,
(2) kombinace nicorandilu a nitrátu (pro absenci dalšího zvýšení
ú innosti).

C III

C III

Podávání diltiazemu a verapamilu se nedoporu uje pro jejich
negativní inotropní ú inek a riziko zhoršení srde ního selhání. C III

Legenda: HFrEF – heart failure with reduced ejection fraction, srde ní selhání se sníženou ejek ní frakcí; NYHA – New York Heart Association.

7.2 Doporu ení pro lé bu hypertenze u pacient se symptomatickým (t ída II–IV NYHA) srde ním
selháním se sníženou ejek ní frakcí

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove
Krok 1
Ke snížení krevního tlaku se jako lé ba první, resp. druhé nebo t etí
linie doporu ují ACEI (nebo ARB), beta blokátor nebo MRA (nebo
jejich kombinace) pro jejich p idružený p ínos u HFrEF (snížení rizika
úmrtí nebo hospitalizace pro srde ní selhání). Jsou bezpe né i u
HFpEF.

A I

Krok 2
Ke snížení krevního tlaku p i p etrvávání hypertenze i p es lé bu
kombinací ACEI (p ípadn ARB, NE však sou asn s ACEI), beta
blokátoru a MRA se doporu uje podávání thiazidového diuretika
(nebo – pokud je pacient již lé en thiazidovým diuretikem –
p evedení na kli kové diuretikum).

C I

Krok 3
Ke snížení krevního tlaku p i p etrvávání hypertenze i p es lé bu
kombinací ACEI (p ípadn ARB, NE však sou asn s ACEI), beta
blokátoru, MRA a diuretika se doporu uje podávání amlodipinu
nebo hydralazinu.

A I

Ke snížení krevního tlaku p i p etrvávání hypertenze i p es lé bu
kombinací ACEI (p ípadn ARB, NE však sou asn s ACEI), beta
blokátorem, MRA a diuretika je vhodné zvážit podávání felodipinu.

B IIa ?

Ke snížení krevního tlaku se vzhledem k obavám o bezpe nost
pacient s HFrEF (zvýšená mortalita) nedoporu uje podávat
moxonidin.

B III
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Ke snížení krevního tlaku se vzhledem k obavám o bezpe nost
pacient s HFrEF (neurohumorální aktivace, retence tekutin,
zhoršení srde ního selhání) nedoporu uje podávání antagonist D
receptor .

A III

Ke snížení krevního tlaku se u pacient s HFrEF pro negativní
inotropní ú inek a riziko zhoršení srde ního selhání nedoporu uje
podávat diltiazem a verapamil.

C III

Legenda: ACEI – inhibitor angiotensin konvertujícího enzymu; ARB – blokátor receptor AT1 pro angiotensin II; HFpEF – heart failure with preserved
ejection fraction, srde ní selhání se zachovanou ejek ní frakcí; HFrEF – heart failure with reduced ejection fraction, srde ní selhání se sníženou ejek ní
frakcí; MRA – mineralocorticoid receptor antagonist, antagonista mineralokortikoidních receptor ; NYHA – New York Heart Association.

7.3 Doporu ení pro lé bu dalších p idružených onemocn ní u pacient se srde ním selháním

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove
De cit železa
U pacient s HFrEF s de citem Fe (koncentrace feritinu v séru < 100
g/l nebo feritinu v rozmezí 100–299 g/l a saturace transferinu

< 20 %) je vhodné ke zmírn ní symptom zvážit i.v. podání FCM.
A IIa ?

Diabetes
Jako možnost úpravy glykemie první linie u pacient s diabetem
a srde ním selháním je vhodné zvážit podávání metforminu, pokud
není kontraindikováno.

C IIa ?

Legenda: FCM – ferric carboxymaltose, železitá karboxymaltóza; HFrEF – heart failure with reduced ejection fraction, srde ní selhání se sníženou
ejek ní frakcí.

7.4 Doporu ení pro lé bu chlopenních vad u pacient se srde ním selháním

Doporu ení/Prohlášení ESC GRADE
Úrove T ída GRADE Úrove

U symptomatických pacient se sníženou EFLK a s „low ow, low
gradient“ (nízký pr tok, nízký gradient) aortální stenózou (plocha
chlopn < 1 cm2, EFLK < 40 %, pr m rný tlakový gradient < 40 mm
Hg) je t eba zvážit zát žovou echokardiogra i s nízkou dávkou
dobutaminu k vyhledávání pacient s t žkou aortální stenózou
vhodných k náhrad chlopn .

C IIa ?

U pacient s t žkou aortální stenózou, kte í nejsou podle
„kardiologického týmu“ (heart team) vhodní k chirurgickému ešení
a jejich predikované p ežití po TAVI je delší než jeden rok, se
doporu uje TAVI.

B I

U vysoce rizikových pacient s t žkou aortální stenózou, kte í
mohou být vhodní pro chirurgické ešení, u nichž však
„kardiologický tým“ dává na základ individuálního rizikového
pro lu a anatomické vhodnosti p ednost TAVI, je nutno provedení
tohoto výkonu zvážit.

A IIa ?

U pacient s t žkou aortální regurgitací se doporu uje náhrada
nebo vým na aortální chlopn u všech symptomatických pacient
a u asymptomatických pacient s klidovou EFLK 50 %, kte í jsou
jinak schopni podstoupit chirurgické ešení.

C I

U pacient s HFrEF se ke snížení funk ní mitrální regurgitace
doporu uje farmakoterapie na základ d kaz . C I

U symptomatických pacient se systolickou dysfunkcí LK (EFLK
< 30 %) a anginou pectoris nereagující na farmakoterapii je nutno
zvážit kombinaci koronárního bypassu a operace pro sekundární
mitrální regurgitaci.

C IIa ?
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U vybraných pacient s t žkou funk ní mitrální regurgitací
a s t žkou systolickou dysfunkcí LK (EFLK < 30 %) zvažte izolovanou
operaci pro regurgitaci mitrální chlopn neischemického p vodu ve
snaze p edejít nebo odložit transplantaci.

C IIc ?

Legenda: EFLK – ejek ní frakce levé komory; HFrEF – heart failure with reduced ejection fraction, srde ní selhání se sníženou ejek ní frakcí; LK – levá
komora; TAVI – transaortic valve implantation, transaortální implantace chlopn .

Klinická otázka . 8 – Akutní srde ní selhání
P: Pacienti s akutním srde ním selháním
I: Diagnostické a po áte ní prognostické vyšet ení, farmakoterapie
C: Srovnání výsledk definovaných skupin
O: Titrace lék , zmírn ní symptom , zlepšení kvality života, prodloužení p ežití

8.1 Doporu ení pro provedení diagnostických vyšet ení

Doporu ení/Prohlášení ESC GRADE
Úrove T ída GRADE Úrove

P i p íjmu se doporu uje stanovit plazmatické koncentrace
natriuretických peptid (BNP, NT proBNP nebo MR proANP)
u všech pacient s akutní dušností a s podez ením na ASS pro snazší
odlišení ASS od nekardiálních p í in akutní dušnosti.

A I

P i p íjmu všech pacient s podez ením na ASS se doporu uje
provést následující diagnostická vyšet ení:

a. 12svodový EKG;
b. rentgen srdce a plic ke zhodnocení známek m stnání krve
v plicích a zjišt ní dalších srde ních nebo nekardiálních
onemocn ní, která by mohla být p í inou potíží nemocného
nebo k nim p ispívat;
c. následující laboratorní vyšet ení krve: srde ní troponiny, BUN
(nebo mo ovina), kreatinin, elektrolyty (sodík, draslík), glukóza,
úplný krevní obraz, jaterní testy a TSH.

C I
C I

C I

U hemodynamicky nestabilních pacient s ASS se doporu uje
okamžit provést echokardiogra cké vyšet ení a do 48 hodin
v p ípadech, kdy bu není struktura a funkce srdce známa, nebo se
mohla zm nit od p edchozích vyšet ení.

C I

Legenda: ASS – akutní srde ní selhání; BNP – B type natriuretic peptide, natriuretický peptid typu B; BUN – blood urea nitrogen, dusík mo oviny
v krvi; EKG – elektrokardiogram; MR proANP – mid regional pro A type natriuretic peptide; NT proBNP – N terminal pro B type natriuretic
peptide, N terminální konec prohormonu natriuretického peptidu B; TSH – hormon stimulující štítnou žlázu.

8.2. Doporu ení pro lé bu pacient s akutním srde ním selháním: oxygenoterapie a ventila ní podpora

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove
Doporu uje se monitorovat saturaci hemoglobinu kyslíkem (SpO2). C I
Je vhodné zvážit m ení pH krve a tlaku oxidu uhli itého (p ípadn
v etn laktátu) v žilní krvi, zvlášt u pacient s akutním otokem plic
nebo s CHOPN v anamnéze. U pacient s kardiogenním šokem je
t eba dát p ednost m ení z tepenné krve.

C IIa ?

U pacient s ASS a s hodnotami SpO2 < 90 % nebo PaO2 < 60 mm
Hg (8,0 kPa) se ke korekci hypoxemie doporu uje oxygenoterapie. C I

U pacient s dechovou tísní (dechová frekvence > 25 dech /min,
SpO2 < 90 %) je vhodné zvážit použití neinvazivní ventilace
p etlakem (CPAP, BiPAP) a zahájit ji co možná nejd íve s cílem
omezit dechovou tíse i snížit eventuální pot ebu mechanické
endotracheální intubace. Neinvazivní ventilace p etlakem m že

B IIa ?
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snížit krevní tlak, a proto je t eba ji u pacient s hypotenzí používat
s opatrností. B hem této lé by je nutno monitorovat krevní tlak.

Intubace se doporu uje v p ípadech, kdy respira ní selhání vedoucí
k hypoxemii (PaO2 < 60 mmHg [8,0 kPa]), hyperkapnii (PaCO2 > 50
mm Hg [6,65 kPa]) a acidóze (pH < 7,35) nelze ešit neinvazivn .

C I

Legenda: ASS – akutní srde ní selhání; BiPAP – bilevel positive airway pressure, dvojúrov ový p etlak v dýchacích cestách; CHOPN – chronická
obstruk ní plicní nemoc; CPAP – continuous positive airway pressure, kontinuální p etlak v dýchacích cestách; PaCO2 – partial pressure of carbon
dioxide in arterial blood, parciální tlak oxidu uhli itého v tepenné krvi; PaO2 – partial pressure of oxygen in arterial blood, parciální tlak kyslíku v
tepenné krvi; SpO2 – transcutaneous oxygen saturation, saturace hemoglobinu kyslíkem.

8.3 Doporu ení pro lé bu pacient s akutním srde ním selháním: farmakoterapie

Doporu ení/Prohlášení ESC GRADE
Úrove T ída GRADE Úrove

Diuretika
U všech pacient s ASS p ijatých se symptomy/známkami retence
tekutin se ke zmírn ní symptom doporu uje i.v. podávání
kli kových diuretik. P i použití i.v. diuretik se doporu uje pravideln
monitorovat symptomy, výdej mo i, renální funkce a hodnoty
elektrolyt .

C I

U pacient s nov vzniklým ASS nebo u pacient s chronickým
akutn dekompenzovaným srde ním selháním, kte í neužívají
peroráln diuretika, musí být po áte ní doporu ená dávka 20–40
mg furosemidu i.v. (nebo jeho ekvivalentu); u osob s chronickou
lé bou diuretiky musí být po áte ní i.v. dávka alespo rovnocenná
perorální dávce.

B I

Diuretika se doporu uje podávat bu formou intermitentních
bolus , nebo formou kontinuální infuze a dávku i délku lé by je
nutno p izp sobit symptom m a klinickému stavu pacienta.

B I

U pacient s rezistentními otoky nebo s nedostate nou
symptomatickou odpov dí lze zvážit kombinaci kli kových diuretik
bu s thiazidovými diuretiky, nebo se spironolactonem.

C IIb ?

Vasodilatancia

Ke zmírn ní symptom u ASS p i STK > 90 mm Hg (a bez
symptomatické hypotenzea) je vhodné zvážit i.v. podávání
vasodilatancií. V pr b hu i.v. podávání vasodilatancií je vhodné
monitorovat symptomy i krevní tlak.

B IIa ?

U pacient s hypertenzním ASS je vhodné zvážit k zahájení lé by i.v.
podávání vasodilatancia s cílem zmírnit symptomy a omezit
m stnání.

B IIa ?

Inotropní látky – dobutamin, dopamin, levosimendan, inhibitory fosfodiesterázy 3 (PDE3)

U pacient s hypotenzí (STK < 90 mm Hg) a/nebo
známkami/symptomy hypoperfuze i p es dostate né pln ní lze
zvážit krátkodobou i.v. infuzi inotropních látek ke zvýšení srde ního
výdeje, zlepšení perfuze periferních cév a k zachování funkcí
koncových orgán .

C IIb ?

K potla ení ú ink beta blokády, pokud se p edpokládá, že beta
blokáda p ispívá k hypotenzi s následnou hypoperfuzí, lze zvážit i.v.
podávání infuze levosimendanu nebo inhibitoru PDE3.

C IIb ?

Pokud pacient nevykazuje symptomy hypotenze nebo hypoperfuze,
použití inotropních látek se nedoporu uje vzhledem k obavám
o pacientovu bezpe nost.

A III

VĚSTNÍK MZ ČR        ČÁSTKA 12/2021236



Vasopresory

U pacient s kardiogenním šokem lze i p es lé bu jinou inotropní
látkou zvážit podání vasopresoru (ideáln noradrenalinu) s cílem
zvýšit krevní tlak a perfuzi životn d ležitých orgán .

B IIb ?

Legenda: ASS – akutní srde ní selhání; BiPAP – bilevel positive airway pressure, dvojúrov ový p etlak v dýchacích cestách; CHOPN – chronická
obstruk ní plicní nemoc; CPAP – continuous positive airway pressure, kontinuální p etlak v dýchacích cestách; PaCO2 – partial pressure of carbon
dioxide in arterial blood, parciální tlak oxidu uhli itého v tepenné krvi; PaO2 – partial pressure of oxygen in arterial blood, parciální tlak kyslíku v
tepenné krvi; SpO2 – transcutaneous oxygen saturation, saturace hemoglobinu kyslíkem.
a U pacient s hypotenzí je nutno beta blokátory používat opatrn .

8.4 Doporu ení pro náhradu renálních funkcí u pacient s akutním srde ním selháním

Doporu ení/Prohlášení ESC GRADE
Úrove T ída GRADE Úrove

U pacient s refrakterním m stnáním nereagujícím na lé ebné
strategie založené na podávání diuretik lze zvážit použití
ultra ltrace.

B IIb ?

U pacient s refrakterním objemovým p etížením a akutním
poškozením ledvin je vhodné zvážit náhradu renálních funkcí. C IIa ?

8.5 Doporu ení pro perorální podávání chorobu modi kujících lék na základ d kaz u pacient
s akutním srde ním selháním

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove
V p ípad zhoršujícího se chronického HFrEF je nutno
v nep ítomnosti hemodynamické nestability nebo kontraindikací
vynaložit maximální úsilí k dalšímu podávání chorobumodi kujících
lék na základ d kaz .

C I

V p ípad nov rozvinutého (de novo) HFrEF je nutno po stabilizaci
hemodynamických pom r vynaložit maximální úsilí k zahájení
uvedeného zp sobu lé by. C I

Legenda: ASS – akutní srde ní selhání; HFrEF – heart failure with reduced ejection fraction, srde ní selhání se sníženou ejek ní frakcí.

8.6 Doporu ení pro lé bu pacient s kardiogenním šokem

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove
U všech pacient s podez ením na kardiogenní šok se doporu uje
provést okamžit EKG a echokardiogra cké vyšet ení. C I

Všechny pacienty s kardiogenním šokem je nutno urychlen p evézt
na pracovišt terciární pé e s nep etržitou (24 h/7 d) možností
srde ní katetrizace a specializovanou JIP/kardiologickou JIP
s dostupností krátkodobé mechanické ob hové podpory.

C I

U pacient s kardiogenním šokem komplikujícím AKS se doporu uje
provést okamžit koronarogra cké vyšet ení (do dvou hodin od
p íjmu do nemocnice) se zám rem provést koronární
revaskularizaci.

C I

Doporu uje se kontinuální monitorování EKG a krevního tlaku. C I
Doporu uje se invazivní monitorování arteriální linkou. C I
P i nep ítomnosti známek manifestního p etížení tekutinami se
doporu uje jako lé ba první linie infuzní lé ba (fyziologický roztok
nebo Ringer v laktát, > 200 ml/15–30 min).

C I

Ke zvýšení srde ního výdeje lze zvážit i.v. podání inotropních látek
(dobutamin). C IIb ?

V p ípad pot eby udržet STK p i p etrvávající hypoperfuzi lze zvážit
podání vasopresor (rad ji noradrenalin než dopamin). B IIb ?
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U kardiogenního šoku se nedoporu uje rutinn provád t
kontrapulsaci pomocí IABP. B III

U refrakterního kardiogenního šoku lze v závislosti na v ku,
p idružených onemocn ních a neurologické funkci pacienta zvážit
krátkodobou mechanickou ob hovou podporu.

C IIb ?

Legenda: AKS – akutní koronární syndrom; EKG – elektrokardiogram; IABP – intra aortic balloon pump, intraaortální balonková pumpa; JIP –
jednotka intenzivní pé e; STK – systolický krevní tlak.

8.7 Doporu ení pro monitorování klinického stavu pacient hospitalizovaných pro akutní srde ní selhání

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove
Doporu uje se standardní neinvazivní monitorování srde ní
frekvence, rytmu, dechové frekvence, saturace kyslíkem a krevního
tlaku.

C I

Doporu uje se pacienty denn vážit a p esn zaznamenávat jejich
tekutinovou bilanci. C I

Doporu uje se zhodnotit známky a symptomy významné pro
srde ní selhání (nap . dušnost, chr pky, otoky dolních kon etin,
t lesná hmotnost).

C I

B hem i.v. lé by a po zahájení lé by antagonisty systému renin
angiotensin aldosteron se doporu uje asté, asto každodenní
vyšet ení renálních funkcí (mo ovina, kreatinin) a stanovení
elektrolyt (draslík, sodík).

C I

U pacient s hypotenzí a symptomy p etrvávajícími i p es lé bu je
vhodné zvážit zavedení intraarteriální linky. C IIa ?

U pacient , kte í i p es adekvátní farmakoterapii vykazují
refrakterní symptomy (zvlášt p i hypotenzi a hypoperfuzi), lze
zvážit zavedení katétru do plicnice.

C IIb ?

Legenda: i.v. – intravenózní.

Klinická otázka . 9 – Mechanická ob hová podpora a transplantace
srdce
P: Pacienti s chronickým a akutním srde ním selháním bez stabilizace symptom farmakoterapií
I: Mechanická ob hová podpora a transplantace srdce
C: Srovnání výsledk definovaných skupin
O: Zlepšení klinického stavu, komplikace, kvalita života, snížení mortality

9.1 Doporu ení pro zavedení mechanické ob hové podpory u pacient s refrakterním srde ním selháním

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove
U pacient s terminálním HFrEF p i optimální farmakologické
a p ístrojové lé b , kte í jsou vhodní k transplantaci srdce, lze zvážit
implantaci LVAD (z indikace p emost ní doby do transplantace)
s cílem zmírnit symptomy, snížit riziko hospitalizace pro srde ní
selhání a riziko p ed asného úmrtí.

C IIa ?

U pacient s terminálním HFrEF p i optimální farmakologické
a p ístrojové lé b , kte í nejsou vhodní k transplantaci srdce, lze
zvážit implantaci LVAD s cílem snížit riziko p ed asného úmrtí.

B IIa ?

Legenda: HFrEF – heart failure with reduced ejection fraction, srde ní selhání se sníženou ejek ní frakcí; LVAD – levostranná mechanická
podpora.
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Klinická otázka . 10 – Lé ba multidisciplinárním týmem
P: Všichni pacienti s paliativní pé í
I: Tlumení symptom , emocionální podpora a komunikace s pacientem a jeho rodinou
C: Srovnání výsledk definovaných skupin
O: Kvalita života

Paliativní pé e se soust e uje na tlumení symptom , emocionální podporu a komunikaci s pacientem a jeho
rodinou. Hlavní složky paliativní pé e jsou uvedeny v plné verzi doporu ení.

Na základ rozhovoru s pacientem a jeho rodinou je nutno vypracovat plán lé by. Musí zahrnovat:

 Rozhovor o vysazení lé by, která bezprost edn neovliv uje symptomy ani kvalitu života
 v souvislosti se zdravím, jako jsou léky snižující hodnoty cholesterolu nebo látky ur ené k lé b

osteoporózy.
 Dokumentování rozhodnutí pacienta ohledn jeho p ípadné resuscitace.
 Deaktivaci ICD na konci života (podle místních zákonných úprav).
 Preferenci místa poskytování paliativní pé e a úmrtí.
 Emocionální podporu pacientovi a jeho rodin /poskytovateli pé e s p íslušným odkazem na

psychickou nebo duchovní podporu.

10.1 Doporu ení pro cvi ení, multidisciplinární p ístup a monitorování pacient se srde ním selháním

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída GRADE Úrove
Doporu it pacient m se srde ním selháním pravidelné aerobní
cvi ení s cílem zlepšit funk ní kapacitu a zmírnit symptomy. A I

Doporu it pacient m se stabilizovaným HFrEF pravidelné aerobní
cvi ení s cílem snížit riziko hospitalizace pro srde ní selhání. A I

Doporu uje se za adit pacienty se srde ním selháním do programu
multidisciplinární pé e s cílem snížit riziko hospitalizace pro srde ní
selhání i mortalitu.

A I

U stabilizovaných pacient se srde ním selháním, jimž je
poskytována optimální lé ba, lze zvážit odeslání na pracovišt
primární pé e k dlouhodobému sledování ú innosti lé by, progrese
onemocn ní a adherence pacienta.

B IIb ?

U symptomatických pacient se srde ním selháním, kte í byli již
d íve hospitalizováni pro srde ní selhání, lze zvážit monitorování
tlak v plicnici pomocí bezdrátového implantabilního systému
monitorování hemodynamiky (CardioMems) s cílem snížit riziko
recidivy hospitalizace pro srde ní selhání.

B IIb ?

U symptomatických pacient s HFrEF (EFLK 35 %) lze zvážit
multiparametrické monitorování pomocí ICD (p ístup IN TIME)
s cílem zmírnit klinické symptomy.

B IIb ?

Legenda: EFLK – ejek ní frakce levé komory; HFrEF – heart failure with reduced ejection fraction, srde ní selhání se sníženou ejek ní frakcí; ICD –
implantabilní kardioverter de brilátor; IN TIME – Implant based multiparameter telemonitoring of patients with heart failure, multiparametrická
telemonitorace pacient se srde ním selháním pomocí implantovaného p ístroje.

Kompletní klinický doporu ený postup pro asnou detekci, diagnostiku a lé bu jednotlivých stádií
karcinomu prostaty je dostupný na:

https://kdp.uzis.cz/res/guideline/9 diagnostika lecba akutniho chronickeho srdecniho selhani final.pdf
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Úvod

UPOZORN NÍ:

TENTO MATERIÁL JE KLINICKÝM SOUHRNEM KLINICKÉHO DOPORU ENÉHO POSTUPU, KTERÝ MÁ
SLOUŽIT ZDRAVOTNÍK M JAKO PODKLAD PRO RYCHLÉ KLINICKÉ ROZHODOVÁNÍ. VŠECHNA
DOPORU ENÍ JSOU VYTOV ENA NA ZÁKLAD NEJLEPŠÍCH DOSTUPNÝCH V DECKÝCH D KAZ
V DANÉM ASE PODLE NÁRODNÍ METODIKY TVORBY KDP. Kompletní klinický doporu ený postup
pro chronickou ischemickou chorobu srde ní je dostupný na:

https://kdp.uzis.cz/res/guideline/10 chronicka ischemicka choroba srdecni diagnostika lecba final.pdf

Definice: Tato doporu ení se vztahují na nemocné s chronickými, stabilními formami ischemické
choroby srde ní (ICHS); tedy: (a) pacienti se stabilní anginou pectoris (v etn nemocných, kte í se po
zalé ení stali asymptomatickými) i pacienti s ekvivalenty anginy pectoris (nap . námahová dušnost),
pokud jsou zp sobeny ICHS, (b) pacienti více než rok po akutním koronárním syndromu (v etn
infarktu myokardu s elevacemi ST – STEMI), (c) pacienti po revaskulariza ních výkonech (koronární
angioplastika i bypass), (d) pacienti s chronickou dysfunkcí levé komory prokazateln zp sobenou
ICHS. Základním patofyziologickým rozdílem proti akutním koronárním syndrom m (viz samostatné
KDP) je absence erstvých tromb v koronárních tepnách, základním klinickým rozdílem pak je stabilita
p íznak v ase (posledních n kolik m síc ).

Výskyt: Prevalence anginy pectoris se zvyšuje s v kem: ve v ku 45–64 let iní 5–7 % u žen a 4–7 %
u muž , ve v ku 65–84 let pak 10–12 % u žen a 12–14 % u muž . Ro ní incidence anginy pectoris iní
1–4 % v závislosti na v ku a pohlaví. Mezi ženami ve st edním v ku je však zna ný podíl pseudo
anginozních potíží: ást t chto pacientek nemá žádné koronární postižení (je vhodné u nich vylou it
gastroesofageální reflux i potíže neuropsychické povahy), ást má možná to, emu se íká
mikrovaskulární angina. ada autor však na existenci mikrovaskulární anginy (tj. anginy pectoris p i
zcela normálním nálezu na koronarografii) nev í a pokud tato entita existuje, je velmi vzácná, proto
se jí v t chto KDP v novat nebudeme. Stejn tak se tyto KDP nezabývají tzv. vasospastickou
(Prinzmetallovou) anginou pectoris v její „ isté“ podob – tedy koronární spasmy p i zcela normální
koronarografii. Koronární spasmy se vyskytují b žn na aterosklerózou postižených v n itých tepnách,
na zcela angiograficky normálních v n itých tepnách se však vyskytují extrémn vzácn .

Prognóza: Zatímco prevalence ICHS v populaci neklesá (spíše se snížením mortality akutních forem
ICHS a s prodlužující se dobou dožití prevalencemírn stoupá), prognóza t chto nemocných se zlepšuje
díky moderní lé b . Ro ní mortalita nemocných se velmi liší podle formy ICHS. Zásadní roli (zhoršení
prognózy v dané podskupin nemocných) zde hrají tyto faktory: (a) dysfunkce levé komory (vyjád ená
obvykle ejek ní frakcí), (b) vyšší po et zúžených koronárních tepen a proximální lokalizace stenóz, (c)
p ítomnost arytmií, (d) p ítomnost dalších závažných onemocn ní, (e) p ítomnost srde ního selhání,
(f) vyšší v k, (g) zhoršená adherence k lé b , (h) klinické projevy aterosklerózy v jiných lokalizacích
(mozek, dolní kon etiny), (i) deprese. U neselektovaného souboru nemocných se stabilní anginou
pectoris iní ro ní riziko úmrtí cca 2 % (jen polovina z toho je kardiální smrt) a ro ní riziko nefatálního
infarktu je rovn ž cca 2 %. Výrazn horší prognózu však mají nemocní s výše uvedenými faktory –
zejména pokud se jich více kombinuje u téhož pacienta. Pacienti s koronarograficky prokázanou
aterosklerózou, avšak bez stenóz nad 50 % lumina naopak mají ro ní mortalitu pouze 0,6 %.
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Metodologie tvorby zdrojových KDP
Byly p ijaty ty i klinické doporu ené postupy (ESC guidelines on the management of stable coronary
artery disease (2013)”, „ESC focused update on dual antiplatelet therapy in coronary artery disease
developed in collaboration with EACTS (2017)”, ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization
(2018)”, „ACC/AHA/AATS/PCNA/SCAI/STS Focused Update of the Guideline for the Diagnosis and
Management of Patients with Stable Ischemic Heart Disease (2014)).

T i adaptované klinické doporu ené postupy byly vytvo ené podle metodiky Evropské kardiologické
spole nosti (ESC). Tato metodika reflektuje s drobnými rozdíly metodiku GRADE Working Group, ze
které vychází eská národní metodika tvorby KDP. tvrtý adaptovaný doporu ený postup od American
Heart Association používá srovnatelnou metodiku od ESC.

Klasifikace úrovn v deckých d kaz dle ECS

Úrove A – Data pocházejí z více randomizovaných kontrolovaných studií nebo systematických
review s meta analýzami

Úrove B – Data pocházejí z jedné randomizované kontrolované studie nebe z velkých
nerandomizovaných klinických studií.

Úrove C – Shoda názor odborník a/nebo malé studie, retrospektivní studie, registry.

Tabulka 1. Síla doporu ení a formulace
T ídy doporu ení Definice Doporu ená formulace

T ída I D kazy a/nebo všeobecný souhlas, že daná lé ba je
prosp šná, p ínosná, ú inná.

Je doporu eno/je indikováno.

T ída II Rozporuplné d kazy a/nebo rozcházející se názory
o p ínosu/ú innosti lé by nebo procedury.

T ída IIa Váha d kaz /názor ve prosp ch p ínosu/ú innosti. M lo by být zváženo.

T ída IIb P ínos/ú innost mén doložen/a d kazy/názory. M že být zváženo.

T ída III D kazy nebo obecná shoda, že daná lé ba nebo
procedura není p ínosná/ú inná a v n kterých
p ípadech m že být i škodlivá.

Není doporu eno.

eská národní metodika tvorby KDP je založena na celosv tov uznávaném p ístupu
GRADEworking group. P i srovnání a zjednodušení obou metodik, bychom mohli s jistou rezervou
a p ijatelnou mírou rizika zkreslení transformovat klasifika ní systém ESC a sílu doporu ení dle ESC
na GRADE úrove v deckého d kazu (viz Tabulka 2) a doporu ení (viz Tabulka 3).

Tabulka 2. Transformace stupn d kazu dle ESC na GRADE
ESC GRADE

Úrove d kazu Úrove d kazu Kvalita d kaz Vysv tlení

A
Vysoká

kvalita/high
Další výzkum velmi nepravd podobn
zm ní spolehlivost odhadu ú innosti.

B
St ední

kvalita/moderate

Další výzkum pravd podobn m že mít
vliv na spolehlivost odhadu ú innosti
a m že zm nit odhad.

VĚSTNÍK MZ ČR        ČÁSTKA 12/2021242



 Nízká
kvalita/low

Další výzkum velmi pravd podobn má
d ležitý vliv na spolehlivost odhadu
a pravd podobn zm ní odhad.

C
Velmi nízká

kvalita/very low
Jakýkoliv odhad ú innosti je velmi
nespolehlivý

Tabulka 3. Transformace modifikované verze GRADE do aktuální verze GRADE
ESC GRADE
T ída doporu ení Vysv tlení Síla doporu ení Symbol

I Je doporu eno/je indikováno Silné doporu ení PRO
II Bez doporu ení ?
IIa M lo by být zváženo Slabé/podmín né doporu ení PRO ?
IIb M že být zváženo

Slabé/podmín né PROTI ?
III Není doporu eno Silné doporu ení PROTI

Guideline (klinické) otázky/oblasti
1. Diagnostika ICHS v ambulantní praxi
2. Neinvazivní metody v diagnostice ICHS
3. Invazivní metody v diagnostice ICHS
4. Farmakologická lé ba chronických forem ICHS
5. Katetriza ní lé ba chronických forem ICHS
6. Chirurgická lé ba chronických forem ICHS
7. Rehabilitace a sekundární prevence u osob s chronickými formami ICHS
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Doporu ení

Klinická otázka . 1: Diagnostika ICHS v ambulantní praxi
P: Pacienti s podez ením na p ítomnost ischemické choroby srde ní/bolestí na hrudníku
I: Klinické zhodnocení stavu pacienta, v etn biochemických marker , specifické kardiologické
vyšet ovací metody, EKG, ECHO a zát žové testy
C: Diagnostika na základ anamnestických údaj , neúplný soubor diagnostických metod
O: P esnost (senzitivita, specificita) diagnózy, stratifikace rizika spojeného s rozvojem ICHS, ur ení
následné terapie

Klidový elektrokardiogram (EKG)

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
EKG 12svodové je doporu eno u všech nemocných s podez ením na
p ítomnou ICHS. C I

EKG 12svodové je doporu eno u všech nemocných v pr b hu nebo
brzy po bolesti na hrudníku charakteru anginy pectoris jako možný
projev nestability anginy pectoris.

C I

Monitorace EKG

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Ambulantní monitorace EKG je doporu ena u pacient s ICHS
a podez ením na poruchy rytmu. C I

Ambulantní monitorace EKG by m la být zvážena u pacient se
suspektní vasospastickou anginou pectoris. C IIa ?

Klidová echokardiografie

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Klidová transtorakální echokardiografie je doporu ena u všech
pacient k:

 vylou ení alternativních p í in anginy
 pr kazu regionálních poruch kinetiky sv d ících pro ICHS
 m ení EFLK pro ú ely rizikové stratifikace
 hodnocení diastolické funkce

B I

M la by být zvážena sonografie karotických tepen provedená
zkušeným léka em s cílem zjistit zvýšenou IMT a/nebo
aterosklerotický plát u pacient bez dosud známé aterosklerózy,
u kterých je podez ení na p ítomnost ICHS.

C IIa ?

Zát žová elektrokardiografie

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Diagnostický zát žový EKG test je doporu en u nemocných
s klinickými obtížemi typu anginy pectoris s normální EKG k ivkou
(PTP 15–65 %) bez antianginózní terapie.

B I

Zát žový test u nemocných s ST depresemi 0,1mV na klidovém
EKG, nebo u nemocných užívajících digitalis není pro diagnostiku C III
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ICHS vhodný.

Ambulantní kontrola nemocných s potvrzenou ICHS

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Kontrolní návšt vy jsou v prvním roce po zahájení lé by ICHS
doporu eny v intervalu 4–6 m síc , který m že být pozd ji
prodloužen až na jeden rok. Tyto návšt vy by m ly zahrnovat
pe livou anamnézu a biochemické vyšet ení dle klinického stavu.

C I

Je doporu eno provád t klidové EKG vyšet ení jednou ro n a další
EKG vždy p i zm n anginózních obtíží nebo pokud p íznaky
nazna ují vznik arytmie nebo p i zm n medikace, která m že
ovlivnit elektrické vedení.

C I

Zát žové EKG nebo zobrazovací zát žové vyšet ení, pokud je
proveditelné, je doporu eno v p ípad rekurentních nebo nových
obtíží po vylou ení nestabilní anginy.

C I

Opakované zhodnocení prognózy pomocí zát žového vyšet ení
m že být zváženo u asymptomatických nemocných po uplynutí
doby, po kterou byl p edchozí test platný.

C IIb ?

Opakování zát žového EKG by m lo být zvažováno až po dvou
letech od posledního vyšet ení (pokud nedošlo ke zm n klinického
stavu).

C IIb ?

Klinická otázka . 2: Neinvazivní metody v diagnostice chronické
ICHS
P: Pacienti s podez ením na p ítomnost chronické ICHS (s n mou kardiální anamnézou nebo po
prod laném akutním koronárním syndromu)
I: Neinvazivní diagnostické metody

 EKG
 Scintigrafie myokardu
 CT vyšet ení
 MRI vyšet ení

C: Invazivní diagnostické metody
 Selektivní koronární angiografie

O: Stanovení správné diagnózy a optimální terapie, riziková stratifikace, sledování pacient

Použití zát žových zobrazovacích metod

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla

Jako vstupní vyšet ení k pr kazu diagnózy sICHS je zobrazovací
zát žový test doporu en u pacient s PTP 66–85 % nebo pokud je
EFLK < 50 % u pacient bez typické AP.

B I

Zobrazovací zát žový test je doporu en u pacient s klidovými
zm nami na EKG, které znemož ují p esnou interpretaci EKG zm n
b hem zát žového testu.

B I

Pokud je to možné, je vhodné provést rad ji zát žový test s fyzickou C I
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než farmakologickou zát ží.

Zobrazovací zát žový test by m l být zvážen u symptomatických
pacient po revaskularizaci myokardu (PCI nebo CABG).

B IIa ?

Zobrazovací zát žový test by m l být zvážen ke zhodnocení funk ní
závažnosti st edn významných lézí p i koronarografii.

B IIa ?

Kontrolní vyšet ení u nemocných se stabilní ischemickou chorobou srde ní

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla

Kontrolní návšt vy jsou v prvním roce po zahájení lé by sICHS
doporu eny v intervalu 4–6 m síc , který m že být pozd ji
prodloužen až na jeden rok. Kontroly by m l provád t praktický
léka , který m že p ípadn pacienta odeslat ke kardiologovi. Tyto
návšt vy by m ly zahrnovat pe livou anamnézu a biochemické
vyšet ení dle klinického stavu.

C I

Je doporu eno provád t klidové EKG vyšet ení jednou ro n a další
EKG vždy p i zm n anginózních obtíží nebo pokud p íznaky
nazna ují vznik arytmie nebo p i zm n medikace, která m že
ovlivnit elektrické vedení.

C I

Zát žové EKG nebo zobrazovací zát žové vyšet ení, pokud je
proveditelné, je doporu eno v p ípad rekurentních nebo nových
obtíží po vylou ení nestabilní anginy.

C I

Opakované zhodnocení prognózy pomocí zát žového vyšet ení
m že být zváženo u asymptomatických nemocných po uplynutí
doby, po kterou byl p edchozí test platný („záru ní doba“).

C IIb ?

Opakování zát žového EKG by m lo být zvažováno až po dvou
letech od posledního vyšet ení (pokud nedošlo ke zm n klinického
stavu).

C IIb ?

Klinická otázka . 3: Invazivní metody v diagnostice ICHS
P: Pacienti s podez ením na p ítomnost chronické ICHS
I: Invazivní diagnostické metody

 Koronografie
 Frak ní pr toková rezerva (FFR)
 Intravaskulární zobrazovací metody – ultrazvuk (IVUS), optická koheren ní tomografie

(OCT)
C: Diagnostika na základ použití jednoduchých metod/diagnostika na základ shody mezi klinickým
obrazem a neinvazivními diagnostickými metodami
O: Stanovení správné diagnózy a optimální lé ebné terapie

Zlatým standardem je invazivní cestou provedená koronarografie. Tam že být v ur itých konkrétních
p ípadech dopln na dalšími metodami dle tabulky:
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Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
FFR nebo iwFR pro posouzení hemodynamické významnosti
hrani ní stenózy u nemocných bez pr kazu ischemie. A I

PCI vedená podle výsledk FFR u nemocných s postižením více
v n itých tepen. B IIa ?

IVUS k posouzení závažnosti hrani ních stenóz kmene.
B IIa ?

Klinická otázka . 4: Farmakoterapie stabilní ICHS
P: Pacienti s chronickou ischemickou chorobou srde ní
I: Farmakologická lé ba beta blokátory
C: Placebo
O: Zlepšení úmrtnosti i snížení symptom anginy pectoris

P: Pacienti s chronickou ischemickou chorobou srde ní
I: Farmakologická lé ba hypolipidemiky
C: Placebo nebo kombinace hypolipidemik v porovnání s monoterapií
O: Zlepšení mortality

P: Pacienti s chronickou ischemickou chorobou srde ní 1 rok po PCI se sou asnou fibrilací síní
I: Farmakologická lé ba antikoagulace nebo antiagregace
C: Doporu ená antikoagulace nebo antiagregace
O: Výskyt krvácení a ú innost

Farmakoterapie stabilní ischemické choroby srde ní

Indikace
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla

Obecná doporu ení
Optimální farmakoterapie p edstavuje alespo jeden
antianginózní/antiischemický lék plus lé iva snižující riziko
nežádoucích p íhod.

C I

Je vhodné informovat nemocného o tomto onemocn ní, rizikových
faktorech a o lé ebné strategii. C I

Odpov nemocného na lé bu je vhodné zhodnotit brzy po jejím
zahájení. C I

Antianginózní/antiischemické léky

Doporu ené jsou krátkodob p sobící nitráty.
B I

Jako lék první volby jsou indikovány beta blokátory a/nebo
blokátory kalciových kanál ke kontrole srde ní frekvence a obtíží. A I

Jako lék druhé volby je doporu eno p idat dlouhodob p sobící
nitráty nebo ivabradin nebo nikorandil i ranolazin dle srde ní
frekvence, krevního tlaku a tolerance.

B IIa ?

Jako lék druhé volby m že být zvážen trimetazidin.
B IIb ?

Dle p idružených onemocn ní a tolerance je u vybraných pacient
indikováno užívání lék druhé volby v první linii. C I

ČÁSTKA 12/2021        VĚSTNÍK MZ ČR 247



Beta blokátory by m ly být zváženy u asymptomatických pacient
s rozsáhlými oblastmi ischemie (> 10 %). C IIa ?

U pacient s vasospatickou anginou by m ly být zváženy blokátory
kalciových kanál a nitráty a beta blokátory by nem ly být
podávány.

B IIa ?

Prevence nežádoucích p íhod

Nízké dávky kyseliny acetylsalicylové jsou doporu eny u všech
nemocných se sICHS. A I

Klopidogrel je podáván místo kyseliny acetylsalicylové v p ípad její
intolerance. B I

Statiny jsou doporu eny u všech nemocných se sICHS.
A I

V p ítomnosti dalších onemocn ní (nap íklad srde ní selhání,
hypertenze nebo diabetes) je doporu eno podávání inhibitor ACE
(nebo blokátor receptor AT1 pro angiotensin II).

A I

Doporu ení pro farmakoterapii hypercholesterolemie

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
P edepsat statin s cílem dosáhnout cílové hodnoty až do nejvyšší
doporu ené dávky nebo nejvyšší tolerovatelné dávky. A I

V p ípad intolerance statin má být zváženo podání ezetimibu
nebo sekvestrant žlu ových kyselin nebo jejich kombinace. C IIa ?

Pokud není dosaženo cílových hodnot, je t eba zvážit podávání
kombinace statinu s ezetimibem. B IIa ?

Pokud není dosaženo cílových hodnot, lze zvážit podávání
kombinace statinu se sekvestranty žlu ových kyselin. C IIb ?

U pacient s velmi vysokým rizikem a s perzistující vysokou
hodnotou LDL C i p i lé b maximální dávkou statinu s ezetimibem
nebo u pacient s intolerancí statinu lze zvážit podávání inhibitoru
PCSK9.

C IIb ?
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Klinická otázka . 5: Katetriza ní lé ba chronických forem ICHS
P: Typ implantovaného koronárního stentu
I: Lékový koronární stent
C: Tzv. bare metalový, neboli lékem nepokrytý stent
O: Zvýšená bezpe nost a efektivita

P: Typ revaskularizace u postižení kmene levé v n ité tepny
I: CABG
C: PCI
O: Efektivita GABG v i PCI u pacient s více komplexním postižením a diabetik (u nemocných s mén
komplexním postižením koronárních tepen – SYNTAX skóre < 25, lze zvážit provedení PCI)

P: Individualizace délky podávání DAPT po implantaci stentu u sICHS podle rizika krvácení
I: U pacient s nízkým rizikem krvácení 6 m síc , u pacient s vysokým rizikem krvácení 3 m síce
C: Zkrácení pod dobu < 3 m síce nebo prodloužení na 12 a více m síc
O: Rizika ischemických a krvácivých komplikací, efektivita a bezpe nost standardního režimu

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Je doporu eno, aby byli pacienti podstupující koronarografii
informováni o p ínosech, rizicích a možných terapeutických
konsekvencích p ed zahájením výkonu.

C I

Je doporu eno, aby byli pacienti adekvátn informováni
o krátkodobých a dlouhodobých p ínosech a rizicích
revaskulariza ních výkon , spolu s informacemi o místních
výsledcích a zkušenostech, a aby byl pacient m ponechán
dostate ný as k u in ní pou eného rozhodnutí.

C I

Je doporu eno, aby byly kardiotýmem vytvo eny institucionální
protokoly k rozhodování o strategii revaskularizace podle
sou asných doporu ených postup .

C I

U PCI center bez kardiochirurgického zázemí je doporu eno
vytvo ení institucionálních protokol ve spolupráci s partnerskou
institucí zajiš ující kardiochirurgickou pé i.

C I

Indikace revaskularizace myokardu u pacient se stabilní anginou pectoris nebo n mou ischemií

Rozsah ICHS (anatomický nebo funk ní)
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Prognostické
indikace

Stenóza kmene ACS > 50 %a
A I

Stenóza proximální RIA > 50 %a
A I

Nemoc dvou nebo t í tepen se stenózami > 50 % a se
sníženou funkcí LK (EF LK 35 %)a A I

Rozsáhlá oblast ischemie detekovaná funk ním
testováním (> 10 % LK) nebo abnormální invazivní FFR b B I

Jediná zbývající pr chodná koronární tepna se stenózou
> 50 %b C I
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Symptoma
tické
indikace

Hemodynamicky významná stenóza koronární tepny
v p ítomnosti limitující AP nebo ekvivalentu AP
nedostate n reagující na optimální farmakoterapii c

A I

Funk ní testování a intravaskulární zobrazení ke zhodnocení stenóz

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Pokud není k dispozici pr kaz ischemie, je doporu eno provedení
FFR nebo iwFR ke zhodnocení hemodynamické významnosti
hrani n významných stenóz.

A I

PCI vedená pomocí FFR bym la být zvážena u pacient s postižením
více koronárních tepen, kte í podstupují PCI. B IIa ?

Použití IVUS by m lo být zváženo ke hodnocení závažnosti stenóz
kmene levé koronární tepny. B IIa ?

Typ revaskularizace u pacient se stabilní ischemickou chorobou srde ní, koronárním nálezem
vhodným pro oba typy výkonu a s nízkou predikovanou chirurgickou mortalitou

Doporu ení podle rozsahu koronárního postižení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla

Nemoc jedné tepny

CABG
Bez stenózy proximální RIA C IIb ?

Se stenózou proximální RIA A I

PCI
Bez stenózy proximální RIA C I

Se stenózou proximální RIA A I

Nemoc dvou tepen

CABG
Bez stenózy proximální RIA C IIb ?

Se stenózou proximální RIA B I

PCI
Bez stenózy proximální RIA C I

Se stenózou proximální RIA C I

Nemoc kmene levé koronární tepny

CABG

Nemoc kmene levé koronární tepny s nízkým SYNTAX
skóre (0–22) A I

Nemoc kmene levé koronární tepny se st edním
SYNTAX skóre (23–32) A I

Nemoc kmene levé koronární tepny s vysokým SYNTAX
skóre (> 32) a A I

PCI

Nemoc kmene levé koronární tepny s nízkým SYNTAX
skóre (0–22) A I

Nemoc kmene levé koronární tepny se st edním
SYNTAX skóre (23–32) A IIa ?

Nemoc kmene levé koronární tepny s vysokým SYNTAX
skóre (> 32) a B III
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Nemoc t í tepen u pacient bez diabetes mellitus

CABG

Nemoc t í tepen s nízkým SYNTAX skóre (0–22) A I

Nemoc t í tepen se st edním nebo vysokým SYNTAX
skóre (> 22) a A I

PCI

Nemoc t í tepen s nízkým SYNTAX skóre (0–22)
A I

Nemoc t í tepen se st edním nebo vysokým SYNTAX
skóre (> 22) a A III

Nemoc t í tepen s diabetes mellitus

CABG

Nemoc t í tepen s nízkým SYNTAX skóre (0–22) A I

Nemoc t í tepen se st edním nebo vysokým SYNTAX
skóre (> 22) a A I

PCI

Nemoc t í tepen s nízkým SYNTAX skóre (0–22)
A IIb ?

Nemoc t í tepen se st edním nebo vysokým SYNTAX
skóre (> 22) a A III

Procedurální aspekty PCI

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
DES jsou doporu eny p ed BMS u každé PCI bez ohledu na:

 klinickou indikaci
 typ léze
 plánovanou nekardiální operaci
 p edpokládanou délku DAPT
 sou asnou antikoagula ní lé bu

A I

Radiální p ístup je doporu ován jako standardní postup, s výjimkou
specifických situací. A I

U bifurka ních lézí je doporu ován stenting hlavní v tve a následn
podmín ná balonková angioplastika se stentingem bo ní v tve
(provisional T strategie) nebo tohoto stentingu.

A I

CTO PCI má být zvážena u nemocných s anginou pectoris rezistentní
na medikaci nebo s rozsáhlou oblastí dokumentované ischemie
v povodí uzav ené tepny.

B IIa ?

IVUS nebo OCT mají být zváženy u vybraných nemocných
k optimalizaci implantace stentu. B IIa ?

IVUS má být zvážen k optimalizaci lé by nechrán né stenózy kmene
ACS. B IIa ?

BRS nejsou v sou asné dob doporu ovány pro klinické použití
s výjimkou klinických studií. C III
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Doporu ení pro antitrombotickou lé bu u pacient podstupujících perkutánní koronární intervenci
pro stabilní ischemickou chorobu srde ní

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla

P edlé ení a protidesti kové lé ba
Podání 600 mg klopidogrelu je doporu eno u pacient
podstupujících elektivní PCI v moment , kdy je známá koronární
anatomie a je rozhodnuto o provedení PCI.

A I

P edlé ení klopidogrelem m že být zváženo v p ípad vysoké
pravd podobnosti PCI. C IIb ?

U pacient na udržovací dávce klopidogrelu 75 mg denn m že být
zváženo v p ípad nové indikace k PCI podání nasycovací dávky 600
mg.

C IIb ?

Periprocedurální lé ba

Kyselinu acetylsalicylovou je doporu eno podat p ed elektivní
implantací stentu. A I

Nasycovací dávka ASA (150–300 mg p.o. nebo 75–250 mg i.v.) je
doporu ena u pacient , kte í nejsou p edlé eni. C I

Klopidogrel (600 mg nasycovací dávka, 75 mg denn udržovací
dávka) je doporu en u elektivní implantace stentu. A I

Antagonisté glykoproteinu IIb/IIIa by m li být zváženi pouze jako
záchranná lé ba. C IIa ?

Prasugrel nebo ticagrelor mohou být zváženy ve specifických vysoce
rizikových situacích p i elektivní implantaci stentu (tj. anamnéza
trombózy stentu, stenting kmene levé koronární tepny).

C IIb ?

Nefrakcionovaný heparin je indikován jako standardní
antikoagulancium (70–100 U/kg). B I

Bivalirudin (0,75 mg/kg bolus, následovaný 1,75 mg/kg/h po dobu
až 4 h po výkonu) je indikován v p ípad heparinem indukované
trombocytopenie.

C I

Enoxaparin (i.v. 0,5 mg/kg) by m l být zvážen jako alternativa.
B IIa ?

Cangrelor m že být zvážen u pacient podstupujících PCI bez
p edchozího podání inhibitor P2Y12. A IIb ?

Lé ba po intervenci a udržovací lé ba

Je doporu ena celoživotní lé ba jedním protidesti kovým lékem,
v tšinou ASA.

A I

U pacient se sICHS lé ených implantací stentu je doporu ena DAPT
sestávající z klopidogrelu a ASA obecn na šest m síc bez ohledu
na typ implantovaného stentu. a

A I

Je doporu eno pou it pacienty o nutnosti dodržovat pokyny
k užívání protidesti kové lé by.

C I

U pacient se sICHS lé ených BRS by m lo být zváženo prodloužení
užívání DAPT na alespo 12 m síc , a to až po dobu
p edpokládaného vst ebání BRS; na základ individuálního
zhodnocení rizika krvácení a ischemie.

C IIa  ?
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U pacient se stabilní ICHS lé ených DCB by m lo být zváženo
užívání DAPT po dobu šesti m síc .

B IIa ?

U pacient se stabilní ICHS s p edpokládaným vysokým rizikem
krvácení (tj. PRECISE DAPT 25) by m lo být zváženo užívaní DAPT
po dobu 3 m síc . b

A IIa ?

U pacient se stabilní ICHS, kte í tolerovali DAPT bez krvácivých
komplikací a kte í mají nízké riziko krvácení, ale vysoké trombotické
riziko, by m lo být zváženo užívaní DAPT s klopidogrelem po dobu
déle než 6, až maximáln 30 m síc .

A IIb ?

U pacient , u kterých DAPT po dobu t í m síc vzbuzuje obavy
ohledn bezpe nosti, m že být zváženo zkrácení DAPT na jeden
m síc.

C IIb ?

Klinická otázka . 6: Chirurgická lé ba chronických forem ICHS
P: Pacienti s potvrzenou diagnózou chronické ICHS
I: Chirurgická lé ba:

 Volba št p
o Mamární tepny
o Radiální tepny
o Ostatní tepny
o Žilní št p

 Technika opera ního výkonu
o Chirurgická revaskularizace na zastaveném srdci s užitím mimot lního ob hu
o Chirurgická revaskularizace bez mimot lního ob hu OP CAB
o Miniinvazivní p ístupové cesty (MID CAB)
o ECAB, RACAB, endo ACAB
o Transplantace

C: Konzervativní lé ba
O:Minimalizace komplikací, zlepšení kvality života

Typ revaskularizace u pacient se stabilní ischemickou chorobou srde ní, koronárním nálezem
vhodným pro oba typy výkonu a s nízkou predikovanou chirurgickou mortalitou

Doporu ení podle rozsahu koronárního postižení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla

Nemoc jedné tepny

CABG
Bez stenózy proximální RIA C IIb ?

Se stenózou proximální RIA A I

PCI
Bez stenózy proximální RIA C I

Se stenózou proximální RIA A I

Nemoc dvou tepen

CABG
Bez stenózy proximální RIA C IIb ?

Se stenózou proximální RIA B I
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PCI
Bez stenózy proximální RIA C I

Se stenózou proximální RIA C I

Nemoc kmene levé koronární tepny

CABG

Nemoc kmene levé koronární tepny s nízkým SYNTAX
skóre (0–22) A I

Nemoc kmene levé koronární tepny se st edním
SYNTAX skóre (23–32) A I

Nemoc kmene levé koronární tepny s vysokým SYNTAX
skóre (> 32) b A I

PCI

Nemoc kmene levé koronární tepny s nízkým SYNTAX
skóre (0–22) A I

Nemoc kmene levé koronární tepny se st edním
SYNTAX skóre (23–32) A IIa ?

Nemoc kmene levé koronární tepny s vysokým SYNTAX
skóre (> 32) b B III

Nemoc t í tepen u pacient bez diabetes mellitus

CABG

Nemoc t í tepen s nízkým SYNTAX skóre (0–22) A I

Nemoc t í tepen se st edním nebo vysokým SYNTAX
skóre (> 22) b A I

PCI

Nemoc t í tepen s nízkým SYNTAX skóre (0–22) A I

Nemoc t í tepen se st edním nebo vysokým SYNTAX
skóre (> 22) b A III

Nemoc t í tepen s diabetes mellitus

CABG

Nemoc t í tepen s nízkým SYNTAX skóre (0–22) A I

Nemoc t í tepen se st edním nebo vysokým SYNTAX
skóre (> 22) b A I

PCI

Nemoc t í tepen s nízkým SYNTAX skóre (0–22) A IIb ?
Nemoc t í tepen se st edním nebo vysokým SYNTAX
skóre (> 22) b A III

Klinická otázka . 7: Sekundární prevence a rehabilitace
P: Pacienti s potvrzenou diagnózou chronické ICHS
I: Zanechání kou ení
C: Pokra ující ku áci
O: Snížení kardiovaskulární mortality

P: Pacienti s potvrzenou diagnózou chronické ICHS
I:Moderní terapie odnau ení kou ení

 Behaviorální terapie
 Farmakoterapie

C: Bez odborné intervence
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O: Po et osob, které p estaly kou it

P: Pacienti s potvrzenou diagnózou chronické ICHS
I: Úprava stravy (se zam ením na minerály, vitamíny, vlákninu a mastné kyseliny)
C: Bez dietní intervence
O: Snížení rizika další kardiovaskulární p íhody

P: Pacienti s potvrzenou diagnózou chronické ICHS
I: Dosažení „zdravé“ hmotnosti
C: Osoby s nadváhou/obezitou
O: Snížení metabolických rizikových faktor

P: Pacienti s potvrzenou diagnózou chronické ICHS
I: P im ená pohybová aktivita
C: Pohybov inaktivní osoby
O: Zlepšení kvality života a snížení kardiovaskulárních p íhod

P: Pacienti s potvrzenou diagnózou chronické ICHS
I: Provedení kardiovaskulární rehabilitace
C: Bez provedení rehabilitace
O: Zvýšení kvality života a snížení kardiovaskulární mortality

Tato ást je adaptována z Doporu ení ESC/ KS pro diagnostiku a lé bu stabilní ischemické choroby
srde ní – 2013 a uvádí následující prvky:

Základní prvky kardiovaskulární rehabilitace
Zhodnocení stavu pacienta v etn medikace
Doporu ení pohybové aktivity
P edpis tréninku
Doporu ení diety/výživy
Kontrola hmotnosti
Kontrola hladiny lipid
Monitoring krevního tlaku a jeho terapie
Odvykání kou ení
Doporu ení pracovních aktivit
Psychosociální podpora

Zdravá strava
Obsah nasycených mastných kyselin (MK) pod 10 % celkového energetického p íjmu, náhrada
polynenasycenými MK
Snížit p íjem trans MK na minimum (pod 1 % celkového energetického p íjmu z p írodních potravin)
P íjem soli pod 5 g/den
30–45 g vlákniny denn , zejména z celozrnných obilovin
200 g ovoce denn (2–3 porce)
200 g zeleniny denn (2–3 porce)

1–2x týdn ryba
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30 g nesolených o ech denn
Alkohol do 20 g/den u muž , 10 g/den žen
Omezovat spot ebu sladkých nápoj a alkoholických nápoj

Intervence 5A 5P
ASK – PTÁT SE Ptát se p i každé p íležitosti na ku áctví

a zaznamenat do dokumentace
ADVISE – PORADIT Jasn doporu it ku ák m p estat
ASSESS – POSOUDIT Posoudit závislost a ochotu p estat
ASSIST – POMOCI Pomoci ku ák m, co cht jí p estat (stanovit den D,

behaviorální p ístup, farmakoterapie)
ARRANGE – PLÁNOVAT Plánovat kontroly

Kompletní klinický doporu ený postup pro diagnostiku a lé bu chronické ischemické choroby srde ní
je dostupný na:

https://kdp.uzis.cz/res/guideline/10 chronicka ischemicka choroba srdecni diagnostika lecba
final.pdf
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Úvod
UPOZORN NÍ:

TENTO MATERIÁL JE KLINICKÝM SOUHRNEM KLINICKÉHO DOPORU ENÉHO POSTUPU, KTERÝ MÁ
SLOUŽIT ZDRAVOTNÍK M JAKO PODKLAD PRO RYCHLÉ KLINICKÉ ROZHODOVÁNÍ. VŠECHNA
DOPORU ENÍ JSOU VYTVO ENA NA ZÁKLAD NEJLEPŠÍCH DOSTUPNÝCH V DECKÝCH D KAZ
V DANÉM ASE PODLE NÁRODNÍ METODIKY TVORBY KDP. Kompletní klinický doporu ený postup
pro Ischemickou cévní mozkovou p íhodu nebo tranzitorní ischemickou ataku nekardioembolické
etiologie a jejich sekundární prevence je dostupný na:

https://kdp.uzis.cz/res/guideline/11 aterotromboticka ischemicka cmp nebo tia jejich sekundarni
prevence final.pdf

Antiagrega ní lé ba

Ischemické cévní mozkové p íhody (iCMP) tvo í 88 % všech CMP, zbylých 12 % p ipadá na hemoragické
CMP. Ur ení etiologie iCMP ovliv uje nejen prognózu, ale p edevším lé ebné postupy, a to v etn
sekundární prevence. ICMP jsou zp sobeny okluzí nebo stenózou mozkové tepny v jejím
intrakraniálním i extrakraniálním pr b hu, které mohou vznikat r znými mechanismy. Podle
klasifikace TOAST se v sou asné dob rozlišuje 5 hlavních podtyp iCMP: aterosklerotické onemocn ní
velkých mozkových tepen (14–15 %), kardioembolizace (18–47 %), onemocn ní malých mozkových
tepen (14–28 %), jiné ur ené p í iny (1–6 %) a neur ené etiologie. I p es rozvoj a dostupnost
vyšet ovacích metod z stává asi 25 % iCMP neur ené etiologie, u kterých se vyšet eními nenajde jasná
p í ina, p í in je více nebo není dokon en vyšet ovací program. Pro ú ely tohoto klinického
doporu eného postupu používáme pojem nekardioembolická iCMP nebo TIA, který zahrnuje všechny
výše uvedené podtypy iCMP mimo kardioembolické iCMP.

Rekurence iCMP po prod lané TIA nebo iCMP je vysoká jak v prvních dnech až týdnech, tak
i v dlouhodobém horizontu, kdy souhrnné riziko recidivy je 30–40 % v následujících p ti letech.
Opakované iCMP vedou k demenci a mají vyšší fatalitu než první p íhoda. Jedním ze zp sob , jak riziko
recidivy iCMP snížit, je antiagrega ní terapie. Antiagregancia jsou základním kamenem v sekundární
prevenci nekardioembolické iCMP i TIA a p i dlouhodobém užívání úsp šn snižují riziko recidivující
iCMP, výskyt dalších vaskulárních p íhod (hlavn infarktu myokardu) a celkovou mortalitu.

Operace kr ní tepny

Stenóza kr ní tepny p edstavuje rizikový faktor pro TIA anebo CMP. Existuje dostatek dostupných
d kaz pro provedení karotické endarterektomie u pacient se symptomatickou stenózou kr ní tepny.

Implementace tzv. best clinical practise pro chirurgické ešení symptomatické stenózy kr ní tepny
vyžaduje:

• Dostupnost trénovaných sonografist , validovaného a reproducibilního zobrazení kr ních tepen
• Dostupnost specialist s dostate nou úrovní klinických a interven ních zkušeností
• Vypracovaný systém triáže umož ující rychlé zhodnocení kandidáta chirurgického ešení stenózy
kr ní tepny a následnou intervenci

• Pravidelné audity
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Tento klinický doporu ený postup je adaptací kapitoly Sekundární prevence, Antiagrega ní terapie
a Operace kr ní tepny z Clinical Guidelines for Stroke Management 2017 vytvo eného australskou
národní charitativní organizací Stroke Foundation. Hlavním cílem tohoto KDP je poskytnout doporu ení
pro pé i o dosp lé pacienty s iCMP a TIA založené na nejlepších dostupných d kazech.

Metodologie tvorby zdrojového KDP
Detailn jší vysv tlení metodologického postupu je uvedeno v plné verzi KDP.

Clinical Guidelines for Stroke Management 2017 byl vytvo en podle metodologie NHMRC standard for
clinical practice guidelines s využitím aplikace MAGIC. Tento KDP obsahuje doporu ení založená na
v deckých d kazech dle metodiky GRADE Working Group GRADE. Celá metodologie je detailn
popsána v Technické zpráv a metodologie GRADE v GRADE Handbook.

Úrove v deckých d kazu a síla doporu ení byla klasifikována podle metodiky GRADE Working Group
je ozna eno symboly (viz Tabulka 1 a 2).

Tabulka 1. Klasifikace úrovn d kaz dle GRADE

Kvalita d kaz Vysv tlení Symbol

Vysoká kvalita/high Další výzkum velmi nepravd podobn zm ní spolehlivost
odhadu ú innosti.

St ední kvalita/moderate Další výzkum pravd podobn m že mít vliv na spolehlivost
odhadu ú innosti a m že zm nit odhad.

Nízká kvalita/low Další výzkum velmi pravd podobn má d ležitý vliv na
spolehlivost odhadu a pravd podobn zm ní odhad.

Velmi nízká kvalita/very low Jakýkoliv odhad ú innosti je velmi nespolehlivý.

Tabulka 2. Klasifikace síly a formulace doporu ení dle GRADE.

Síla doporu ení Symbol Zp sob vyjád ení
Silné doporu ení PRO doporu eno ud lat
Slabé/podmín né doporu ení PRO ? navrženo ud lat
Slabé/podmín né PROTI ? navrženo ned lat
Silné doporu ení PROTI doporu eno ned lat

Praktické informace je oddíl obsahující informace, které nebyly p edm tem systematického
vyhledávání, ale skupina pro tvorbu KDP je považuje za relevantní. Proto je na základ konsenzu
za adila do KDP.
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Guideline (klinické) otázky/oblasti

Antiagrega ní lé ba: Které intervence zlepšují výsledky pé e u pacient po iCMP nebo TIA
nekardioembolické etiologie?

Operace kr ní tepny: Jaké jsou nejvhodn jší strategie sekundární prevence aterotrombotické
ischemické CMP nebo TIA u pacient s onemocn ním kr ních tepen?

Doporu ení

Klinická otázka . 1–3
P: Dosp lí pacienti s iCMP nebo TIA nekardioembolické etiologie
I: Klopidogrel / ASA / ASA a dypiridamol
C: Placebo
O: Úmrtnost, hospitalizace, recidiva iCMP, krvácivé komplikace

Doporu ení/Prohlášení
GRADE

Úrove Síla
Dlouhodobá antiagrega ní lé ba (nap . nízká dávka ASA, klopidogrelu nebo
kombinace nízké dávky ASA a dipyridamolu s modifikovaným uvol ováním) by m la
být p edepsána všem pacient m, s p ihlédnutím k jejich komorbiditám, kte í
prod lali iCMP nebo TIA a u kterých není indikována lé ba antikoagula ní.

Praktické informace

Po áte ní dávka ASA je 300 mg a je následována denní dávkou 100–150 mg. Terapie klopidogrelem,
jehož denní dávka je 75 mg, m že být také zahájena úvodní dávkou 300 mg v p ípad , že je vyžadován
rychlý nástup ú inku. Fixní kombinace ASA a dipyridamolu obsahuje 200 mg dipyridamolu ve form
s prodlouženým uvol ováním a 25 mg ASA ve standardní (okamžité) form .

Klí ové informace

Benefity a rizika

Podávání ASA, kombinace ASA dipyridamol i klopidogrelu snižuje výskyt recidivy iCMP. U v tšiny
pacient absolutní benefit p evyšuje riziko výskytu krvácivých komplikací. Absolutní rozdíl efektu mezi
jednotlivými antiagregancii je malý.

Zd vodn ní

Antiagrega ní lé ba z stává základním prvkem sekundární prevence u pacient s iCMP nebo TIA
v p ípad , že pacient nemá fibrilaci síní nebo jiný významný zdroj kardioembolizace, kdy by m la být
zahájena terapie antikoagula ní. Opakovan bylo prokázáno, že dlouhodobá antiagrega ní lé ba
snižuje riziko recidivující iCMP, avšak mírn zvyšuje riziko krvácení. ASA nadále z stává
nejdostupn jším, nejlevn jším a nejrozší en jším antiagrega ním lékem. Klopidogrel nebo fixní
kombinace dipyridamolu s prodlouženým uvol ováním a nízké dávky ASA jsou stejn ú inné a ve
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srovnání s ASA v monoterapii jsou ú inn jší p i snižování rizika dalších iCMP. Lé ba by m la být
zahájena v asn po vzniku CMP (jakmile zobrazovací vyšet ení mozku vylou í intracerebrální krvácení)
s p ihlédnutím k p ípadné alergii na ASA i dalším obtížím, jako je nap . závažná dysfagie. Podávání
antiagrega ních p ípravk zvyšuje pravd podobnost komplikací u pacient , kte í byli lé eni IVT. Proto
by zahájení antiagrega ní lé by m lo být zahájeno > 24 hodin po IVT, dokud kontrolní zobrazovací
vyšet ení mozku nevylou í hemoragii nebo významnou hemoragickou transformaci.

Zahájení lé by p ed propušt ním z nemocnice (u t ch pacient , kte í byli p ijati) zlepšuje dlouhodobou
adherenci k lé b .

Klinická otázka . 4
P: Dosp lí pacienti s iCMP nebo TIA nekardioembolické etiologie
I: ASA a klopidogrel
C: Asiprin nebo klopidogrel v monoterapii
O: Úmrtnost, hospitalizace, recidiva iCMP, krvácivé komplikace

Doporu ení/Prohlášení
GRADE

Úrove Síla
U všech pacient s iCMP a TIA by m la být antiagrega ní lé ba zahájena co nejd íve
– jakmile zobrazovací vyšet ení mozku vylou í intrakraniální hemoragii. V p ípad , že
pacient byl lé en IVT, m že být antiagrega ní lé ba zahájena po kontrolním
zobrazení mozku provedeném s odstupem < 24 hodin, a které vylou ilo hemoragii
nebo hemoragickou transformaci.

Praktické informace

Po áte ní dávka ASA je 300 mg a je následována nízkou denní dávkou 100–150 mg. Terapie
klopidogrelem, jehož denní dávka je 75 mg, m že být zahájena úvodní dávkou 300 mg v p ípad , že je
vyžadován rychlý nástup ú inku.

Zd vodn ní

Lé ba by m la být zahájena brzy po vzniku iCMP (jakmile zobrazovací vyšet ení mozku vylou í
intracerebrální krvácení) s p ihlédnutím k dalším okolnostem, jako je alergie na ASA, p ítomnost
dysfagie apod. Podávání antiagrega ních p ípravk zvyšuje pravd podobnost komplikací u pacient ,
kte í byli lé eni IVT. Z tohoto d vodu by zahájení antiagrega ní lé by m lo být odloženo 24 hodin po
IVT, dokud kontrolní zobrazovací vyšet ení mozku nevylou í hemoragii nebo významnou
hemoragickou transformaci.

Doporu ení/Prohlášení
GRADE

Úrove Síla
K zabrán ní iCMP u vysoce rizikových pacient s lehkou iCMP (minor stroke, NIHSS
< 4 body) nebo TIA s vysokým rizikem (ABCD2 skóre > 4), m že být v krátkodobém
horizontu (první t i týdny po p íhod ) podávána ASA spolu s klopidogrelem.
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Klí ové informace

Benefity a rizika

Krátkodobá lé ba ASA plus klopidogrel (7 dní – 3 týdny) ve srovnání se samotnou ASA i samotným
klopidogrelem významn snížila riziko rekurence iCMP. Naopak se mírn zvyšuje riziko závažného
krvácení, tento rozdíl však nebyl statisticky významný. P i dlouhodobé duální antiagrega ní lé b
nebylo však snížení výskytu recidivující cévní mozkové p íhody a kompozitního výstupu již významné,
zatímco zvýšení výskytu závažných krvácivých p íhod již významné bylo.

Doporu ení/Prohlášení
GRADE

Úrove Síla
Kombinace ASA s klopidogrelem by nem la být používána k dlouhodobé sekundární
prevenci cerebrovaskulárního onemocn ní u lidí, kte í nemají akutní koronární
onemocn ní nebo nedávno implantovaný koronární stent nebo v posledních
30 dnech stent v a. carotis interna nebo a. vertebralis.

Klí ové informace

Benefity a rizika

Superiorita kombinované terapie (ASA + klopidogrel) v i ASA, i klopidogrelu nebyla prokázána – byl
uveden pouze malý rozdíl v benefitu/p ínosu, avšak za cenu zna n zvýšeného riziko závažného
krvácení (23 p ípad na 1000 lé ených pacient ).

Od vodn ní

Meta analýza n kolika rozsáhlých studií zjistila, že dlouhodobé užívání kombinace ASA a klopidogrelu
ve srovnání s ASA nebo klopidogrelem samotným má malý benefit, avšak zvýšené riziko nežádoucích
událostí/poškození. Tato kombinace by proto m la být zvažována pouze v p ípad výskytu i jiných
indikací, jako je akutní koronární onemocn ní i koronární stent.

Klinická otázka . 5
P: Dosp lí s fibrilací síní nevhodní pro terapii antagonisty vitamínu K
I: Inhibitory faktoru Xa
C: Aspirin
O: Úmrtnost, hospitalizace, recidiva iCMP, krvácivé komplikace

Doporu ení/Prohlášení
GRADE

Úrove Síla
Antiagregancia by nem la být použita v prevenci cévní mozkové p íhody u pacient
s fibrilací síní.
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Klí ové informace

Benefity a rizika

Antiagregancia se ve srovnání s p ímými perorálními antikoagulancii (DOACs) ukázaly inferiorní
v prevenci kardioembolické CMP (o 21mozkových p íhod a systémových embolií více na 1000 lé ených
pacient ).

Od vodn ní

Pacienti s fibrilací síní a anamnézou p edchozí CMP nebo TIA jsou vysoce rizikoví pro recidivu CMP.
Antiagregancia jsou ve srovnání s antikoagulancii p i snižování rizika recidivy CMP nedostate n
ú inná. Bylo prokázáno, že apixaban proti ASA významn snižuje riziko recidivy kardioembolické CMP
bez zvýšení rizika závažného krvácení. Proto by u pacient s fibrilací síní nem la být antiagrega ní lé iva
použita k sekundární prevenci CMP.

Je li riziko závažného krvácení u pacienta skute n považováno za p íliš vysoké na to, aby byl podáván
apixaban, pak je pravd podobné, že stejné doporu ení se týká i užívání ASA. Kombinace ASA
a klopidogrelu byla testována jako alternativa k antikoagula ní terapii p ed dostupností DOACs. Tato
kombinace byla však mén ú inná než warfarin a navíc zp sobovala klinicky závažná krvácení.

Bylo prokázáno, že p ímo p sobící perorální antikoagulancia (DOAC) mají ve srovnání s warfarinem
p íznivý „risk benefit” profil a rovn ž významn snižují riziko iCMP, intrakraniálního krvácení
a mortality, p i emž riziko závažného krvácením je podobné.

Klinická otázka . 6–7
P: Dosp lí pacienti se symptomatickou stenózou vnit ní karotidy
I: Endarterektomie karotidy
C: Bez endarterektomie karotidy
O: Úmrtnost, iCMP, recidiva iCMP

P: Dosp lí pacienti s recentní symptomatickou stenózou vnit ní karotidy
I: Stenting karotidy
C: Endarterektomie karotidy
O: Úmrtnost, iCMP, recidiva iCMP

Doporu ení/Prohlášení
GRADE

Úrove Síla
 Karotická endarterektomie je doporu ena u pacient s recentní (< 3 m síc )

neinvalidizující CMP anebo TIA v povodí kr ní tepny s prokázanou ipsilaterální
stenózou arteria carotis interna (ACI) 70 až 99 % (NASCET kritéria), pokud je
provedena specializovaným týmem s pravidelným auditem a s nízkým
procentem periopera ních komplikací (CMP nebo úmrtí) < 6 %.

 Karotická endarterektomie m že být zvážena u vybraných pacient s recentní
(< 3 m síc ) neinvalidizující CMP anebo TIA v povodí kr ní tepny s prokázanou
ipsilaterální stenózou ACI 50 až 69 % (NASCET kritéria), pokud je provedena

ČÁSTKA 12/2021        VĚSTNÍK MZ ČR 263



specializovaným týmem s pravidelným auditem a s nízkým procentem
periopera ních komplikací (CMP nebo úmrtí) < 3 %.

 Karotická endarterektomie by m la být provedena co nejd íve (v pr b hu dvou
týdn ) od CMP/TIA.

 Všichni pacienti se stenózou kr ní tepny by m li být lé eni intenzivní sekundární
preventivní lé bou.

Praktické informace

Symptomatická stenóza je definována jako klinické p íznaky z daného povodí ACI v pr b hu posledních
3 m síc . Po 3 m sících je riziko CMP srovnatelné s rizikem u pacient s asymptomatickou stenózou.

Intenzivní farmakoterapie zahrnující duální antiagrega ní terapii a vysokou dávku statinu m že
zredukovat riziko preopera ní CMP/TIA u pacient ekajících na CEA. Tato terapie zárove p íliš
nezvyšuje riziko periopera ního krvácení.

NASCET (North American Symptomatic Endarterectomy Trial) kritéria:

Pr m r vnit ního lumen arterie v míst nejvýznamn jšího zúžení je srovnán s pr m rem lumen
distáln od místa zúžení, kde již není p ítomna stenóza a kde není p ítomno zúžení st n ACI. Vzorec
pro výpo et NASCET = procento stenózy = [1 – (minimum diameter/distal diameter)] x 100.

Klí ové informace

Benefity a rizika

Upacient s recentní symptomatickou 70–99% stenózou kr ní tepny benefit CEA v rámci redukce rizika
CMP jasn p evyšuje riziko periopera ních komplikací (CMP) anebo úmrtí. Mén významný benefit
u pacient se symptomatickou 50–69% stenózou ACI p edstavuje obtížn ji balancované rozhodnutí –
pokroky ve farmakoterapii od prob hlých RCTs p ispívají k výrazné redukci rizika u této skupiny
pacient . Stenting ACI má pravd podobn vyšší riziko periopera ní CMP ve srovnání s CEA. Benefit
u ostatních stup stenózy nebyl prokázán. Pod skupinová analýza prokázala nevýrazn jší benefit
u pacient , kte í podstoupili CEA v pr b hu 2 týdn od CMP/TIA.

Recentní systematické review a meta analýza, kterou provedli Bangalore et al, uvedla, že CAS byl
asociován s vyšším periopera ním rizikem CMP ve srovnání s CEA. CAS je asociován s redukovanou
incidencí infarktu myokardu ve srovnání s CEA, ale klinická významnost t chto srde ních p íhod je
mén jasná s ohledem na skute nost, že mnoho z nich bylo diagnostikováno na základ elevace
srde ních enzym a nebylo zjišt no významné zlepšení p ežití v rámci st edn dobého follow up. Navíc
výsledný klinický stav (outcome) CAS získaný z administrativních databází nazna uje, že v b žné
klinické praxi je CAS asociován s vyšším po tem periprocedurálních CMP než CEA.
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Klinická otázka . 8–9
P: Dosp lí pacienti s asymptomatickou stenózou vnit ní karotidy
I: Stenting karotidy
C: Endarterektomie karotidy
O: Úmrtnost, iCMP, recidiva iCMP

P: Dosp lí s nedávno diagnostikovanou symptomatickou stenózou ACI
I: Stenting karotidy
C: Endarterektomie karotidy
O: Úmrtnost, iCMP, recidiva iCMP

Doporu ení/Prohlášení
GRADE

Úrove Síla
 CEA by m la být provedena p ednostn p ed CAS s ohledem na nižší

periopera ní riziko CMP. Nicmén u p ísn selektovaných pacient s nep íznivou
anatomií, symptomatickou restenózou po CEA anebo po p edchozí radioterapii
krku, m že být opodstatn né provedení CAS.

 U pacient < 70 let, m že být opodstatn né provedení CAS léka em se
specializovanou zp sobilostí v oboru interven ní radiologie nebo vaskulární
interven ní radiologie nebo nositelem funk ní licence interven ní angiologie (F
021) a sou asn léka em s dostate nou klinickou zkušeností s provád ním CAS
(optimáln 6 a více zákrok ro n ).

?

Klí ové informace

ada studií srovnávala CEA a CAS. Meta analýzy t chto studií prokázaly, že periopera ní riziko CMP je
signifikantn vyšší u CAS. A koliv n které studie zjistily nižší riziko periopera ního infarktu myokardu u
CAS ve srovnání s CEA, komplikace CMP vs. IM však nemohou být pro pacienta považovány za
ekvivalentní. Vzhledem k vyššímu riziku periopera ní CMP u CAS není tento p ístup rutinn
doporu en/preferován. Nicmén u ur itých selektovaných kandidát , u kterých komplikovaná
anatomie anebo post radia ní zm ny technicky komplikují provedení CEA, m že být CAS zvolena jako
metoda volby. Sub analýzy randomizovaných studií prokázaly, že existuje silná vazba mezi rizikem
periopera ní CMP a nar stajícím v kem pacienta. Tyto studie tak doporu ují, že CAS m že být
ekvivalentní metodou k CEA u pacient mladších 70 let.

Randomizované kontrolované studie (RCT) také uvád jí, že pacienti s nedávnou (< 6 m síc )
neinvalidizující cévní mozkovou p íhodou nebo TIA v terénu 70–99% stenózy vnit ní karotidy (kritéria
NASCET) mají nejvyšší benefit z CEA ve srovnání s nejlepšími konzervativními lé ebnými postupy (best
medical management) (NASCET/ECST) s absolutním snížením rizika (ARR) na 16,0 %. Následné analýzy
prokázaly benefit pouze u pacient lé ených do 3 m síc od vzniku symptom , p i emž nejv tší
benefit byl popsán u pacient lé ených do 2 týdn . Studie také uvedly, že pacienti s nedávnou
symptomatickou 50–69% stenózou (kritéria NASCET) z CEA profitují mén , ARR 4,6 %. Jakmile je tepna
uzav ená, riziko následné cévní mozkové p íhody je podstatn nižší a endarterektomie navíc není
proveditelná. Benefit CEA u pacient s < 50% stenózou vnit ní karotidy nebyl prokázán.
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Klinická otázka . 10–11
P: Dosp lí pacienti s asymptomatickou stenózou vnit ní karotidy
I: Endarterektomie karotidy
C: Konzervativní terapie
O: Úmrtnost, iCMP, recidiva iCMP

P: Dosp lí s asymptomatickou stenózou ACI
I: Stenting karotidy
C: Endarterektomie karotidy
O: Úmrtnost, iCMP, recidiva iCMP

Doporu ení/Prohlášení
GRADE

Úrove Síla
U pacient s asymptomatickou stenózou vnit ní karotidy by karotická
endarterektomie ani stenting nem ly být provád ny.

?

Klí ové informace

Od vodn ní

A koli dostupné randomizované studie prokázaly malý benefit CEA u pacient s asymptomatickou
stenózou vnit ní karotidy (ACI), je konsenzuáln p ijímáno stanovisko, že od provedení t chto studií
došlo ke zlepšení konzervativní terapie. Dokládá to fakt, že sou asné ro ní riziko cévnímozkové p íhody
u pacient s intenzivní konzervativní lé bou je nižší než riziko periprocedurální cévní mozkové p íhody.
Existují však také d kazy podporující selekci vysoce rizikových pacient s asymptomatickou karotickou
stenózou – jako jsou pacienti s prokázanými tzv. tichýmimozkovými infarkty („silent cerebral infarcts”),
dále pacienti s etnými na TCCS detekovanými mikroemboly i znepokojující morfologií plak (nap .
echolucentní plak). Žádná randomizovaná studie však neprokázala benefit selektivního p ístupu
a praktická aplikace spolehlivých zp sob identifikace nestabilních plak v centrech po celém sv t se
ukázala jako velmi obtížná. U pacient s asymptomatickou karotickou stenózou probíhá ada studií.
V sou asné dob se však rutinní intervence pro asymptomatickou karotickou stenózu nedoporu uje.

Nejnov jší meta analýza zam ená na CAS u pacient s asymptomatickou stenózou vnit ní karotidy
uvádí nevýznamné zvýšení výskytu periprocedurálních mozkových p íhod oproti pacient m, kte í
podstoupili CEA. Nedávno prob hlá rozsáhlá studie zahrnující 1 453 asymptomatických pacient
s karotickou stenózou uvedla nevýznamný rozdíl ve výskytu periopera ní cévní mozkové p íhody
v obou skupinách (2,9 % ve skupin pacient s CAS ve srovnání s 1,7 % ve skupin pacient s CEA,
p = 0,33).80 Dlouhodobé výsledky se pro kompozitní end pointy významn nelišily. Data jsou v souladu
s výše uvedenými poznatky týkající se symptomatické stenózy karotidy a to, že výskyt periopera ní
cévní mozkové p íhody je p i CAS vyšší, avšak dlouhodobé riziko cévní mozkové p íhody je u obou
terapeutických postup tém shodné (pokud je periopera ní riziko ignorováno). Vzhledem k nízkému
riziku cévní mozkové p íhody, které bylo hlášeno p i konzervativní lé b asymptomatické karotické
stenózy (< 1 %/rok), by nebylo vhodné uvažovat o CAS u asymptomatických karotických stenóz.
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Klinická otázka . 12
P: Dosp lí pacienti se symptomatickou okluzí karotidy
I: Extra intrakraniální arteriální bypass (EC IC bypass)
C: Konzervativní terapie
O: Úmrtnost, iCMP, recidiva iCMP

Doporu ení/Prohlášení
GRADE

Úrove Síla
U pacient se symptomatickou karotickou okluzí se provedení extra intrakraniálního
(EC IC) bypassu nedoporu uje.

Doporu ení pro klinickou praxi

 Provedení extra intrakraniálního bypassu m že být zváženo u pe liv selektované skupiny
pacient s opakovanými iCMP, „limb shaking“ syndromem i tlakov vázaným neurologickým
deficitem i p es maximální konzervativní terapii. Tato lé ba by m la být vyhrazena pouze pro
centra vysoce specializované cerebrovaskulární pé e s dostate n velkým po tem pacient
a výskytem peri opera ních komplikací EC IC bypassu do 7–10 %.

Od vodn ní

U pacient s karotickou okluzí bylo na základ konzistentních výsledk z n kolika studií prokázáno, že
p i provedení EC IC bypassu p evažuje riziko poškození nad benefity.
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Kompletní klinický doporu ený postup pro Ischemickou cévní mozkovou p íhodu nebo tranzitorní
ischemickou ataku nekardioembolické etiologie a jejich sekundární prevence je dostupný na:

https://kdp.uzis.cz/res/guideline/11 aterotromboticka ischemicka cmp nebo tia jejich sekundarni
prevence final.pdf
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Úvod

UPOZORN NÍ:

TENTO MATERIÁL JE KLINICKÝM SOUHRNEM KLINICKÉHO DOPORU ENÉHO POSTUPU, KTERÝ MÁ
SLOUŽIT ZDRAVOTNÍK M JAKO PODKLAD PRO RYCHLÉ KLINICKÉ ROZHODOVÁNÍ. VŠECHNA
DOPORU ENÍ JSOU VYTVO ENA NA ZÁKLAD NEJLEPŠÍCH DOSTUPNÝCH V DECKÝCH D KAZ
V DANÉM ASE PODLE NÁRODNÍ METODIKY TVORBY KDP. Kompletní klinický doporu ený postup
pro asnou detekci, diagnostiku a lé bu jednotlivých stádií karcinomu prostaty je dostupný na:

https://kdp.uzis.cz/res/file/kdp oponentura/kdp azv 12 cus_verze 3(3.01).pdf

Karcinom prostaty je u muž jedním z nej ast jších onkologických onemocn ní, za posledních dvacet
let se jeho výskyt v eské republice tém ztrojnásobil. Zárove je ale po et úmrtí na toto onemocn ní
t ikrát nižší. Tento výrazný rozdíl je dán p edevším možností vyšet ení v rámci preventivních prohlídek
u obvodních léka a také moderní lé bou.

V západních industrializovaných zemích je celkov asi 40 % mužské populace v pr b hu svého života
vystaveno riziku vzniku karcinomu prostaty. Avšak pouze asi u 10 % se onemocn ní stává
symptomatickým, tzn., že se objeví nep íjemné p íznaky, které pacienta dovedou k léka i. V prvním
stádiu nemá onemocn ní tém žádné p íznaky, proto základním p edpokladem pro v asné
rozpoznání nádoru je preventivní vyšet ení. Karcinom prostaty výrazn ovliv uje kvalitu života a jeho
délku. Postihuje velké množství muž od aktivního v ku až po seniory. S v kem se pravd podobnost
výskytu onemocn ní zvyšuje.

Pro podložení nutnosti vypracování doporu ení byla použita epidemiologická analýza, která se opírá
o data spravovaná Ústavem zdravotnických informací a statistiky R (ÚZIS R) sbíraná v rámci
Národního zdravotnického informa ního systému (NZIS) a národních zdravotních registr . Analýza je
dostupná v plné verzi doporu eného postupu.

Metodologie tvorby zdrojového KDP
Detailn jší vysv tlení metodologického postupu je uvedeno v plné verzi KDP.

Ke zhodnocení rizika zkreslení, zmatení výsledk identifikovaných studií a klasifikaci stupn v deckých
d kaz byl ve zdrojovém doporu eném postupu použit systém Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN) (viz Tabulka 1). Doporu ení byla klasifikována a formulována dle metodiky AWMF –
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V, která vychází
z metodiky GRADE a používá odlišné symboly (viz Tabulka 2).

Tabulka 1. Klasifikace stupn v deckých d kaz dle SIGN

Stupe Popis
1++ Kvalitní metaanalýzy, systematické p ezkoumání RCT nebo RCTs s velmi nízkým rizikem

systematických chyb (Bias).
1+ Dob e provedené metaanalýzy, systematické p ehledy nebo RCTs s nízkým rizikem

systematických chyb (Bias).
1 Meta analýzy, systematické recenze nebo RCTs s vysokým rizikem systematických chyb (Bias).
2++ Vysoce kvalitní systematické p ezkoumání p ípadových studií nebo kohortových studií nebo

vysoce kvalitních p ípadových studií nebo kohortových studií s velmi nízkým rizikem
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systematického zkreslení (Confounding, Bias, „Chance“) a vysoká pravd podobnost, že vztah je
p í inný.

2+ Dob e provedené studie zam ené na p ípady nebo kohortové studie s nízkým rizikem
systematického zkreslení (Confounding, Bias, „Chance“) a st ední pravd podobnost, že vztah je
p í inný.

2 P ípadové studie nebo kohortové studie s vysokým rizikem zaujatosti (Confounding, Bias,
„Chance“) a významné riziko, že vztah není kauzální.

3 Neanalytické studie, nap . kazuistiky, p ípadové studie.
4 Konsensus expert .

Tabulka 2. Síla a formulace doporu ení dle AWMF
Síla doporu ení Vysv tlení Zp sob vyjád ení
A Silné doporu ení Má se ud lat
B Doporu ení M lo by se ud lat
0 Otev ené doporu ení Mohlo by se ud lat/ned lat

eská národní metodika tvorby KDP je založena na celosv tov uznávaném p ístupu
GRADEworking group. P i srovnání a zjednodušení obou metodik, bychom mohli s jistou rezervou
a p ijatelnou mírou rizika zkreslení transformovat úrove v deckého d kazu dle SIGN na GRADE
(viz Tabulka 3). Sílu a formulaci doporu ení dle AWMF metodiky vycházející z GRADE lze
transformovat na GRADE (viz Tabulka 4).

Tabulka 3. Transformace stupn d kazu dle SIGN na GRADE
SIGN GRADE

Úrove
d kazu

Jistota d kaz Symbol Vysv tlení

1++ Vysoká kvalita/high Další výzkum velmi nepravd podobn
zm ní spolehlivost odhadu ú innosti.1+

1 St ední
kvalita/moderate

Další výzkum pravd podobn m že mít
vliv na spolehlivost odhadu ú innosti a
m že zm nit odhad.2++

2+ Nízká kvalita/low
Další výzkum velmi pravd podobn má
d ležitý vliv na spolehlivost odhadu
a pravd podobn zm ní odhad.

2 Velmi nízká kvalita/very
low

Jakýkoliv odhad ú innosti je velmi
nespolehlivý3

4 EK EK

Tabulka 4. Transformace modifikované verze GRADE do aktuální verze GRADE
AWMF GRADE

Síla doporu ení Vysv tlení Síla doporu ení Symbol
A Silné doporu ení Silné doporu ení PRO
B Doporu ení Slabé/podmín né doporu ení PRO ?
0 Otev ené doporu ení Bez doporu ení ?
B Doporu ení proti Slabé/podmín né PROTI ?
A Silné doporu ení proti Silné doporu ení PROTI
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Konsensus expert (EK)

Stanoviska/doporu ení, u nichž bylo posouzení založeno na konsenzu skupiny odborník p ipravujících
tyto doporu ené postupy, byla ozna ena jako expertní konsenzus. Expertního konsenzu (EK) bylo
dosaženo na základ metody DELBI. V rámci formálního konsenzu se vyjád ili nominovaní zástupci
všech zú astn ných organizací a následn prob hlo hlasování. Pro EK nebylo provedeno systematické
review. Doporu ení založená na EK jsou ozna ována íslem 4. Doporu ení založená na EK nepoužívají
symboly ani písmena, které by p edstavovala sílu doporu ení a kvalitu d kaz . Síla doporu ení vychází
výhradn ze slovní formulace: je doporu eno / navrženo / mohlo by se.

Tabulka 5. Síla konsensu v rámci strukturované konference oprávn ných hlasujících.

Síla konsensu Procentuální souhlas
Silný konsensus > 95 % oprávn ných hlasujících
Konsensus > 75–95 % oprávn ných hlasujících
V tšinový souhlas > 50–75 % oprávn ných hlasujících
Neshoda < 50 % oprávn ných hlasujících

Stanoviska (ST)

Stanoviska jsou vyjád ení nebo vysv tlení konkrétních skute ností nebo otázek bez okamžité výzvy
k jednání. Jsou p ijímána v souladu s postupem pro doporu ení v rámci formálního konsenzu a mohou
být založena bu na výsledcích studií nebo na mín ní odborník (expert opinion).

Guideline (klinické) otázky/oblasti

1. Rizikové faktory
2. asný záchyt
3. Diagnostika a rozd lení do stádií
4. Terapie nemetastatického karcinomu prostaty
5. Diagnostika a lé ba relapsu nebo metastatického karcinomu prostaty
6. Rehabilita ní a následná pé e
7. Psychosociální aspekty a kvalita života
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Doporu ení

Klinická otázka . 1 – Rizikové faktory
P: Pacienti s karcinomem prostaty s konkrétními rizikovými faktory (v k, rodinná predispozice)
I: Substituce testosteronu, prevence (PSA a DRE) a výživa
C: Srovnání výsledk definovaných skupin
O: Snížení etnosti detekce karcinomu prostaty a pre kanceróz, komplikace, kvalita života

1.1. Rizikové faktory výskytu karcinomu prostaty

Doporu ení/Prohlášení
SIGN AWMF GRADE

Úrove Síla Úrove Síla
TTE se doporu uje provést k posouzení struktury a funkce
myokardu s cílem stanovit – u osob s podez ením na srde ní
selhání – diagnózu bu HFrEF, HFmrEF, nebo HFpEF.

4 A EK

Muži, jejichž brat i/nebo otcové m li diagnostikovánu rakovinu
prostaty, mají být informováni o více než dvojnásobném zvýšení
rizika vzniku rakoviny prostaty b hem svého života.

2++ A

1.2. Substituce testosteronu

Doporu ení/Prohlášení
SIGN AWMF GRADE

Úrove Síla Úrove Síla
U hypogonadálních pacient bez klinicky prokázaného
karcinomu prostaty m že být testosteron substituován. Dosud
nebylo prokázáno zvýšené riziko vzniku rakoviny prostaty.

1+ 0 ?

Je li zjišt n hypogonadismus, má být pacient p ed substitucí
testosteronu digitáln rektáln vyšet en a m la by být
stanovena hodnota sérového PSA.

4 A EK

1.3. Prevence a výživa

Doporu ení/Prohlášení
SIGN AWMF GRADE

Úrove Síla Úrove Síla
Muži mají být pou eni/edukováni o zdravém životním stylu.
Mezi významné faktory pat í aspekty výživy, fyzická aktivita
a psychosociální situace.

4 A EK

Použití inhibitor 5 alfa reduktázy snižuje etnost detekce
rakoviny prostaty a pre kanceróz („high grade“ prostatická
intraepiteliální neoplasie (PIN)). Nebyl však prokázán žádný vliv
jejich aplikace na nádorov specifickou mortalitu nebo celkovou
mortalitu. Podání inhibitor 5 alfa reduktázy snižuje hladinu
sérového PSA.

4 ST ST
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Klinická otázka . 2 – V asný záchyt
P: Muži starší 45 let s p edpokládanou délkou života > 10 let
I: Diagnostika karcinomu prostaty pomocí PSA a DRE (interval vyšet ení založen na stávající hodnot
PSA a na v ku pacienta)
C: Ostatní b žn dostupné diagnostické metody (biopsie prostaty)
O: asný záchyt karcinomu prostaty a pre kanceróz

2.1. PSA a DRE (digitální rektální vyšet ení) p i asném záchytu

Doporu ení/Prohlášení
SIGN AWMF GRADE

Úrove Síla Úrove Síla
Muži starší 45 let s pr m rnou délkou života nad 10 let by m li
být informováni o možnosti asné detekce karcinomu prostaty.
U muž se zvýšeným rizikem vzniku rakoviny prostaty m že být
tato v ková hranice posunuta o 5 let d íve.
Muži mají být informováni o výhodách a nevýhodách opat ení
spojených s asnou detekcí karcinomu prostaty, zejména
o výpov dní hodnot pozitivních a negativních výsledk test ,
respektive z nich vyplývajících dalších nezbytných
diagnostických a terapeutických krok .

4

B

A

EK

Muž m, kte í si p ejí podstoupit vyšet ení v rámci asného
záchytu, má být nabídnuto stanovení sérové hodnoty PSA.
Dále by m lo být doporu eno digitální rektální vyšet ení (DRE).

2+
A

B ?
Zobrazovací metody nejsou vhodné jako primární vyšet ení pro
asnou detekci rakoviny prostaty. 2 3 ST ST

P i záchytu zvýšené hodnoty PSA má být odb r
zopakován s p ihlédnutím k ovliv ujícím faktor m. 4 A EK

U muž , u kterých není indikována biopsie a kte í cht jí
pokra ovat ve sledování hodnot PSA, by m l být interval
vyšet ení založen na stávající hodnot PSA a na v ku pacienta.
V ková skupina > 45 let a p edpokládaná délka života > 10 let:

 PSA < 1 ng/ml: interval každé 4 roky
 PSA 1–2 ng/ml: interval každé 2 roky
 PSA > 2 ng/ml: interval každý rok

U muž nad 70 let s hodnotou PSA <1 ng/ml se další odb ry PSA
nedoporu ují.

4 B EK

Biopsie prostaty má být vždy doporu ena p i spln ní alespo
jednoho z následujících kritérií:

 hladina PSA 4 ng/ml v dob primárního
vyšet ení ov ená následnou kontrolou a hodnocená
s p ihlédnutím k ovliv ujícím faktor m;

 podez ení na karcinom prostaty na základ digitálního
rektálního vyšet ení (DRE);

významný vzestup hodnoty PSA (bez zm nymetody a podmínek
stanovení).

2+ A
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Klinická otázka . 3 – Diagnostika a rozd lení do stádií
P: Všichni pacienti s podez ením na karcinom prostaty
I: Všechna opat ení provád ná p ed stanovením primární histologické diagnózy (biopsie prostaty,
transrektální ultrazvukové vyšet ení, kontrastní ultrazvukové vyšet ení, ultrazvuková elastografie,
„Histoscanning“, MRI prostaty)
C: Srovnání výsledk diagnostických metod
O: Stanovení klinické kategorie T a grading nádoru dle Gleasonova skóre

3.1. Provedení biopsie prostaty

Doporu ení/Prohlášení
SIGN AWMF GRADE

Úrove Síla Úrove Síla
P ed rozhodnutím o provedení biopsie by m l být pacient
léka em s dostate ným p edstihem informován o možných
p ínosech, rizicích a d sledcích biopsie prostaty.

EK
95 %

ST EK

a) Vlastní punk ní biopsie má být provedena pod
transrektální sonografickou kontrolou.

2+ A

b) Palpa n suspektní oblasti mají být navíc cílen
bioptovány pod palpa ní kontrolou. 4 A EK

a) Oblasti suspektní p i použití zobrazovacích metod mají
být navíc cílen bioptovány. 4 A EK

V rámci biopsie prostaty má být obvykle odebráno deset až
dvanáct tká ových vzork . 1++ A

Punk ní biopsie má být provád na pod ochranou antibiotik. 1+ A
Lokální anestézie by m la být použita ke snížení bolesti b hem
biopsie prostaty. 1++ B ?
Opakování biopsie do šesti m síc má být doporu eno v p ípad
následujících nález :

 rozsáhlý HG PIN (Prostatická intraepiteliální neoplázie)
(detekce nejmén ve 4 vzorcích tkán );

 „Atypical small acinar proliferation“ (ASAP);
 izolovaný intraduktální karcinom prostaty (IDC P);
 podez elá hodnota PSA, respektive pr b h hodnot PSA.

2+ A

P ed každou další biopsií je t eba pacienta nov informovat,
v etn shrnutí potenciálních p ínos , rizik a d sledk .

EK
100 %

EK

3.2. Primární diagnostika

V následujícím textu se „primární diagnostikou“ rozumí všechna opat ení provád ná p ed stanovením
primární histologické diagnózy, s výjimkou klinických studií.

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

P i podez ení na karcinom prostaty má být provedeno DRE. 2++ A
Transrektální ultrazvukové vyšet ení by se mohlo použít jako
dopl kové diagnostické vyšet ení, pokud spl uje p íslušné
požadavky na kvalitu.

1+ až 3 0
 

až ?

Kontrastní ultrazvukové vyšet ení by nem lo být používáno pro
primární diagnostiku. 1+ až 3 B

 
až ?

VĚSTNÍK MZ ČR        ČÁSTKA 12/2021276



Ultrazvuková elastografie nemá být používána pro primární
diagnostiku. 1+ až 3 A

 
až

„Histoscanning“ nemá být používán pro primární diagnostiku. 2 A
MRI prostaty má být provád na multiparametricky podle
aktuálních standard kvality. (Indikace viz 3.15 až 3.18). 2+ A

 
a) Suspektní ložiska popsaná na MRI mají být cílen

bioptována.

b) Krom biopsie cílené dle MRI by m ly být sou asn
provád ny systematické biopsie.

2+

2+ až 2

A

B

   
až ?

3.2.1. Primární biopsie

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Výsledky studií hodnotících výsledky MRI cílených vs.
systematických biopsií vs. kombinace obou p ístup u d íve
nebioptovaných muž ukazují ve v tšin p ípad , že MRI cílená
biopsie detekuje o n co ast ji (o 10 %) signifikantní karcinomy
než samotná systematická biopsie.
Signifikantní karcinomy však nemusí být zachyceny ani pomocí
MRI a cílené biopsie, stejn jako samotná systematická biopsie
nezachytí jejich významnou ást (cca 20 %).
KombinaceMRI cílené a systematické biopsie dosahuje lepší míry
detekce než ob metody samostatn .

1 až 2 ST
 

až ST

a) V primární diagnostice by se mohlo použít MRI provedené
podle platných standard kvality. Její použití v této indikaci
však není považováno za rutinní postup.

b) Normální nález naMRI s sebou nese ur ité riziko p ítomnosti
signifikantních tumor , pacientovi by proto m la být
nabídnuta systematická biopsie jako alternativa k pouhému
dalšímu sledování hodnot PSA.

4

0

B

EK

3.2.2. Rebiopsie

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

a) Po negativní systematické biopsii a p i p etrvávajícím
podez ení na p ítomnost karcinomu by m lo být indikováno
provedení MRI v souladu s platnými standardy kvality.

2+ B ?

b) Po negativní re biopsii (MRI cílená plus systematická
biopsie) se p i nezm n ných klinických parametrech (DRE
a PSA) neprovádí žádné další invazivní intervence.

4 A EK

c) Po negativní re biopsii (MRI cílená plus systematická
biopsie) by p i nezm n ných klinických parametrech (DRE
a PSA) nem ly být indikovány žádné další zobrazovací
metody.

4 B EK

a) U pacient , u kterých je zvažován aktivní dohled jako
metoda lé by, by p ed jeho indikací m la být provedenaMRI
dle platných standard kvality.

b) P i záchytu suspektních ložisek na MRI (PI RADS), má být
indikována cílená biopsie.

4

B

A

EK
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PET/CT se v rámci primární diagnostiky nemá použít. 3 A

3.3. Staging

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Ke stanovení klinické kategorie T mají být použity výsledky
z vyšet ení DRE. Nálezy ze zobrazovacích metod je možné vzít
v úvahu, pokud spl ují platná kritéria kvality.

4 A EK

U pacient s nádorem kategorie cT1 a nízkorizikovými parametry
by nem la být indikována zobrazovací stagingová vyšet ení
(sonografie, scintigrafie skeletu, CT, PET/CT).

2 až 3 B
 

až ?

U pacient se st edním rizikem nelze vzhledem k nedostatku
údaj vytvo it žádná doporu ení založená na d kazech pro
zobrazovací staging.

4 ST ST

U pacient s Gleasonovým skóre 8 nebo kategorií cT3/4 by m lo
být p ed rozhodnutím o terapeutické intervenci indikováno MRI
(není li MRI dostupné, pak CT vyšet ení pánevních orgán ).

2++ B ?

U pacient s histologicky potvrzeným karcinomem prostaty a PSA
> 10 ng/ml nebo GS 8 nebo kategorií cT3/4 nebo bolestí kostí by
m la být indikována scintigrafie skeletu.

2++ B ?

Úloha hybridního PET zobrazení s radioaktivn zna enými ligandy
PSMA v primárním stagingu je nejasná, a proto by m la být nyní
využíváno pouze v rámci kontrolovaných klinických studií.

2+ až 3 B
 

až ?

V p ípad nejasných scintigrafických nález nebo podez ení na
metastázy ohrožující kostní stabilitu by m la být zahájena další
radiologická a potenciáln i neurologická diagnostika.

EK
98 %

EK

a) Nomogramy mohou být použity k indikaci biopsie prostaty
u pacient s podez ením na karcinom prostaty a k ur ení
stádia a prognózy u pacient s prokázanou rakovinou.

2+ 0 ?

b) V p ípad jejich použití mají být využívány extern
validované nomogramy. 4 A EK

P i podez ení na lokáln pokro ilý karcinom prostaty
a plánovanou radioterapii m že být MRI použito ke stanovení
klinické kategorie T, pokud je to nezbytné pro p esné stanovení
cílového objemu.

2++ 0 ?

a) Jako sou ást diagnostiky recidivy (po primární kurativní
terapii, viz kapitola . 5.2 a 5.3) m že být hybridní PET
zobrazení (PSMA, cholin, fluciklovin) primárn použito
k posouzení rozsahu tumoru, pokud z nálezu vyplyne n jaký
terapeutický d sledek.

2+ až 3 0
 

až ?

b) PET/CT se v rámci primární diagnostiky nemá použít. 4 A EK

3.4. Morfologické vyšet ení

3.4.1. Prognostické faktory karcinomu prostaty

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Pro posouzení prognózy karcinomu prostaty mají být vzaty
v úvahu následující t i parametry:

 Grade nádoru dle Gleasonova skóre (GS) (jeho aktuální
verze, viz také Doporu ení 3.39);

 TNM kategorii (dle aktuální verze TNM klasifikace);

4 A EK
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 P ítomnost/absence pozitivních chirurgických resek ních
okraj .

Pro odhad prognózy nemají být v rutinní praxi v tuto chvíli
využívány metody p ekra ující rámec standardní morfologická
vyšet ení (molekulární biologie, imunohistochemie, cytometrie).

4 A EK

3.4.2. Obecné zásady
3.4.2.1. Požadovaná klinická data a tká ové vzorky

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

 Patologovi mají být poskytnuty následující informace: údaje
o pacientovi, typ odb ru vzorku (nap . punk ní biopsie,
radikální prostatektomie, transuretrální resekce, enukleace),
lokalizace odebraných vzork tkán a další relevantní
klinické informace (výše sérového PSA, nález na DRE,
výsledky zobrazovacích metod, p edchozí konzervativní
lé ba).

 Vzorek prostatektomie má být zaslán patologovi bez
p edchozího odstran ní tká ových vzork , aby nedošlo
k ovlivn ní diagnózy nádoru, stanovení pT kategorie
a posouzení resek ních okraj .

 Pravidla pro odb r vzork tkání za ú elem v deckého
výzkumu lze najít v kapitole . 4.50.

 Fixace preparátu má prob hnout v nádob s dostate ným
objemem vypln né 4% vodným roztokem formaldehydu
(pom r objemu nádoby k tkáni nejmén 3:1).

4 A EK

3.4.2.2. Diagnostika a diferenciální diagnostika histopatologického karcinomu
Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE

Úrove Síla Úrove Síla
Pro diagnostiku acinárního adenokarcinomu prostaty by m la být
obecn vyžadována následující histomorfologická kritéria: 1.
zm ny architektury tkán + 2. atypie jádra + 3. vylou ení benigní
léze.

 Pokud jsou p ítomna pouze dv z t chto kritérií, diagnóza by
m la být stanovena jako atypické žlázy nebo atypická
proliferace malých acin („atypical small acinar proliferation
– ASAP“) nebo atypické žlázy podez elé z karcinomu prostaty
(„atypical glands suspicious for prostate cancer – ATYP“).

K pr kazu nep ítomnosti bazálních bun k bym lo být v nejasných
p ípadech provedeno vhodné imunohistochemické barvení.

4 B EK

V p ípadech s jasn benigními nebo maligními lézemi
prokázanými konven ními morfologickými metodami není nutné
imunohistochemické vyšet ení.

4 A EK

V p ípadech, kdy léze nelze jednozna n stanovit konven ními
morfologickými metodami, má být provedeno
imunohistochemické vyšet ení za použití jednoho nebo dvou
marker bazálních bun k. Navíc mohou být použity pozitivní
markery karcinomu prostaty.

4 A EK

B žný karcinom prostaty a jeho varianty mají být rozd leny podle
sou asné klasifikace WHO. 4 A EK
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P i záchytu prostatické intraepiteliální neoplázie (PIN) má být
v histopatologických nálezech zmín n pouze „high grade PIN“
s dodate nou specifikací uni nebo multifokálního výskytu.

4 A EK

Pokud existují d vodné pochybnosti o prostatickém p vodu
karcinomu, mají být k potvrzení diagnózy použity orgánov
specifické nádorové markery. Krom toho by m ly být dopln ny
markery diferenciáln diagnosticky zvažovaných nádor .

4 A EK

3.4.2.3. Grading1

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

P i specifikaci gradu nádoru má být použito Gleasonovo skóre
podle verze ISUP 2014/WHO 2016. 4 A EK

Sou asn se subklasifikací karcinomu pT2 má být stanovena
i velikost nádoru. 4 A EK

3.4.3. Zvláštní aspekty pro r zné tká ové vzorky

3.4.3.1. Punk ní biopsie

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

 Ke každému vzorku tkán má být jasn p i azena
lokalizace.

Patolog by m l stanovit po et a délku vzork tkán . Punk ní válce
mají být zapušt ny plošn a po celé délce a postupn zpracovány
po jednotlivých krocích (nejmén p t ez na parafínový blok).

4 A EK

Pokud je nález pozitivní, musí patolog poskytnout urologovi
následující informace:

 Po et a umíst ní vzork tkán pozitivních na karcinom.
 Semikvantitativní odhad rozsahu nádoru (v procentech

a/nebo mm).
 Gleasonovo skóre dle ISUP 2014 a WHO 2016.
 Pokud lze vyhodnotit, m la by být uvedena informace

o perineurálním ší ení (Pn1), o infiltraci pouzdra,
pror stání p es pouzdro (pT3a) a o infiltraci semenných
vá k (pT3b).

4 A EK

Pokud není prokázán karcinom, mají být poskytnuty informace
o reprezentativnosti vzork , p ítomnosti prekancerózních lézí
a nálezech relevantních pro posouzení hodnoty PSA (nap .
nespecifická nebo tzv. granulomatózní prostatitida, nodulární
hyperplazie, infarkt).

4 A EK

Po hormonální terapii (LHRH analoga, antiandrogeny) nebo
radioterapii m že být proveden semikvantitativní regresní
grading (nízký, st ední, vysoký).

4 0 EK

1 Gleason grade nižší než 3 nelze stanovit z materiálu získaném z punk ní biopsie.
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3.4.3.2. Vzorek z radikální prostatektomie

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

B hem makroskopického zpracování je t eba dodržet následující
postup:

 Preparát prostaty má být zm en ve t ech rovinách
(mm).

 K posouzení minimálních pozitivních okraj má být
preparát ozna en tuší v odlišných barvách na p ední
i zadní stran .

 Vesikální a apikální resek ní okraje mají být rovn ž
ozna eny tuší. Oba povrchy mají být odd leny ve form
3–5 mm silných ez vedených kolmo k uret e.

 ezy následn mají být vedeny parasagitáln a zcela
zapušt ny.

 Resek ní okraje obou chámovod a obou semenných
vá k mají být uloženy na odd lených preparátech.

 Preparát z radikální prostatektomie má být
transverzáln na ezán na plátky o tlouš ce 3–5 mm
a umíst n na preparáty v co možná nejúpln jší form
(úplné ezy – tzv. „whole mount sections“ nebo ve
správn orientovaných b žných preparátech).

4 A EK

V popisu mikroskopického vyšet ení je t eba uvést následující
informace:

 Informace o lokalizaci karcinomu a semikvantitativní
odhad rozsahu nádoru (% postiženého parenchymu).

 Specifikace pT kategorie a dalších parametr karcinomu
prostaty (jako u punk ní biopsie).

 Vzhledem k prognostickému významu rozd lení
kategorie pT3a (extrakapsulární invaze = nádor v tukové
tkáni) podle Epsteina et al. na fokální penetraci pouzdra
(n kolik málo nádorových žlázek bezprost edn mimo
prostatu v jednom nebo maximáln dvou ezech)
a prokázaná významná penetrace pouzdra (= v tší
rozsah penetrace).

 Informace o chirurgických resek ních okrajích. P i
negativních okrajích má být stanovena minimální
vzdálenost nádoru od okraj v mm.

 V p ípad situace R1 (= p ítomnost reziduálního nádoru)
na základ nálezu pozitivních okraj , má být podána
informace o lokalizaci pozitivních okraj (zadní, postero
laterální, ventrální, apikální, proximáln vezikální,
distální uretrální), rozsah postižení (v mm), jakož
i nep ítomnost nebo p ítomnost pouzdra prostaty v této
oblasti.

4 A EK

3.4.3.3. Materiál z transuretrální resekce („TUR P“) a z enukleované nodulární hyperplazie (tzv.
adenomektomie)

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Materiál by m l být zvážen. Musí být p ipraveno minimáln deset
preparát a ze zbytku materiálu vždy jeden další na každé 3 g
tkán .

4 B EK
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P i nálezu incidentálního karcinomu, suspektních nebo
potenciáln prekancerózních lézí (nap . Atypická adenomatózní
hyperplazie, „High grade PIN“) má být zbylý materiál kompletn
fixován, má li to potenciální terapeutický význam.
Je li prokázán výskyt karcinomu, má být stanoven grade dle
Gleasona, uvedena T kategorie (T1a, T1b) a mají být stanoveny
další parametry karcinomu prostaty (viz vzorky tkán z punk ní
biopsie).

4 A EK

3.4.3.4. Regionální lymfadenektomie

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Pro stanovení N kategorie mají být všechny lymfatické uzliny
makroskopicky vypreparovány a pak fixovány, vyšet eny
a spo ítány. Lymfatické uzliny mají být hodnoceny odd len
podle uvedených oblastí. Po histologickém vyšet ení má být
stanovena kategorie pN (pN0 nebo pN1).
Je t eba uvést celkový po et vyšet ených a postižených
lymfatických uzlin, stejn jako pr m r nejv tší metastázy.

4 A EK

3.4.4. V decký výzkum tká ových vzork

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

 Odb r vzork tkání pro v decké nebo jiné vyšet ení má
být provád n pouze na základ informovaného souhlasu
pacienta po p edešlé edukaci a v souladu s etickými
principy.

 Vzorky tkání má odebírat urolog nebo patolog po
vzájemné dohod . Odb r a lokalizace vzork tkání by
m la být dokumentována.

 Ze všech testovaných vzork má být jako diagnostická
kontrola vyšet en konven n barvený (HE) ez.

4 A EK

Klinická otázka . 4 – Terapie nemetastatického karcinomu prostaty
P: Pacienti s lokalizovaným, klinicky nemetastatickým karcinomem prostaty
I: Zahájení asné lokální terapie s kurativním zám rem, aktivní dohled („active surveillance“)
a dlouhodobé sledování se symptomatickou sekundární terapií („watchful waiting“)
C: Ostatní b žn dostupné lé ebné postupy
O: Efektivita terapie, délka p ežití, komplikace, kvalita života

4.1. Plán lé by

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Pacienti s lokalizovaným, klinicky nemetastatickým karcinomem
prostaty jsou v závislosti na konkrétní klinické situaci informováni
o možnosti asné lokální terapie s kurativním zám rem,
o koncepci aktivního dohledu („active surveillance“) a o možnosti
dlouhodobého sledování se symptomatickou sekundární terapií

EK
97 %

EK
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(„watchful waiting“). Kritéria pro koncepci aktivního dohledu jsou
uvedena v doporu ení íslo 4.8.
Aktivní dohled („active surveillance“) vyžaduje velmi pe livé
informování pacienta léka em na po átku i b hem dohledu. 4 ST ST

Paliativní strategie s nekurativním zám rem zahrnují „Watchful
Waiting“ a androgenní deprivaci, stejn jako medikamentózní,
chirurgická a radia ní opat ení sm ující k prevenci a lé b
p íznak . Pro konkrétní rozhodnutí musí vzít léka v úvahu
následující faktory:

 preference pacienta;
 p edpokládaná délka dožití nebo rozsah komorbidit;
 riziko progrese karcinomu prostaty.

4 ST ST

Pacienti s lokalizovaným karcinomem prostaty, u kterých p ichází
v úvahu kurativní lé ba, mají dostat informaci umož ující rozvahu
o možných vedlejších ú incích a d sledcích okamžité lokální
terapie na stran jedné a rizicích pozdní lé by v p ípad strategie
aktivního dohledu („active surveillance“).

1+ A

Pacienti, u kterých p ichází v úvahu lé ba s kurativním zám rem,
by m li být informováni jak urologem, tak radia ním onkologem
o výhodách a nevýhodách radikální prostatektomie
a radioterapie.
Poznámka: Toto doporu ení platí také pro lokáln pokro ilý
karcinom prostaty.

4 B EK

Komorbidity a s tím související p edpoklad délky dalšího života
mohou být zvažovány p i rozhodování o asném záchytu,
diagnostice a lé b karcinomu prostaty.
Pro tento ú el lze použít Charlson skóre a klasifikaci ASA.2

4 0 EK

4.2. Aktivní dohled („active surveillance“)

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Pacienti s lokalizovaným karcinomem prostaty vhodným pro
lé bu, kte í spl ují kritéria, viz 4.8, mají být informováni nejen
o lé ebných metodách, jako je radikální prostatektomie, zevní
radioterapie i brachyterapie, ale také o strategii aktivního
dohledu („active surveillance“).

4 A EK

a) P edpokladem pro volbu strategie aktivního dohledu
(„active surveillance“) jsou následující parametry:
 hodnota PSA 10 ng/ml;
 Gleasonovo skóre 6;
 cT1 a cT2a;
 Nádor v 2 vzorcích, p i provedeném odb ru 10–12

vzork , dle doporu ení viz výše;
 50 % nádoru v jednotlivých biopsiích.

b) Pro Gleason 3+4 (7a) by m l být aktivní dohled („active
surveillance“) zvážen v rámci klinických studií.

c) P i indikaci mají být vzaty v úvahu v k a komorbidity.

4

A

B

A

EK

a) Nádor má být kontrolován každé 3 m síce stanovením PSA
a digitálním rektálním vyšet ením (DRE) b hem prvních 4

A
EK

2 Charlson Comorbidity Index (CCI). Online dostupné na odkazu: https://www.mdcalc.com/charlson
comorbidity index cci#evidence
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dvou let. Z stává li hodnota PSA stabilní, je poté interval
prodloužen na 6m síc . Má být provedena re biopsie (viz b)
a s tím související text).

b) Pacienti:
 s po áte ní MRI a systematickou, p ípadn i MRI cílenou
biopsií p ed za azením do režimu aktivního dohledu by
m li mít provedenu MRI cílenou re biopsii v etn
systematické biopsie po 12 m sících;

 bez po áte ní MRI p ed za azením do režimu aktivního
dohledu by m li mít MRI následovanou systematickou
a v p ípad pot eby i cílenou biopsií do 6 m síc .

c) Biopsie by pak m ly být provád ny každých dvanáct až
osmnáct m síc po dobu prvních t í let, následn pak, jsou
li nálezy stabilní, každé t i roky.

B

B

Pokud v pr b hu aktivního dohledu není nadále spln no n které
ze vstupních kritérií nebo se doba zdvojnásobení PSA zkracuje na
mén než t i roky, má být aktivní dohled ukon en.

4 A EK

Strategie dlouhodobého pozorování a sekundární lé by
orientované na symptomy („Watchful Waiting“) namísto
kurativní lé by má být diskutována u pacient , kte í mají
p edpokládanou délku života kratší než 10 let.

3 A

4.3. Lokální terapie lokalizovaného karcinomu prostaty

4.3.1. Radikální prostatektomie

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Radikální prostatektomie je primární možností lé by u pacient
s klinicky lokalizovaným karcinomem prostaty všech rizikových
skupin.

1+ ST ST

Pacienti mají být pou eni, že prospektivní randomizovaná studie
u pacient s klinicky lokalizovaným nádorem (T1b T2 N0 M0),
hladinou PSA pod 50 ng/ml a o ekávanou délkou života nejmén
deset let prokázala, že radikální prostatektomie významn snižuje
riziko progrese onemocn ní, riziko vzdálených metastáz,
nádorov specifickou mortalitu a celkovou mortalitu ve srovnání
s režimem „Watchful Waiting“.

1+ A

Radikální prostatektomie by m la být indikována p edevším
u nemocných s p edpokladem dosažení R0 resekce. 2+ B ?
Mezi cíle radikální prostatektomie pat í krom úplné exstirpace
prostaty s negativními resek ními okraji také zachování mo ové
kontinence a u vhodných pacient (z hlediska parametr tumoru)
zachování erektilních funkcí.

a) Pro extirpaci
b) Pro zachování kontinence a erektilních funkcí

2+
4

ST

    
EK

ST

Pacienti mají být informováni o možnostech a limitech potenci
šet ící (nervy šet ící) radikální prostatektomie. 4 A EK

a) Radikální prostatektomie má být provád na pouze pod
vedením zkušeného urologa.

b) To zahrnuje provedení nejmén 50 radikálních
prostatektomií v jednom za ízení ro n , nejmén 25 na
jednoho chirurga ro n a sou asn i existenci
odpovídajícího vzd lávacího programu.

2++

4

A

ST

  
EK ST
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4.3.2. Zevní radioterapie

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Zevní radioterapie je primární možností lé by lokalizovaného
karcinomu prostaty všech rizikových skupin.

a) pro skupinu s nízkým a st edním rizikem
b) pro vysoko rizikovou skupinu)

1+
2+

ST

   ST

Zevní dávkov eskalovaná radioterapie má být provád na
technikou IMRT s využitím techniky (IGRT – Image guided
radiation therapy) ízené obrazem.

a) IMRT

b) IGRT

2+ až 2

2

A

   
až 

Pacienti s karcinomem prostaty všech rizikových skupin mají být
ozá eni nejmén 74,0 Gy až cca 80 Gy p i standardním
frakciona ním režimu (1,8 až 2 Gy na jednu frakci).

1++ A

Úloha hypofrakciona ních režim nebyla jednozna n objasn na,
navzdory dokon ení studií fáze III, vzhledem k absenci dostate n
dlouhodobého sledování.

1+ ST ST

a) Mírn hypofrakcionovanou radioterapii je možné zvážit za
následujících podmínek:

Implementace s moderními technologiemi (IMRT + IGRT).
Frak ní schéma podle studií fáze 3, které ukázaly, že ú innost

a pozdní toxicita nejsou horší.
Informování pacienta o možné zvýšené pozdní urogenitální

toxicit .

1+ 0  ?

b) Mírn hypofrakcionovaná radioterapie má být provád na
s využitím IGRT p i každé frakci.

c) Hypofrakcionovaná radioterapie u pacient po radikální
prostatektomii (adjuvantní a záchranná RT) má být
provád na pouze v rámci kontrolovaných klinických studií.

d) Hypofrakcionovaná radioterapie v oblasti pánevních
lymfatických uzlin má být provád na pouze v rámci
kontrolovaných klinických studií.

e) Hypofrakcionovaná radioterapie nemá být používána pro
lé bu lokáln pokro ilého karcinomu prostaty.

f) Extrémní hypofrakcionace má být provád na pouze v rámci
kontrolovaných klinických studií.

4 A EK

a) Pacient m s lokalizovaným karcinomem prostaty ve vysoce
rizikové skupin má být spolu se zevní radioterapií aplikována
(neo) a/nebo adjuvantní androgen depriva ní terapie. Její
podání vede ke zlepšení p ežití.

b) U pacient s lokalizovaným karcinomem prostaty ve vysoce
rizikové skupin lé ených zevní radioterapií bylo prokázáno
zlepšení p ežití jak v p ípad 6m sí ní, tak v p ípad dvouleté
až t íleté androgen depriva ní terapie.

1+

1+

A

ST

     ST

c) U pacient s lokalizovaným karcinomem prostaty ve vysoce
rizikové skupin by m lo být rozhodnuto o délce aplikace
androgen depriva ní terapie individuáln
(v závislosti nap . na komorbiditách, v ku, o ekávané délce
života a rozsahu nádoru).

4 B EK
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Úprava doporu ení: U nemocných s lokalizovaným karcinomem
prostaty neexistují d kazy o pro pacienta relevantních výhodách
protonové radioterapie ve srovnání s vysoce konformní (IMRT)
fotonovou radioterapií.

2+ ST ST

4.3.3. Brachyterapie
4.3.3.1. LDR brachyterapie

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Intersticiální LDR monoterapie je primární možností lé by
lokalizovaného karcinomu prostaty v nízce rizikové skupin . 2+ ST ST

Pacienti s karcinomem prostaty ve vysoké rizikové skupin mají
být lé eni LDR monoterapií. 2+ A

Kombinace LDR brachyterapie se zevní radioterapií a/nebo
adjuvantní androgen depriva ní terapií u pacient ve skupin
s vysokým rizikem karcinomu prostaty mají být vyhrazena pro
prospektivní kontrolované studie.

2+ A

4.3.3.2. HDR brachyterapie

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

HDR brachyterapie kombinovaná se zevní radioterapií je primární
možností lé by lokalizovaného karcinomu prostaty. 1+ až 3 ST

 
až ST

a) HDR brachoterapie kombinovaná se zevní radioterapií je
primární možností lé by pro pacienty s nádory ve st edním
a vysoce rizikové skupin .

b) Role sou asn aplikované androgen depriva ní terapie není
jasná.

1+ až 3 ST
 

až ST

HDR monoterapie u pacient s nádory nízkého rizika má být
používána výhradn v rámci kontrolovaných studií. 3 A

4.3.4. Lymfadenektomie

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Pacienti s karcinomem prostaty mají být informováni o riziku
vzniku metastáz v lymfatických uzlinách a výhodách
a nevýhodách lymfadenektomie.

4 A EK

U pacient s karcinomem prostaty a nízkým rizikem (cT1c a PSA <
10 a Gleason 6) by se nemusela lymfadenektomie provád t. 4 0 EK

ím v tší je rozsah lymfadenektomie, tím je vyšší výskyt
pozitivních uzlinových nález . To umož uje p esný staging, stejn
jako asné zahájení adjuvantní terapie p i prokázaných
metastázách v lymfatických uzlinách.

2+ ST ST

Pokud je lymfadenektomie provád na, m lo by to být minimáln
v rozsahu oblasti fossa obturatoria a v oblasti mediáln od zevní
ilické tepny (standardní lymfadenektomie). Tím by m lo být
odstran no a vyšet eno nejmén 10 lymfatických uzlin.

2+ B ?
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V sou asné dob není jasné, zda extenzivní lymfadenektomie bez
adjuvantní lé by p ináší prodloužení p ežití u pacient
s pozitivním nebo negativním uzlinovým nálezem.

2+ ST ST

4.3.5. Ostatní interven ní postupy

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Samotná hypertermie nemá být používána v primární terapii
lokalizovaného karcinomu prostaty. 4 A EK

Celožlázová HIFU má být u lokalizovaného karcinomu prostaty
používána pouze v rámci experimentálním prospektivních studií. 3 A

Fokální terapie pro lé bu ásti prostaty u lokalizovaného
karcinomu jsou vysoce experimentální a mají být použity pouze
v rámci prospektivních studií.

3 A

Kryoterapie jako primární lé ba nemá být adekvátní alternativou
v terapii lokalizovaného karcinomu prostaty. Neexistují žádné
studie, které by oprav ovaly použití této metody v primární
terapii lokalizovaného karcinomu prostaty.

4 A EK

4.4. Lokální terapie lokáln pokro ilého karcinomu prostaty

4.4.1. Radikální prostatektomie

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Radikální prostatektomie je primární možností lé by u pacient
s lokáln pokro ilým karcinomem prostaty. 1 až 3 ST

 
až ST

Pacienti s lokáln pokro ilým karcinomem prostaty a plánovanou
lokální terapií mají být informováni o výhodách a nevýhodách jak
radikální prostatektomie s lymfadenektomií, tak radioterapie
eventuáln dopln né o do asnou androgen depriva ní terapii.

4 A EK

Pacienti s vysoce rizikovým karcinomem prostaty, kte í si p ejí
radikální prostatektomii, mají být pou eni o zvýšeném riziku
pozitivních resek ních okraj a recidivy onemocn ní, jakož
i o dalších lé ebných opat eních, která z toho asto vyplývají
(nap . androgen depriva ní terapie, radioterapie).
a) pro pozit. resek ní okraje a recidivy 2+ A

     
b) pro další lé ebná opat ení EK

100 %
A EK

4.4.2. Primární zevní radioterapie

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Zevní radioterapie v kombinaci s dlouhodobou hormonální terapií
trvající nejmén 24 m síc , optimáln 36 m síc , je primární
možností lé by u pacient s lokáln pokro ilým karcinomem
prostaty.

1+ ST ST

Pacienti s lokáln pokro ilým karcinomem prostaty a plánovanou
lokální terapií, mají být informováni o výhodách a nevýhodách jak
radikální prostatektomie s lymfadenektomií (event. spolu
s nutnou adjuvantní nebo odloženou následnou lé bou), tak

4 A EK
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radioterapie eventuáln dopln né o do asnou androgen
depriva ní terapii.
Zevní dávkov eskalovaná radioterapie má být provád na
technikou IMRT s využitím technik (IGRT) ízených obrazem.

a) IMRT

b) IGRT

2+ až 2

2

A

 
až   

Pacienti s lokáln pokro ilým karcinomem prostaty, kte í se
rozhodnou pro radia ní terapii, mají krom zevní radioterapie
dostávat androgen depriva ní lé bu. Celková doba trvání
androgen depriva ní terapie má být nejmén 24 m síc ,
optimáln však 36 m síc .

1+ A

Význam oza ování pánevních lymfatických uzlin krom radiace
prostaty u pacient s lokáln pokro ilým karcinomem prostaty je
nejasný.

4 ST ST

Protonová radioterapie má být u pacient s lokáln pokro ilým
karcinomem prostaty nabízena pouze v rámci klinických studií. 4 A EK

4.4.3. HDR Brachyterapie

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

U pacient s lokáln pokro ilým karcinomem prostaty klinické
kategorie cT3 je kombinovaná HDR brachyterapie se zevní
radioterapií jednou z lé ebných možností. U nádor v klinické
kategorii cT4 není HDR brachyterapie indikována.
Pro androgen depriva ní terapii zde platí stejná kritéria jako pro
samotnou zevní radioterapii v kombinaci s andorgen depriva ní
terapií.

1+ až 3 ST
 až  ST

4.4.4. Lymfadenektomie

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Prognostický p ínos lymfadenektomie u pacient s lokáln
pokro ilým karcinomem prostaty nebyl prokázán. Pánevní
lymfadenektomie poskytuje relevantní informace pro rozhodnutí
o adjuvantní terapii.

4 ST ST

Pacient m s vysoce rizikovým karcinomem prostaty by m la být
nabídnuta rozší ená pánevní lymfadenektomie jako sou ást
radikální prostatektomie.

2+ B  ?

4.4.5. Další interven ní postupy

4.4.5.1. Význam HIFU

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

HIFU (High Intensity Focused Ultrasound), IRE (ireverzibilní
elektroporace) a kryoterapie nemají být používány k lé b lokáln
pokro ilého karcinomu prostaty.

3 A
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4.4.5.2. Význam kryoterapie

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Kryoterapie nemá být používána k lé b lokáln pokro ilého
karcinomu prostaty. 1+ až 3 A

 až 
4.4.5.3. Význam hypertermie

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Hypertermie nemá být používána k lé b lokáln pokro ilého
karcinomu prostaty. 3 A

4.4.6. Adjuvantní zevní radioterapie

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Radioterapie po radikální prostatektomii v p ípad dosažení
nulové hodnoty PSA se ozna uje jako adjuvantní zevní
radioterapie.
(Lé ba pacient s perzistujícími hodnotami PSA po radikální
prostatektomii viz kapitola . 5.2; Definice progrese PSA viz
kapitola . 5.1)

4 ST ST

a) Pacient m s nádory pT3pN0 a pozitivními chirurgickými
okraji má být nabídnuta adjuvantní radioterapie jako
možnost lé by spolu s informacemi o p ínosu a rizicích.

b) Pacient m s nádory pT3 a negativními chirurgickými okraji,
ale s jinými rizikovými faktory, jako jsou nap íklad infiltrace
semenného vá ku, by m la být nabídnuta adjuvantní
radioterapie jako možnost lé by, nutná je plná
informovanost o p ínosech a event. rizicích, s tím, že
o ekávaný ú inek je menší než u pacient s pozitivními
chirurgickými okraji.

c) Pacient m s nádory pT2 a s pozitivními chirurgickými okraji
lze nabídnout adjuvantní radioterapii s informacemi o jejím
p ínosu a rizicích.

d) V každé ze t í skupin (a c) mají být p i vysv tlení adjuvantní
radioterapie zmín na alternativní možnost zevní
radioterapie až p i vzestupu PSA z definovaných nulových
hodnot (viz kapitola . 5.2 Lé ba biochemické recidivy).

1+

1+

2 3

4

A

B

0

A

          
až  
EK

?

?

EK

4.5. Terapie karcinomu prostaty s pozitivním nálezem v lymfatických uzlinách

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

 Lokální možností lé by pacient s histologicky prokázanými
metastázami v lymfatických uzlinách je opera ní lé ba nebo
radioterapie. Jako systémová lé ba je k dispozici okamžitá
nebo opožd ná androgen depriva ní terapie.

1–3 ST
 

až ST
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 V rámci dostupných studií není možné validní srovnání
výsledk jednotlivých metod primární terapie, a už jsou
používány v monoterapii nebo v kombinaci.

Používá li se radioterapie u pacient s histologicky prokázanými
metastázami v lymfatických uzlinách, má být použita v kombinaci
s androgen depriva ní terapií trvající nejmén dva, optimáln t i
roky.

1+ A
  

Po radikální prostatektomii u pacient s histologicky prokázanými
metastázami v lymfatických uzlinách m že být nabídnuta
adjuvantní androgen depriva ní terapie.

4 0 EK

Terapeutický efekt lymfadenektomie v rámci radikální
prostatektomie u karcinomu prostaty s pozitivním uzlinovým
nálezem nebyl prokázán prospektivními studiemi.
Terapeutický efekt oza ování pánevních lymfatických uzlin po
radikální prostatektomii s lymfadenektomií a prokázaným
pozitivním uzlinovým nálezem nebyl prokázán prospektivními
studiemi
(Lymfadenektomie viz doporu ení kapitola . 4.44).

3 (pro
lymfadenektomii)

2 (pro
adjuvantní
ozá ení)

ST ST

U pacient s karcinomem prostaty a pozitivním uzlinovým
nálezem po radikální prostatektomii a pánevní lymfadenektomii
m že být nabídnuto adjuvantní ozá ení pánevních lymfatických
uzlin v kombinaci s androgen depriva ní terapií v délce nejmén
24, lépe 36 m síc .

2 0 ?

4.6. Neoadjuvantní a adjuvantní androgen depriva ní terapie lokalizovaného a lokáln pokro ilého
karcinomu prostaty

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

P ed radikální prostatektomií nemá být u klinicky lokalizovaného
karcinomu prostaty indikovaná neoadjuvantní androgen
depriva ní terapie.

1++ A

Po radikální prostatektomii u pacienta s patologicky prokázaným
lokalizovaným karcinomem prostaty nemá být indikována
adjuvantní androgen depriva ní terapie.

1++ A

a) U pacient s klinicky lokáln pokro ilým karcinomem
prostaty není prokázán prognostický p ínos neoadjuvantní
androgen depriva ní terapie.

b) Po radikální prostatektomii nemá být u pacient s lokáln
pokro ilým karcinomem prostaty bez uzlinových metastáz
(PSA v nulovém rozmezí) indikována adjuvantní androgen
depriva ní terapie.

1+

ST

A

ST

Pacient m s lokalizovaným karcinomem prostaty ve skupin
s nízkým rizikem nemá být sou asn s radioterapií podávána
androgen depriva ní terapie.

1+ A

Pacienti s lokalizovaným karcinomem prostaty ve skupin se
st edním rizikem by m li spolu se zevní radioterapií obdržet
sou asn adjuvantní androgen depriva ní terapii po dobu 4 až 6
m síc . Ta m že být zahájena již p ed oza ováním.
P i rozhodování, zda použít sou asnou androgen depriva ní
terapii, by m ly být zváženy další faktory (Gleasonovo skóre,
komorbidity) a toto diskutováno s pacientem.

1+

1+

B

B

    ?

?

a) Pacienti s lokalizovaným karcinomem prostaty ve skupin
s vysokým rizikem mají být vedle zevní radioterapie lé eni 1+ A
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neo/adjuvantní androgen depriva ní terapií. To m že být
zahájena až 6 m síc p ed radioterapií.

b) Androgen depriva ní terapie má být podávána po dobu
nejmén 24 m síc , optimáln 36 m síc .

1+ A

   
c) U pacient s lokalizovaným karcinomem prostaty ve skupin

s vysokým rizikem má být rozhodnutí o trvání androgen
depriva ní terapie provedeno individuáln , zejména
v závislosti na komorbiditách a toleranci k lé b .

4 A EK

4.7. Primární androgen depriva ní terapie a „Watchful Waiting“

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Pokud se pacient a léka nerozhodnou pro lé bu s kurativním
zám rem, má být pacient informován o možnosti „Watchful
Waiting“ s paliativní intervencí v závislosti na symptomech
a respektive o možnosti okamžité androgen depriva ní terapie.

Sou ástí informace by m ly být zejména následující body:
• paliativní charakter obou možností;
• nežádoucí ú inky spojené s androgen depriva ní terapií;
• prodloužení p ežití bez progrese onemocn ní p i nasazení

okamžité androgen depriva ní terapie, p i emž údaje
o celkovém p ežití nejsou konzistentní.

1+

4

A

A

  
EK

Pokud se pacient nerozhodne pro okamžitou androgen depriva ní
terapii, m la by být lé ba zahájena v dob symptomatické
progrese v závislosti na potížích a/nebo na požádání („Watchful
Waiting“).

EK
100 %

EK

Pro pacienty s lokalizovaným karcinomem prostaty, kte í odmítají
kurativní lé bu nebo strategii aktivního dohledu, m že být
možností androgen depriva ní terapie, po podrobné edukaci
pacienta.

1+ 0  ?

Pacienti s lokáln pokro ilým karcinomem prostaty, kte í zvolí
androgen depriva ní terapii, mohou být lé eni kastrací (nap .
bilaterální orchiektomií, LHRH analogem, LHRH antagonistou)
nebo vhodným antiandrogenem. Z anti androgen byla efektivita
srovnatelná s orchiektomií prokázána pouze u bikalutamidu
v dávce 150 mg denn .

1++ 0  ?
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Klinická otázka . 5 – Diagnostika a lé ba relapsu nebo
metastatického karcinomu prostaty
P: Všichni pacienti s relapsem nebo metastatickým karcinomem prostaty
I: Vyšet ení PSA
C: Ostatní b žn dostupné lé ebné postupy
O: SRT, androgen depriva ní terapie, lé ba radium 223, chemoterapie, hormonální terapie, steroidy

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

U asymptomatických pacient po prob hlé kurativní lé b má být
v rámci dispenzarizace sledováno PSA v séru. 4 A EK

Po radikální prostatektomii prokazuje biochemickou recidivu
hodnota PSA > 0,2 ng/ml v nejmén dvou po sob následujících
m eních.

4 ST ST

Po samotné radioterapii prokazuje biochemickou recidivu nár st
PSA 2 ng/ml nad postinterven ní nadir v nejmén dvou po sob
následujících m eních.

4 ST ST

Bioptické potvrzení biochemické recidivy po radikální
prostatektomii není nutné. 4 ST ST

Bioptické ov ení biochemické recidivy u pacient po radioterapii
by m lo prob hnout p i zvažované lokální terapii. 4 B EK

U pacient s biochemickou recidivou po primární kurativní lé b
a s potenciální možností lokální lé by má být rozlišena lokální
a systémová recidiva.
Za tímto ú elem posuzujeme:

 as zdvojnásobení PSA;
 latenci po primární kurativní lé b ;
 Gleasonovo skóre.

4 A EK

U asymptomatických pacient s biochemickou recidivou není
nutné provád t scintigrafii skeletu, pokud je PSA <10 ng/ml. 4 B EK

5.2. Terapie recidivy PSA

Následující doporu ení a prohlášení se vztahují na lokální recidivy.

P i vzdáleném metastázování viz kapitola „Lé ba hormonáln senzitivního metastatického karcinomu
prostaty“.

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

U pacient s biochemickou recidivou a p íznivými prognostickými
kritérii je možnost vy kat dalšího vývoje stavu. 4 ST ST

5.2.1. Terapie biochemické recidivy a perzistence PSA po radikální prostatektomii

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Zevní záchranná radioterapie (SRT) (nejmén 66 Gy) by m la být
nabídnuta jako možnost lé by po radikální prostatektomii p i
zvýšení PSA z nulových hodnot u pacient v kategorii pN0/Nx. 2 3 B

  až  ?
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a) SRT má být zahájena co nejd íve (PSA p ed SRT < 0,5 ng/ml).
b) P i iniciální kategorii pN0 a asném za átku radioterapie by

lymfatické uzliny nem ly být oza ovány.
2 3

A

B

  až  ?
Lé ba p i perzistující hodnot PSA (nad definovanou nulovou
hodnotou) po radikální prostatektomii m že být provedena
v souladu s výše uvedenými zásadami lé by biochemické recidivy.

3 0 ?

5.2.2. Terapie progrese PSA po radioterapii

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Záchranná (salvage) prostatektomie je možností lé by recidivy
s elevací PSA po primární zevní radioterapii nebo brachyterapii,
pokud není pravd podobné, že progrese hodnot PSA je
d sledkem generalizace.
Funk ní výsledky z hlediska zachování potence a kontinence jsou
podstatn horší než u primární operace.

2 3 ST

  až  ST

P ed záchrannou prostatektomií by m la být lokální recidiva
histologicky potvrzena. 3 B ?
Záchrannou prostatektomii mohou provád t pouze zkušení
urologové. 4 ST ST

a) Terapii HIFU lze použít k lé b histologicky prokázané
izolované lokální recidivy po zevní radioterapii. 3 0  ?

b) Pacient má být informován o experimentální povaze tohoto
postupu jako záchranné terapii, a také o alternativních
možnostech terapie.

4 A EK

5.2.3. Androgen depriva ní terapie u biochemické recidivy nebo progrese PSA

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Androgen depriva ní terapie není standardní lé bou biochemické
recidivy nebo progrese PSA.
Její použití a na asování musí vycházet z individuálního posouzení
u konkrétního pacienta.

4 ST ST

5.3. Lé ba hormonáln senzitivního metastatického karcinomu prostaty

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Možnosti kombinace hormonální terapie s docetaxelem nebo
s abirateronem (plus Prednison/Prednisolon) zásadn zm nily
primární lé bu metastatického hormonáln senzitivního
karcinomu prostaty (M1).

1+ ST ST

Následující body mají být sou ástí edukace p i samotné androgen
depriva ní terapii nebo p i kombinované terapii:
 paliativní charakter terapie;
 vliv na kvalitu života;
 nep íznivé ú inky.

4 A EK

Pacient m v dobrém celkovém stavu (ECOG 0–1) s metastatickým
(M1), hormonáln senzitivním karcinomem prostaty by m la být
nabídnuta možnost dopln ní androgen depriva ní terapie
chemoterapií docetaxelem nebo hormonálními preparáty druhé
generace.

1+ B ?
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V sou asné dob není jasné, které skupiny pacient nejvíce
profitují z konkrétní kombinované terapie. Rozhodnutí o lé b je
provedeno v závislosti na preferencích pacienta, vedlejších
ú incích a doprovázejících onemocn ní.

EK ST ST

a) Pokud si pacient zvolí kombinovanou lé bu chemoterapií
a androgenní deprivací, má být podání docetaxelu zahájeno
do 4m síc od androgenní deprivace.M lo by být aplikováno
6 cykl každé t i týdny v dávce 75 mg/m2.

b) Pokud si pacient zvolí kombinovanou lé bu androgenní
deprivací a abirateronem, má být podání abirateronu
zahájeno od 3 m síc do androgenní deprivace. Lé ba má být
podávána v dávce 1000 mg/den v kombinaci s Prednisonem
nebo Prednisolonem (5 mg/den).

c) D vody pro ukon ení aplikace mají být: požadavek pacienta,
progrese onemocn ní nebo netolerovatelné vedlejší ú inky.

1+

A

A

A
a) Pacient m, kte í nejsou indikováni ke kombinované lé b , má

být navržena androgen depriva ní terapie.
b) Androgenní deprivace m že být medikamentózní nebo

chirurgická.
c) Medikamentózní androgenní deprivace m že být podávána

ve form monoterapie nebo jako maximální androgenní
blokáda.

d) Deprivace androgen by m la být provád na nep etržit ,
pokud hodnota PSA neklesne v pr b hu 7 m síc pod
4 ng/ml.

e) Pokud hodnota PSA klesne pod 4 ng/ml, m že být po
dostate né edukaci alternativn nabízena intermitentní
androgenní blokáda.

1++

1++

1++

1(+)

1(+)

A

0

0

B

0

        
až    
až  

?

?

?

?

5.4. Lé ba kastra n rezistentního karcinomu prostaty

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Pacienti s kastra n rezistentním karcinomem prostaty mají být
informováni o následujícím:

 Nelze dosáhnout vylé ení.
 K dispozici je n kolik možností lé by.

4 A EK

Pacient m se symptomatickým progredujícím onemocn ním p i
probíhající medikamentózní kastraci by m ly být lé ebné
možnosti a lé ebný postup doporu eny a ur eny
interdisciplinárn .

4 B EK

P i rozhodování o konkrétní terapii je nutno vzít v úvahu
následující faktory:

 Symptomy;
 Nežádoucí ú inky lé ebných metod;
 Preference pacienta;
 Komorbidity, p edpokládanou délku života a kvalitu života;
 Dynamiku progrese;
 Lokalizaci metastáz a celkový rozsah nádorového

onemocn ní.

4 A EK

Indikace k podání chemoterapie z hlediska její únosnosti není
jednozna n definovaná. 4 ST ST
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Geriatrické vyšet ení je vhodné p i rozhodování p ed zahájením
protinádorové terapie u polymorbidních pacient nad 70 let. 4 ST ST

U pacient s progredujícím onemocn ním, kte í podstupují
chirurgickou, nebo medikamentózní kastraci je t eba kontrolovat
hladinu testosteronu v séru.

EK
100 %

EK

5.4.1. Primární lé ba u asymptomatických nebo mírn symptomatických pacient
Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE

Úrove Síla Úrove Síla
Pacient m s kastra n rezistentním, asymptomatickým nebo
mírn symptomatickým progredujícím karcinomem prostaty bez
pr kazu metastáz na zobrazovacích vyšet eních má být nabídnut
vy kávací postup p i zachování androgenní deprivace.

4 A EK

Pacient m s metastatickým, kastra n rezistentním,
asymptomatickým nebo mírn symptomatickým a progredujícím
karcinomem prostaty na androgenní deprivaci je možné
nabídnout zm nu lé by po edukaci o potenciálních p ínosech
a nežádoucích ú incích.
M l by být zvážen potenciální p ínos a nežádoucí ú inky
jednotlivých terapeutických modalit.

4 0 EK

Pokud se pacient s metastatickým, kastra n rezistentním,
asymptomatickým nebo mírn symptomatickým a progredujícím
onemocn ním rozhodne odmítnout vy kávací strategii
a up ednostní zm nu lé by, má být nabídnuta jedna
z následujících možností:
(abecedn azeno)
• abirateron (v kombinaci s Prednisonem/Prednisolonem);
• docetaxel;
• enzalutamid.
Pro rozlišení možností lé by viz 5.32 a 5.33.

1+ A

Pacient m s metastatickým, kastra n rezistentním,
asymptomatickým nebo mírn symptomatickým a progredujícím
onemocn ním by m la být nabídnuta jako primární lé ba
(abecedn azeno)
• abirateron (v kombinaci s Prednisonem/Prednisolonem)

nebo
• enzalutamid.

1+ B ?

Pacient m s metastatickým, kastra n rezistentním,
asymptomatickým nebo mírn symptomatickým a progredujícím
onemocn ním m že být nabídnut docetaxel jako primární lé ba.

1+ 0 ?

5.4.2. Prvoliniová lé ba symptomatických pacient

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Pacient m s metastatickým, kastra n rezistentním,
symptomatickým progredujícím onemocn ním v dobrém
výkonnostním stavumá být nabídnuta systémová lé ba jako lé ba
primární, v p ípad pot eby v kombinaci se symptomatickou
a podp rnou lé bou.
Pro rozlišení možností lé by viz 5.35, 5.36, 5.37.

1+ A

U pacient s metastatickým, kastra n rezistentním,
symptomatickým a progredujícím onemocn ním by m l být jako 1+ 0 ?
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primární lé ba nabízen docetaxel ve dvou nebo t ítýdenním
režimu dávkování.
Pacient m s metastatickým, kastra n rezistentním,
symptomatickým a progredujícím onemocn ním neúnosným
k lé b docetaxelem m že být nabídnuto:
(abecedn se azeno)
 abirateron (v kombinaci s Prednisonem/Prednisolonem)

nebo
 enzalutamid jako primární lé ba.
Pacienti mají být informováni, že v registra ní studii byli lé eni
pouze pacienti s lehkými symptomy.

1+

0

A

?

Pacient m s kastra n rezistentním, symptomatickým,
progredujícím onemocn ním s kostními metastázami, bez
pr kazu m kkotká ových zválených metastáz, a neúnosným
k lé b docetaxelem lze nabídnout jako primární lé bu radium
223.

1+ 0 ?

Pacient m s kastra n rezistentním, symptomatickým,
progredujícím onemocn ním a zhoršeným celkovým stavem
(ECOG 2, Karnofsky index <70) má být nabídnuta
symptomatická terapie.

4 A EK

Pacient m s kastra n rezistentním, progredujícím
onemocn ním a zhoršeným celkovým stavem (ECOG 2,
Karnofsky index < 70) m že být navíc nabídnuta jako primární
lé ba ješt jedna z následujících možností:
(abecedn se azeno)

 abirateron (v kombinaci s Prednisonem/Prednisolonem);
• chemoterapie, pokud je zhoršený celkový stav hlavn

v d sledku metastatického karcinomu prostaty;
• enzalutamid;
• radium 223 u kostních metastáz;
steroidy (Dexamethason, Prednisolon, Prednison).

4 0 EK

5.4.3. Druholiniová lé ba

V doporu eních pro druholiniovou lé bu nejsou rozlišováni asymptomati tí a symptomati tí pacienti.
Sou asné studie zahrnují ob skupiny pacient .

5.4.3.1. Druholiniová lé ba po Docetaxelu

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Pacient m s kastra n rezistentním, progredujícím
onemocn ním v dobrém celkovém stavu po chemoterapii
Docetaxelem má být v p ípad pot eby nabídnuta jedna
z následujících možností lé by v kombinaci se symptomatickou
a podp rnou lé bou:
(abecedn se azeno)
• abirateron (v kombinaci s Prednisonem/Prednisolonem);
• cabazitaxel;
• enzalutamid;
• Radium 223 p i kostních metastázách.
Pro rozlišení možností lé by viz 5.41 až 6.53.

1+ A
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Pacient m s kastra n rezistentním, progredujícím
onemocn ním v dobrém celkovém stavu po chemoterapii
Docetaxelem m že být nabídnut:
(abecedn se azeno)

 abirateron (v kombinaci s Prednisonem/Prednisolonem)
nebo

 enzalutamid.
V p íslušné pilotní studii bylo prokázáno prodloužení doby p ežití.

1+ 0 ?

Pacient m s kastra n rezistentním, progredujícím
onemocn ním v dobrém celkovém stavu po chemoterapii
Docetaxelem m že být nabídnut Cabazitaxel.
Pilotní studie ukázala prodloužení doby p ežití.

1+ 0 ?

Pacient m s kastra n rezistentním, progredujícím
onemocn ním v dobrém celkovém stavu po chemoterapii
Docetaxelem m že být p i p ítomnosti pouze kostních metastáz
podáno radium 223.
Pilotní studie ukázala prodloužení doby p ežití.

1+ 0 ?

Pacient m s kastra n rezistentním, progredujícím
onemocn ním po chemoterapii Docetaxelem v horším celkovém
stavu (ECOG 2) m že být krom symptomatické lé by,
nabídnuta jedna z možností:
(abecedn se azeno)
• abirateron (v kombinaci s Prednisonem/Prednisolonem);
 chemoterapie, pokud je zhoršený celkový stav, zp soben

p edevším metastatickým karcinomem prostaty;
• enzalutamid;
• Radium 223 p i metastázách v kostech;
 steroidy (Dexamethason, Prednisolon, Prednison).

4 0 EK

U pacient s kastra n rezistentním, progredujícím
onemocn ním v dobrém celkovém stavu, po vy erpání
doporu ených lé ebných možností (viz Doporu ení 5.40), m že
být nabídnuta terapeutická observa ní studie s Lutetium 177
PSMA na základ doporu ení multidisciplinárního onkologického
týmu.3

3 0 ?

5.4.3.2. Druholiniová terapie po lé b cílené na androgenní receptor

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Pacient m s kastra n rezistentním, progredujícím
onemocn ním v dobrém celkovém stavu po prvoliniové terapii
cílené na androgenní receptory m že být nabídnuta sekven ní
terapie s použitím jednoho z dalších ú inných lék (docetaxel,
p ípadn Ra 223 p i neúnosnosti docetaxelu), ne však hormonální
preparáty druhé generace.

4 0 EK

3 P evzato z p vodní verze n meckého doporu ení. Nelze aplikovat na podmínky eské republiky.
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5.5. Lé ba kostních metastáz

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Lé ba symptomatických kostních metastáz má být sou ástí
komplexní onkologické lé by (viz doporu ení 5.37, 5.39, 5.40,
5.43, 5.44). Pacient m s kostními metastázami má být navíc
nabídnuta jedna nebo více z následujících možností lé by:

 léky proti bolesti;
 lokální radiace, viz doporu ení 5.48;
 chirurgický zákrok (obvykle v kombinaci s oza ováním);
 bisfosfonáty;
 monoklonální protilátka denosumab;
 Radium 223;
 konkrétní indikace a omezení u jednotlivých preparát , viz
níže.

Dle
jednotlivých
doporu ení

A
Dle

jednotlivých
doporu ení

Lokální zevní ozá ení má být u kostních metastáz použito
v následujících situacích:
• trvalá lokalizovaná kostní bolest;
• hrozící míšní komprese (p ípadn po chirurgickém zákroku);
• po chirurgické stabilizaci;
 zvýšené riziko zlomeniny.

1++ A

Radionuklidy mohou být použity pro lé bu bolesti
u mnoho etných kostních metastáz v kastra n rezistentním
stadiu. Lé ba radiem 223 vede k prodloužení p ežití u pacient
v dobrém celkovém stavu (ECOG 2) bez pr kazu viscerálních
metastáz.

1+ 0 ?

Bisfosfonáty by nem ly být používány k prevenci komplikací
kostních metastáz v hormonáln senzitivní fázi.
V sou asné dob nelze hodnotit ú inek Denosumabu v této fázi
onemocn ní.
a) kyselina zoledronová

1+ B

   
?

b) jiné bisfosfonáty a denosumab 4 B EK
Jako prevence komplikací kostních metastáz v kastra n
rezistentní fázi onemocn ní, má být nabízena monoklonální
protilátka denosumab nebo Kyselina zoledronová s vysv tlením
jejich p ínosu i rizik.

1+ A

Jako prevence elistní osteonekrózy má být provedeno p ed
podáním Bisfosfonát nebo Denosumabu
• zubním vyšet ení a sanací fokus a
• instrukcí a motivací pacienta k udržování nadpr m rné ústní

hygieny.

3+ A

5.6. Podp rná a paliativní terapie

5.6.1. Profylaktická / podp rná lé ba b žných nežádoucích ú ink souvisejících s lé bou

5.6.1.1. Operativa

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Nej ast jší nežádoucí ú inky po radikální prostatektomii mají být
lé eny následovn :
• erektilní dysfunkce: viz doporu ení v kapitole 6,

4 A EK
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„Rehabilitace a následná pé e, kvalita života“;
• inkontinence: viz doporu ení v kapitole 6,

„Rehabilitace a následná pé e, kvalita života“;
• striktura uretry: možná konzervativní nebo chirurgická lé ba.
a) Po lymfadenektomii má být provedeno ultrazvukové

vyšet ení – v p ípad pot eby dopln né o Dopplerovské
vyšet ení – pro diagnostiku lymfokély.

b) Lymfokéla po lymfadenektomii má být lé ena, pokud je
symptomatická nebo zp sobuje kompresi cév.

4 A EK

5.6.1.2. Radioterapie

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Medikamentózní prevence nežádoucích ú ink radia ní terapie
není v sou asné dob možná. 4 ST ST

a) Akutní proktitida m že být lé ena topicky pomocí sukralfátu,
butyrátu nebo hydrokortizonu.

1+ 0  ?

b) Lé ba pr jmu má být symptomatická. 4 A EK

5.6.1.3. Androgen depriva ní terapie

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Pacienti by m li být informováni o možnostech lé by typických
a astých nežádoucích ú ink androgen depriva ní terapie.

EK
98 %

EK

5.6.1.4. Chemoterapie

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Podp rná lé ba nežádoucích ú ink chemoterapie by m la
respektovat aktuáln dostupné v decké poznatky.

EK
98 %

EK

5.6.2. Paliativní pé e

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Cílem paliativní pé e je zlepšit kvalitu života prost ednictvím
ú inné lé by omezujících
symptom , psychosociální podpory a pomoci s duchovními
otázkami.
Mezi asté p íznaky u pacient s pokro ilým karcinomemprostaty
pat í bolest, únava, úbytek hmotnosti, úzkost, deprese
a symptomy související s postiženými orgány (nap . ochrnutí
a retence mo i).

4 ST ST

Možnost paliativní pé e má být s pacientem a jeho p íbuznými
konzultována komplexn a v rané fázi.
Mezi n pat í:
a) Informace o všech dostupných pe ovatelských službách

(svépomocné skupiny, ambulantní pé e, ústavní pé e,

4 A EK
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ambulantní hospicové služby, l žkové ústavy, specializovaná
ambulantní paliativní pé e, nemocni ní paliativní pé e,
paliativní pé e).

b) Informace o všech lé ebných metodách.
c) P íprava komplexního lé ebného plánu s ohledem na osobní

preference pacienta.
a) Rozhodnutí o strategii lé by má prob hnout na

interdisciplinární a multioborové úrovni.
b) Pacientovi by m l být k dispozici multidisciplinární paliativní

tým.

4
A

B
EK

a) Farmakologická lé ba nádorové bolesti má být založena na
schématu WHO.

b) V souvislosti s paliativní lé bou bolesti má být zváženy
i nemedikamentózní (v etn polohování, lymfodrenáží,
aktiva ní pé e) a psychosociální (psychologická, event.
možnost pastora ní pé e) p ístupy.

4 A EK

Informace o fyzickém a psychickém stavu, jako je úzkost, neklid,
deprese, dyspnoe, mají být pravideln registrovány a má být
poskytnuta odpovídající pé e a lé ba.

4 A EK

Klinická otázka . 6 – Rehabilitace a následná dispenzarizace
P: Všichni pacienti po kurativní lé b
I: Rehabilitace, lé ba po radia ních dysfunkcí
C: Ostatní b žn dostupné lé ebné postupy
O: Obnovení ú asti v normálním spole enském život , obnovení schopnosti pracovat (resocializace)

6.1. Rehabilitace po kurativní lé b

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Pacient po lokální terapii má být informován o rehabilitaci
specifické pro danou lé bu, zejména ve form následné pé e. 1+ až 1 A

 až 
a) Rehabilitace po radikální prostatektomii je zam ena na:
 lé bu poopera ních dysfunkcí zejména inkontinence

mo i a erektilní dysfunkce;
 obnovu fyzických a duševních schopností;
 obnovení ú asti v normálním spole enském život ;

v p ípad , že je pacient stále výd le n inný,
rehabilitace zam ená na zachování, nebo obnovení
schopnosti pracovat.

b) Rehabilitace po radioterapii je zam ena na:
 lé bu po radia ních dysfunkcí, zejména poruch funkce

mo ového m chý e nebo st eva a erektilní dysfunkce;
 obnovu fyzických a duševních schopností;
 obnovení ú asti v normálním spole enském život ;

v p ípad , že je pacient stále výd le n inný,
rehabilitace zam ená na zachování, nebo obnovení
schopnosti pracovat.

4 ST ST

Rehabilitace by m la být ízena urologem, v p ípad významných
komorbidit multidisciplinárním zp sobem a za pomoci koncept
multimodální terapie

4 B EK
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Poopera ní mo ová inkontinence po radikální prostatektomii má
být lé ena na základ multimodálních koncept .
Základem lé by stresové inkontinence má být fyzioterapie. Mají
být rovn ž vylou eny jiné formy inkontinence, v p ípad jejich
výskytu mají být lé eny.

1+ A

a) Erektilní dysfunkce po kurativní lé b mohou být lé eny
inhibitory PDE 5, vakuovou pumpou, intrakavernózními
injekcemi nebo intrauretrálními prostaglandiny
(aldoprostadil) v kombinaci s fyzioterapeutickým cvi ením.

b) P i lé b erektilní dysfunkce by m l být nejd íve použit
inhibitor PDE 5. V p ípad neú innosti lé by inhibitorem
PDE 5 by m ly být zváženy intrakavernózní injekce nebo
intrauretrální prostaglandiny (aldoprostadil) nebo použití
vakuové pumpy s ohledem na preference pacienta,
v kombinaci s fyzioterapeutickým cvi ením.

1 (pro
fyzioterapeutické

cvi ení),EK
(pro

farmakologickou
lé bu a pom cky)

0

B

 
(pro

fyzioterapeutické

cvi ení),EK (pro
farmakologickou
lé bu a pom cky)

?

?

Mábýt vyhodnocena pot eba psycho onkologické pé e zam ené
na podporu pacienta v pr b hu onkologické lé by a v p ípad
pot eby mají být nabídnuta vhodná opat ení.

4 A EK

6.2. Rehabilitace pro pacienty podstupujících hormonální terapii

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Cílem rehabilitace b hem hormonální terapie je:
 lé ba vedlejších ú ink terapie;
 zachování nebo obnovení fyzických a duševních

schopností;
 obnovení ú asti v normálním spole enském život ;

pokud je pacient stále výd le n inný, pomoc p i
zachování nebo obnovení schopnosti pracovat.

4 ST ST

Pacient m užívajícím hormonální lé bu má být doporu ena
rehabilitace se zam ením na dostatek pohybu. 1+ až 1 A

 až 
6.3. Rehabilitace pro pacienty v paliativní fázi lé by

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

I v nekurabilní situaci by m la být doporu ena rehabilitace
zam ená na ovlivn ní symptom .

EK
90 %

EK

6.4. Dispenzarizace po lokální kurativní lé b

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

a) Asymptomati tí pacienti po lokální kurativní terapii mají být
vyšet eni do 12 týdn po ukon ení lé by.

b) U asymptomatických pacient by m la být vyšet ení
opakována tvrtletn v prvních dvou letech, dvakrát ro n
ve t etím a tvrtém roce a v ro ních intervalech od pátého
roku.

4

A

B

EK

U asymptomatických pacient po kurativní lé b , má
dispenzarizace spo ívat v kontrole hodnot PSA v séru. 4 A EK
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U pacient bez biochemické recidivy není DRE vyšet ení rutinn
indikováno v rámci sledování karcinomu prostaty 4 ST ST

Zobrazovací metody mají být používány pouze v p ípad , že jsou
zvažována terapeutická opat ení, a/nebo jsou p ítomny
symptomy.

4 A EK

6.5. Substituce testosteronu po lé b karcinomu prostaty

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Substituce testosteronu po kurativní lé b pacienta
s karcinomem prostaty a p íznaky hypogonadismu m že zlepšit
kvalitu života.

3 ST  ST

Vzhledem k dostupným údaj m je v sou asné dob nejasný vliv
na riziko recidivy karcinomu prostaty, proto by m l být pacientovi
poskytnut dostatek informací a m l by být d sledn
dispenzarizován.

4 B EK

6.6. Dispenzarizace v pr b hu androgen depriva ní terapie

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

V rámci 3–6m sí ních kontrol v pr b hu hormonální terapie by
m l být proveden odb r anamnézy a fyzikální vyšet ení, v etn
stanovení hodnoty PSA.

4 B EK

Další laboratorní diagnostika by m la být indikována individuáln
v závislosti na klinickém obrazu a symptomech pacienta. 4 B EK

O použití zobrazovacích metod v pr b hu sledování má být
rozhodnuto v závislosti na symptomech a možných
terapeutických d sledcích.
Pokud nejsou tyto skute nosti p ítomny, není použití
zobrazovacích metod indikováno.

4 A EK

Klinická otázka . 7 – Psychosociální aspekty a kvalita života
P: Všichni pacienti podstupující jakoukoliv lé bu karcinomu prostaty
I: Informovanost o všech relevantních lé ebných možnostech, o jejich šancích na úsp ch a jejich
p ípadných dopadech na celkový stav
C: Srovnání výsledk definovaných skupin
O: Kvalita života, psychosociální podpora

7.1. Edukace a poradenství

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Pacientovi má být nabídnuto, aby se jeho partner ú astnil
eduka ních a konzulta ních pohovor . 4 A EK

B hem léka ské konzultace má být pacient informován o všech
relevantních lé ebných možnostech popsaných v tomto
doporu ení, o jejich šancích na úsp ch a jejich p ípadných
dopadech na celkový stav. Konkrétn jsou diskutovány ú inky na

4 A EK
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fyzický vzhled, sexuální život (impotence), kontrola udržení mo i
a stolice (inkontinence) a aspekty sebereflexe („self image“).
V rámci pohovoru s léka em mají být stanoveny a zohledn ny
individuální preference, pot eby, starosti a obavy pacienta. Pokud
pacient vyžaduje další informace, má být nabídnut další rozhovor.

4 A EK

Pacient má být edukován o existujících informa ních materiálech
pro pacienty s karcinomem prostaty založených na v deckých
d kazech.

4 A EK

Pro rozhodnutí o volb postupu by m l pacient být informován
kvalifikovaným a obecn srozumitelným zp sobem.

EK
100 %

EK

7.2. Psychosociální podpora

Doporu ení/Prohlášení SIGN AWMF GRADE
Úrove Síla Úrove Síla

Standardizované dotazníky umož ují zaznamenávat
a kvantifikovat kvalitu života. 4 A EK

Pacientovi by m la být nabídnuta psychosociální a psycho
onkologická podpora v p ípad duševních, sexuálních nebo
partnerských problém .

EK
97 %

EK

Pacient má být informován o možnosti kontaktovat podp rnou
organizaci. Webové stránky Spolkové asociace pro rakovinu
prostaty – https://www.prostatakrebs bps.de
obsahují adresy všech n meckých organizací na podporu rakoviny
prostaty.

4 A EK

Kompletní klinický doporu ený pro asnou detekci, diagnostiku a lé bu jednotlivých stádií
karcinomu prostaty je dostupný na:

https://kdp.uzis.cz/res/guideline/kdp pro casnou detekci diagnostiku lecbu jednotlivych stadii
karcinomu prostaty final.pdf
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Úvod

UPOZORN NÍ:

TENTO MATERIÁL JE KLINICKÝM SOUHRNEM KLINICKÉHO DOPORU ENÉHO POSTUPU, KTERÝ MÁ
SLOUŽIT ZDRAVOTNÍK M JAKO PODKLAD PRO RYCHLÉ KLINICKÉ ROZHODOVÁNÍ. VŠECHNA
DOPORU ENÍ JSOU VYTVO ENA NA ZÁKLAD NEJLEPŠÍCH DOSTUPNÝCH V DECKÝCH D KAZ
V DANÉM ASE PODLE NÁRODNÍ METODIKY TVORBY KDP. Kompletní klinický doporu ený postup
pro v asné odhalení, diagnostiku a lé bu invazivního a metastazujícího karcinomu mo ového
m chý e je dostupný na:

https://kdp.uzis.cz/res/guideline/13 vcasne odhaleni diagnostika lecba invazivniho metastazujiciho
karcinomu mocoveho mechyre final.pdf

Nádory mo ového m chý e jsou 7. nej ast ji diagnostikovaným typem rakoviny u muž , u obou
pohlaví tento typ nádor klesá celosv tov na 11. místo. Celosv tová incidence je u muž 9,0 a u žen
2,2 na 100 000 obyvatel za rok. V Evropské unii je pr m rná incidence 19,1 u muž a 4,0 u žen.
V Evrop byla nejvyšší incidence výskytu standardizovaná dle v ku v Belgii (31 u muž a 6,2 u žen)
a nejnižší ve Finsku (18,1 u muž a 4,3 u žen).

Celosv tov byla v roce 2012 míra úmrtnosti standardizovaná na 3,2 u muž , oproti 0,9 u žen (na
100 000 osob/rok). Incidence a úmrtnost u nádor mo ového m chý e se v jednotlivých zemích liší
v d sledku rozdíl v rizikových faktorech, diagnostických postupech a dostupnosti lé by. Rozdíly jsou
však také áste n zp sobeny r znými metodikami používanými ve studiích a kvalitou sb ru dat na
národní úrovni.

Incidence a úmrtnost u nádor mo ového m chý e se v n kterých registrech snížila, což možná odráží
snížený dopad rizikových faktor . P ibližn 75 % pacient s rakovinou mo ového m chý e má typ
nádoru lokalizovaný na sliznici (kategorie Ta, karcinom in situ [CIS]) nebo submukózu (kategorie T1).
U mladších pacient (< 40 let) je toto procento ješt vyšší. Pacienti s TaT1 a CISmají vysokou prevalenci
v d sledku vysoké etnosti dlouhodobého p ežití a nižšího rizika úmrtí na rakovinu m chý e
ve srovnání s nádory T2 4.

Podrobná epidemiologická analýza je dostupná v plné verzi KDP.

Metodika a metodologie tvorby zdrojového KDP

Pro každé doporu ení bylo provedeno hodnocení d kaz , jehož základem je modifikovaná metodika
GRADE, která obsahuje klí ové prvky: 1. Celková úrove v deckých d kaz byla použita dle
upraveného klasifika ního systému z Oxfordského centra pro medicínu založenou na d kazech (verze
b ezen 2009), která stanovuje jeden p ístup k systematizaci tohoto procesu tvorby pro r zné typy
klinických otázek; 2. Velikost ú inku (individuální, nebo kombinované efekty); 3. Jistota výsledk
(p esnost, konzistence, heterogenita a další statistické nebo studijní faktory); 4. Rovnováha mezi
žádoucími a nežádoucími výsledky; 5. Dopad hodnot a preferencí pacient na intervenci; 6. Jistota
t chto hodnot a preferencí pacient .
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Všechny výše uvedené klí ové prvky byly základem, pomocí kterého panel tv rc dále definoval
hodnocení síly každého doporu ení. Síla každého doporu ení je vyjád ena slovy „silný“, nebo „slabý“.
Metodika je podrobn popsána v „reportu“ zdrojového KDP, který je spolu se zdrojovým KDP
k dispozici zde.

Detailn jší vysv tlení klasifikace v deckých d kaz je uvedeno v plné verzi KDP.

Byla provedena transformace d kaz dle metodiky GRADE, viz tabulka . 1 a . 2.

Tabulka 1. Transformace stupn d kazu dle Oxford CEBM na GRADE

Oxford GRADE

Úrove d kazu Jistota d kaz Symbol Vysv tlení

1
1a

Vysoká kvalita/high Další výzkum velmi nepravd podobn zm ní
spolehlivost odhadu ú innosti.1b

2
2a St ední

kvalita/moderate
Další výzkum pravd podobn m že mít vliv na
spolehlivost odhadu ú innosti a m že zm nit odhad.2b

3
3a

Nízká kvalita/low Další výzkum velmi pravd podobn má d ležitý vliv na
spolehlivost odhadu a pravd podobn zm ní odhad.

3b

4
Velmi nízká

kvalita/very low Jakýkoliv odhad ú innosti je velmi nespolehlivý.

5 EK EK

Tabulka 2. Transformace modifikované verze GRADE do aktuální verze GRADE)

Modifikovaná verze GRADE GRADE

Síla doporu ení Síla doporu ení Symbol

Silné pro Silné doporu ení PRO

Silné proti Silné doporu ení PROTI

Slabé pro Slabé doporu ení PRO ?

Slabé proti Slabé doporu ení PROTI ?
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Guideline (klinické) otázky/oblasti

Klinický doporu ený postup (KDP) se zabývá komplexním p ístupem k nemocnému s karcinomem
mo ového m chý e a je zam en na níže uvedené klinické oblasti:

 Souhrn d kaz o epidemiologii a rizikových faktorech
 TNM Klasifikace zhoubných novotvar
 Souhrn d kaz a doporu ení pro primární diagnostiku u nádor mo ového m chý e

s p edpokládanou invazí do svaloviny
 Lé ba
 Souhrn d kaz a doporu ení pro lé bu metastatického onemocn ní
 Doporu ení pro postup u recidiv v jednotlivých lokalizacích
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Doporu ení

Klinická otázka . 1: Souhrn d kaz o epidemiologii a rizikových faktorech
P: Pacienti s nádory m chý e
I: Diagnostika a lé ebné postupy
C: Srovnání výsledk
O: OS, DSS, PFS, komplikace, kvalita života, identifikace rizikových faktor

1.1 Souhrn d kaz o epidemiologii a rizikových faktorech

Shrnutí d kaz
Oxford GRADE

Úrove Úrove

Celosv tov jsou nádory mo ového m chý e 11. nej ast ji diagnostikovaným
typem rakoviny.

2a

Bylo identifikováno n kolik rizikových faktor zap í i ujících výskyt nádor
mo ového m chý e.

3

Aktivní a pasivní kou ení je i nadále hlavním rizikovým faktorem, a koliv incidence
spojená s expozicí se snižuje.

2a

U pacient podstupujících externí radioterapii (EBRT), brachyterapii nebo
kombinaci EBRT a brachyterapie v oblasti pánve musí být v pr b hu sledování
zváženo zvýšené riziko rozvoje rakoviny mo ového m chý e.

3

Doporu ení
Mod. GRADE GRADE

Síla Síla

Doporu ujte pacient m p estat s aktivním kou ením a vyhnout se
kou ení pasivnímu.

Silné

Informujte pracovníky na potenciáln rizikových pracovištích
o potenciálních kancerogenních ú incích n kterých látek, v etn
délky expozice a období latence. Doporu ujeme aplikovat ochranná
opat ení.

Silné

Nep edepisujte pioglitazon pacient m s p ítomným nádorem
m chý e nebo s anamnézou nádoru m chý e.

Silné

1.2 Doporu ení pro posuzování vzork nádoru po radikální cystektomii

Doporu ení
Mod. GRADE GRADE

Síla Síla

Uve te hloubku invaze (kategorie pT2a a pT2b, pT3a a pT3b nebo
pT4).

Silné
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Zaznamenejte stav okraj resekátu se zvláštní pozorností v novanou
mo ovému m chý i, prostat , mo ovodu, mo ové trubici
a peritoneálnímu tuku, d loze a okraj m pochvy.

Silné

Zaznamenejte celkový po et odstran ných lymfatických uzlin, po et
pozitivních lymfatických uzlin a p ípadné extranodální ší ení nádoru.

Silné

Ší ení do oblasti lymfatického nebo krevního e išt , i extranodální
postižení musí být pe liv zaznamenáno.

Silné

Zaznamenejte p ítomnost „carcinoma in situ“. Silné

Klinická otázka . 2: Primární diagnostika u nádor mo ového m chý e
s p edpokládanou invazí do svaloviny
P: Pacienti se svalovinu infiltrujícími nádory m chý e
I: Standardní nebo extenzivní lymfadenektomie p i cystektomii
C: Srovnání výsledk
O: OS, DSS, PFS, komplikace, kvalita života

2.1 Primární diagnostika u nádor mo ového m chý e s p edpokládanou invazí do svaloviny

Shrnutí d kaz
Oxford GRADE

Úrove Úrove

Cystoskopie je nezbytná pro diagnózu nádoru m chý e. 1

Cytologie mo i má vysokou senzitivitu u nádor vysokého gradu („high grade“)
v etn „carcinoma in situ“.

2b

Doporu ení
Mod. GRADE GRADE

Síla Síla

Popište makroskopické rysy tumoru (lokalizaci, velikost, po et
a vzhled) a slizni ní abnormality zachycené b hem cystoskopie.
Používejte m chý ový diagram.

Silné

Biopsii z prostatické uretry odebírejte u tumor postihujících hrdlo
m chý e, p i prokázaném nebo suspektním CIS v m chý i, je li
pozitivní cytologie mo i bez p ítomnosti viditelného tumoru nebo p i
viditelných abnormalitách v prostatické uret e.

Silné

Nebyla li biopsie odebrána b hem první transuretrální resekce,
odeberte ji b hem resekce druhé (b hem asné reTURB).

Silné

Ženy, u kterých plánujete následnou ortotopickou náhradu
mo ového m chý e, informujte o nutnosti histologického vyšet ení
hrdla m chý e a okraj uretry.

Silné
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2.2 Ur ení rozsahu („staging“) invazivních nádor mo ového m chý e

Shrnutí d kaz
Oxford GRADE

Úrove Úrove

Zobrazovací metody jako sou ást stagingu u svalovinu infiltrujících nádor
mo ového m chý e (MIBC) p inášejí informace o prognóze a pomáhají p i volb
správného lé ebného postupu.

2b

V sou asné dob nemáme k dispozici dostate ná data podporující využití „diffusion
weighted imaging“ (DWI) a 18F fluorodeoxyglukozové pozitron emisní
tomografie/po íta ové tomografie (FDG PET/CT) u MIBC.

Diagnóza uroteliálního karcinomu horních mo ových cest je založená na CT urografii
a ureteroskopii.

2

Doporu ení
Mod. GRADE GRADE

Síla Síla

U pacient s prokázaným svalovinu infiltrujícím tumorem prove te
po íta ovou tomografii (CT) hrudníku, b icha a pánve jako optimální
stagingovou metodu.

Silné

CT urografie (CT ledvin s kontrastní látkou a vylu ovací fází) je
doporu ována k posouzení stavu horních mo ových cest
a k posouzení rozsahu onemocn ní.

Silné

Diagnostická ureteroskopie a biopsie k posouzení stavu horních
mo ových cest je indikována pouze v situacích, kdy zjišt ný výsledek
m že ovlivnit výslednou lé bu.1

Silné

Magnetickou rezonanci (MRI) použijte v situacích, kdy je CT
kontraindikováno vzhledem k alergii na kontrastní látku nebo riziku
radia ní zát že (nap . t hotenství).

Silné

Použijte CT nebo MRI pro ur ení rozsahu lokáln pokro ilého nebo
metastatického nádoru m chý e u pacient , u kterých je zvažován
radikální opera ní výkon.

Silné

Použijte CT k záchytu plicních metastáz. Výsledky CT a MRI p i ur ení
rozsahu lokálního onemocn ní a p i záchytu metastáz v dutin b išní
jsou srovnatelné.

Silné

1 Diagnostika ureteroskopií je indikována v situacích, kdy je d vodné podez ení na základ výsledk p edchozích
mén invazivních vyšet ení.

Histologický nález z transuretrální resekce musí obsahovat informace
o stupni diferenciace (grade), o hloubce invaze, a o p ítomnosti
lamina propria a svaloviny detruzoru.

Silné
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2.3 Posouzení závažnosti komorbidit pacienta

Shrnutí d kaz
Oxford GRADE

Úrove Úrove

Chronologický v k není pro posuzování celkového stavu pacienta zásadní. 3

Skóre hodnotící komorbidity zam ené speciáln na pacienty s diagnostikovaným
nádorem m chý e by bylo užite né.

3

2.4 Shrnutí d kaz o použití marker k diagnostice invazivních nádor mo ového m chý e

Klinická otázka . 3: Lé ba
P: Pacienti s nádory m chý e
I: Lé ebné postupy dle stádia onemocn ní T3 a T4
C: Srovnání výsledk
O: OS, DSS, PFS, komplikace, kvalita života

3.1 Doporu ení pro pacienty po selhání lé by svalovinu neinfiltrujícího nádoru mo ového m chý e

Doporu ení
Mod. GRADE GRADE

Síla Síla

Diskutujte s pacientem okamžitou radikální cystektomii u všech T1
nádor s vysokým rizikem progrese (nap . nádory vysokého gradu,

Silné

2 ASA skóre je v eské republice standardn využíváno anesteziology, je nezbytné pro ur ení rozsahu
p edopera ního vyšet ení p ed radikální cystektomií.
3 Zhodnocení exprese PDL 1 receptor je požadováno p ed nasazením imunoterapie jako lé by v první linii.

Doporu ení
Mod. GRADE GRADE

Síla Síla

Rozhodnutí o volb mo ový m chý šet ícího postupu / radikální
cystektomie je u starších/geriatrických pacient založeno na
posouzení rozsahu nádoru a závažnosti komorbidit.

Silné

Závažnost komorbidit posuzujte na základ validovaných dotazník ,
jako je „Charlson comorbidity index“. ASA skóre (The American
Association of Anesthesiologists score) není pro toto posouzení
vhodné.2

Silné

Shrnutí d kaz
Oxford GRADE

Úrove Úrove

V sou asné dob nelze k rozhodnutí o terapii použít molekulární markery.3 3
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carcinoma in situ, i nádory v tšího rozsahu, jak je uvedeno
u „Doporu ení pro lé bu svalovinu neinfiltrujících nádor mo ového
m chý e“).

Nabídn te radikální lé bu všem pacient m s T1 nádory po selhání
intravezikální lé by BCG vakcínou („BCG unresponsive tumours“).

Silné

Pacient m po selhání BCG vakcíny („BCG unresponsive tumours“),
kte í nejsou kandidáti radikální cystektomie v d sledku komorbidit,
nabídn te záchovné postupy (intravezikální chemoterapii,
mikrovlnami indukovanou intravezikální termochemotermoterapii,
intravezikální chemoterapii s EMDA, intravezikální nebo systémovou
imunoterapii; preferovan v rámci klinických studií).

Slabé ?

3.2 Souhrn d kaz a doporu ení pro neoadjuvantní lé bu u pacient se svalovinu infiltrujícími
nádory m chý e

Shrnutí d kaz
Oxford GRADE

Úrove Úrove

Neoadjuvantní kombinovaná chemoterapie na bázi cisplatiny zlepšuje celkovém
p ežití (OS) (o 8 % po 5 letech).

1a

Nejvýrazn jší p ínos neoadjuvantní chemoterapie pro OS lze pozorovat u pacient
s odpov dí na lé bu; a hlavn u t ch, kte í vykazují úplnou odpov (pT0 N0).

2

V sou asné dob je testována ve studiích fáze II a III neoadjuvantní aplikace
imunoterapie pomocí „checkpoint“ inhibitor , v monoterapii, nebo v kombinacích.
První výsledky jsou slibné.

Stále neexistuje metoda umož ující identifikaci pacient , kte í budou profitovat
z neoadjuvantní chemoterapie. Genetické markery v rámci personalizované medicíny
by v budoucnu m ly usnadnit výb r pacient pro neoadjuvantní chemoterapii
a vybrat ty, kte í budou na lé bu odpovídat.

Výsledky neoadjuvantní chemoterapie jsou ovlivn ny a limitovány výb rem
pacient , rozvojem opera ních technik a použitými kombinacemi cytostatik.

3

Doporu ení
Mod. GRADE GRADE

Síla Síla

Nabídn te neoadjuvantní terapii pacient m s T2 T4a, N0M0
nádorem m chý e. V tomto p ípad vždy použijte kombinovanou
chemoterapii na bázi cisplatiny.

Silné

Nedoporu ujte neoadjuvantní chemoterapii pacient m, kte í nejsou
únosní pro kombinovanou chemoterapii na bázi cisplatiny.

Silné

Neoadjuvantní imunoterapii navrhujte pouze v rámci klinických
studií.

Silné
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3.3 Souhrn d kaz a doporu ení pro p edopera ní a poopera ní radioterapii

Shrnutí d kaz
Oxford GRADE

Úrove Úrove

Nejsou k dispozici data, která by prokazovala, že p edopera ní radioterapie
prodlužuje p ežití u operabilního svalovinu infiltrujícího nádoru m chý e (MIBC).

2a

P edopera ní radioterapie u operabilního MIBC v 25–28 frakcích (1,8–2,0 Gy na
frakci) vede po 4–6 týdnech k „downstagingu“.

2

Limitované d kazy podporují použití p edopera ní radioterapie ke snížení rizika
lokální recidivy MIBC po radikální cystektomii.

3

Doporu ení
Mod. GRADE GRADE

Síla Síla

Nedoporu ujte p edopera ní radioterapii u pacient s operabilními
svalovinu infiltrujícími nádory m chý e, protože dosáhne pouze
snížení rozsahu nádoru (downstaging), ale nevede k prodloužení
p ežití.

Silné

Nedoporu ujte p edopera ní radioterapii pacient m, u kterých je
plánována radikální cystektomie s derivací mo i.

Silné

3.4 Souhrn d kaz a doporu ení pro radikální cystektomii a derivaci mo i

Shrnutí d kaz
Oxford GRADE

Úrove Úrove

U pacient s MIBC je radikální cystektomie kurativní lé bou volby. 3

Vyšší po et výkon provád ných na daném pracovišti pravd podobn zvyšuje
kvalitu pé e a snižuje periopera ní mortalitu a morbiditu.

3

Sou ástí radikální cystektomie je odstran ní regionálních lymfatických uzlin. 3

Existují data podporující skute nost, že extenzivní lymfadenektomie (LND)
(ve srovnání se standardní nebo limitovanou LND) zlepšuje p ežití po radikální
cystektomii.

3

Neexistují p esv d ivé d kazy ur ující optimální rozsah lymfadenektomie. 2a

Radikální cystektomie nemusí u žádného z pohlaví zahrnovat ve všech p ípadech
odstran ní celé mo ové trubice. Ponechaná mo ová trubice m že sloužit
k vyprazd ování ortotopické náhradymo ovéhom chý e. Kmo ové derivaci mohou
být využívány segmenty terminálního ilea nebo tra níku.

3

Zvolená technika derivace mo i neovliv uje onkologické výsledky. 3
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Shrnutí d kaz
Oxford GRADE

Úrove Úrove

Laparoskopická cystektomie a roboticky asistovaná cystektomie jsou realizovatelné,
ale stále zkoumané postupy. Nejlépe ov enou metodou je otev ená radikální
cystektomie.4

3

Použití prodloužené profylaxe signifikantn snižuje výskyt tromboembolických
komplikací po radikální cystektomii.

3

Radikální cystektomie je metodou volby i u pacient s MIBC starších 80 let. 3

Výskyt chirurgických komplikací je ovlivn n komorbiditami, v kem, p edchozí lé bou
nádoru m chý e nebo jinými onemocn ními malé pánve, po tem výkon
provád ných operatérem i zdravotnickým pracovišt m a zvoleným typem derivace
mo i.

2

Výskyt chirurgických komplikací v souvislosti s radikální cystektomií a derivací mo i
by m l být registrován pomocí jednotného klasifika ního systému. V sou asné dob
je pro tento výkon nejvhodn jší systém dle Claviena.

2

Doporu ení
Mod. GRADE GRADE

Síla Síla

Neodkládejte provedení radikální cystektomie o více než 3 m síce,
protože to zvyšuje riziko progrese a nádorov specifické mortality.

Silné

Výkon by m l být soust ed n na urologická pracovišt provád jící
minimáln 10, lépe > 20 radikálních cystektomií za rok.

Silné

Doporu ujte radikální cystektomii u nádor klasifikovaných jako T2 4a,
N0M0; respektive u vysoce rizikových nádor neinvadujících do
svaloviny.

Silné

Prove te lymfadenekomii jako integrální sou ást radikální cystektomie. Silné

Nezachovávejte uretru, jsou li okraje pozitivní. Silné

P ed radikální cystektomií informujte pacienta o benefitech
a potenciálních rizicích všech alternativních postup . Výsledné
rozhodnutí má být založeno na vyvážené diskusi mezi motivovaným
pacientem a operatérem.

Silné

Nenabízejte ortotopickou náhradu m chý e pacient m s nádorem
v uret e nebo na úrovni p erušení uretry.

Silné

P íprava st eva p ed výkonemnení nezbytná. „Fast track“ opat ení nebo
ERAS protokol mohou urychlit obnovu st evní pasáže po výkonu.

Silné

4 Dle konsenzuálního názoru týmu tv rc KDP p ináší použití minimáln invazivních výkon minimáln
srovnatelné výsledky s p íznivým vlivem na komplikace v asném poopera ním období. Podstatné je, aby byl
výkon provád n zkušeným operatérem. Roboticky asistovaná radikální cystektomie není k 30. 6. 2020 za azena
mezi výkony hrazené z ve ejného zdravotního pojišt ní.
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Doporu ení
Mod. GRADE GRADE

Síla Síla

Podejte pacient m po radikální cystektomii farmakologickou profylaxi
tromboembolických komplikací, jako jsou nízkomolekulární hepariny.
Lé ba je zahájena první den p ed výkonem a pokra uje po dobu 4 týdn .

Silné

3.4.1 Souhrn d kaz a doporu ení pro zachování sexuálních funkcí v souvislosti s cystektomií u muž

Shrnutí d kaz
Oxford GRADE

Úrove Úrove

V tšina pacient motivovaných k zachování sexuálních funkcí bude profitovat
ze sexuální funkce šet ících opera ních postup .

2a

U žádného ze sexuální funkce šet ících postup (šet ících prostatu / prostatické
pouzdro / semenné vá ky / nervy) nebyl prokázán lepší efekt proti ostatním, nelze
proto doporu it preferenci jedné z technik.

3

Doporu ení
Mod. GRADE GRADE

Síla Síla

Nenabízejte cystektomii se zachováním sexuálních funkcí jako
standardní lé bu u muž se svalovinu infiltrujícími nádory mo ového
m chý e.

Silné

Výkon je indikován umuž motivovaných k zachování sexuálních funkcí,
protože v tšina z nich m že v tomto aspektu z postupu profitovat.

Silné

Výkon lze zvažovat pouze u pacient s:

 nádorem ohrani eným na mo ový m chý
 absencí nádoru v oblasti prostaty, prostatické uretry a hrdla

m chý e

Silné

3.4.2 Souhrn d kaz a doporu ení pro zachování pohlavních orgán v souvislosti cystektomií u žen

Shrnutí d kaz
Oxford GRADE

Úrove Úrove

Data týkající se pánevní orgány šet ící radikální cystektomie zatím nejsou dostate n
ov ená.

3

Doporu ení
Mod. GRADE GRADE

Síla Síla

Nenabízejte cystektomii se zachováním pohlavních orgán jako
standardní lé bu u žen s infiltrujícími nádory mo ového m chý e.

Silné

ČÁSTKA 12/2021        VĚSTNÍK MZ ČR 315



Výkon je indikován pouze u žen motivovaných k zachování pohlavních
orgán , protože z tohoto postupu bude v tšina profitovat.

Slabé ?

Výkon lze zvažovat pouze u pacientek s:

 nádorem ohrani eným na mo ový m chý
 absencí nádoru v hrdle m chý e a v mo ové trubici

Silné

3.4.3 Souhrn d kaz a doporu ení pro laparoskopickou/roboticky asistovanou laparoskopickou
radikální cystektomii

Shrnutí d kaz
Oxford GRADE

Úrove Úrove

Roboticky asistovaná radikální cystektomie (RARC) s intrakorporální derivací je
zatížena v tší délkou výkonu (o 1–1,5 hodiny) a vyššími náklady, výhodou je ale
kratší doba hospitalizace (o 1–1,5 dne) a menší krevní ztráta ve srovnání
s otev enou radikální cystektomií.

1

Data týkající se roboticky asistované radikální cystektomie jsou zatížena selekcí
pacient (ve prosp ch nižších stádií) ve srovnání s otev enou radikální cystektomií.

1

Riziko komplikací 3. stupn (Grade 3) do 90 dn po výkonu je nižší u pacient po
RARC ve srovnání s otev eným výkonem.

2

Ve v tšin hodnocených kritérií, v etn st edn dobých onkologických výsledk
a kvality života, nelze zachytit rozdíly mezi roboticky asistovanou a otev enou
radikální cystektomií.

2

Zkušenosti operatéra a množství výkon provád ných daným urologickým
pracovišt m, nikoliv technika, jsou klí ovými faktory pro dosažení dobrých
výsledk u otev ené i roboticky asistované radikální cystektomie.

2

Zatím jsou stále diskutována doporu ení, jak definovat rizikového pacienta
a dostate nou zkušenost operatéra u RARC.

3

Ortotopické náhrady m chý e nejsou stále po RARC používány v dostate né mí e,
funk ní výsledky intrakorporáln vytvo ených neovezik je t eba dále studovat.

4

Doporu ení
Mod. GRADE GRADE

Síla Síla

Informujte pacienta o výhodách i nevýhodách otev ené a roboticky
asistované radikální cystektomie, aby mohl zvolit optimální postup.

Silné

Volba konkrétního opera ního postupu musí vycházet ze zkušeností
konkrétního urologického pracovišt , jak s otev enou, tak s roboticky
asistovanou radikální cystektomií.

Silné
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3.4.4 Souhrn d kaz a doporu ení u radikáln neresekabilních nádor

Doporu ení
Mod. GRADE GRADE

Síla Síla

Nabídn te cystektomii jako paliativní opat ení u pacient s radikáln
inoperabilními lokáln pokro ilými nádory (T4b).

Slabé ?

Nabídn te paliativní cystektomii u pacient se symptomy. Slabé ?

3.4.5 Souhrn d kaz a doporu ení pro transuretrální resekci

Doporu ení
Mod. GRADE GRADE

Síla Síla

Nenabízejte samotnou transuretrální resekci svalovinu infiltrujícího
nádoru m chý e jako kurativní metodu, jelikož v tšina pacient z toho
nebude profitovat.

Silné

3.4.6 Souhrn d kaz a doporu ení pro zevní radioterapii

Shrnutí d kaz
Oxford GRADE

Úrove Úrove

Samotná zevní radioterapie je zvažována jako terapeutická možnost pouze
u pacient neúnosných k radikální cystektomii. Zevní radioterapie m že být použita
jako sou ást multimodálních m chý šet ících postup .

3

Radioterapii lze rovn ž použít k zastavení krvácení z nádoru, není li možné
dosáhnout kontroly transuretrálním p ístupem z d vodu extenzivního lokálního
r stu nádoru.5

3

Doporu ení
Mod. GRADE GRADE

Síla Síla

Nedoporu ujte radioterapii jako samotnou kurativní lé ebnoumodalitu
u pacient s lokalizovaným svalovinou infiltrujícím karcinomem
mo ového m chý e.

Silné

5 Dle konsenzuálního názoru týmu tv rc KDP je vhodn jší pro pacienty k zastavení krvácení využití metod
interven ní radiologie.
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3.4.7 Souhrn d kaz a doporu ení pro systémovou chemoterapii u nemetastatických lokáln
pokro ilých nádor

Shrnutí d kaz
Oxford GRADE

Úrove Úrove

Úplná nebo áste ná lokální odpov byla zaznamenána p i použití kombinované
systémové chemoterapie na bázi cisplatiny jako primární lé by lokáln pokro ilých
nádor u p ísn vybraných pacient .

2a

Doporu ení
Mod. GRADE GRADE

Síla Síla

Nedoporu ujte systémovou chemoterapii jako samotnou primární
lé ebnou modalitu u pacient s lokalizovaným svalovinu infiltrujícím
karcinomem mo ového m chý e.

Silné

3.4.8 Souhrn d kaz a doporu ení pro multimodální terapii

Shrnutí d kaz
Oxford GRADE

Úrove Úrove

U p ísn vybraných pacient dosahují multimodální m chý šet ící postupy
srovnatelných výsledk v dlouhodobém p ežití jako radikální cystektomie.

2b

Doporu ení
Mod. GRADE GRADE

Síla Síla

Doporu ujte multimodální lé bu (TMT = trimodální terapie – zahrnuje
endoskopickou resekci, systémovou chemoterapii a radioterapii) jako
alternativní ešení u vybraných, dob e informovaných
a spolupracujících pacient s nádory cT2N0M0; zvlášt u t ch, kte í
odmítají radikální cystektomii.

Silné

Doporu ujte opera ní intervenci, nebo multimodální lé bu (TMT) jako
primární kurativní terapeutický p ístup, jelikož jsou ú inn jší než
samotná radioterapie.

Silné
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3.4.9 Souhrn d kaz a doporu ení pro adjuvantní lé bu

Doporu ení
Mod. GRADE GRADE

Síla Síla

Doporu ujte adjuvantní systémovou kombinovanou chemoterapii na
bázi cisplatiny u pacient s pT3/4 a/nebo pN+, nebyla li podána
neoadjuvantní chemoterapie.6

Silné

Doporu ujte adjuvantní imunoterapii checkpoint inhibitory pouze
v rámci klinických studií.

Silné

Klinická otázka . 4: Lé ba metastatického onemocn ní
1. P: Pacienti s metastatickým onemocn ním mo ového m chý e
2. I: Lé ba první a druhé linie
3. C: Srovnání výsledk poskytované lé by
4. O: OS, DSS, PFS, komplikace, kvalita života

4.1 Souhrn d kaz a doporu ení pro lé bu metastatického onemocn ní

Shrnutí d kaz
Oxford GRADE

Úrove Úrove

„Performance status“ (PS) a p ítomnost, nebo nep ítomnost viscerálních metastáz
jsou nezávislými prognostickými faktory pro p edpov délky p ežití pro první linii
lé by.

1b

Pro druhou linii lé by jsou negativními prognostickými faktory: jaterní metastázy, PS
> 1 a nízká hladina hemoglobinu (< 10 g/dl).

1b

Kombinovaná chemoterapie na bázi cisplatiny dosahuje mediánu p ežití do
14 m síc . Dlouhodobé p ežití bez známek onemocn ní bylo popsáno u ~ 15 %
pacient s uzlinovými metastázami a dobrým PS.

1b

Chemoterapie s použitím jednoho agens p ináší nízké procento obvykle
krátkodobých odpov dí.

2a

Kombinovaná chemoterapie na bázi karboplatiny je z hlediska úplných odpov dí
a p ežití mén ú inná než kombinace s cisplatinou.7

2a

Kombinacemi bez použití platiny lze dosáhnout významné odpov di v první nebo
v druhé linii lé by.

2a

Kombinace bez použití platiny nebyly srovnávány se standardní chemoterapií
u pacient únosných, nebo neúnosných k aplikaci standardní kombinace
s cisplatinou.

4

6 Dle konsenzuálního názoru týmu tv rc KDP u pacient , kterým byla podána neoadjuvantní chemoterapie, není
zcela vylou ena aplikace adjuvantní chemoterapie. Rozhodnutí musí být posouzeno individuáln .
7 Tým tv rc KDP považuje kombinovanou chemoterapii na bázi cisplatiny za standardní postup, viz doporu ení
níže.
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Nebyla definována standardní chemoterapie pro pacienty v t žkém stavu
s pokro ilým nebo metastatickým uroteliálním karcinomem.

2b

Opera ní lé ba následující po áste né nebo úplné odpov di na chemoterapii m že
u vybraných pacient p isp t k dlouhodobému beznádorovému p ežití.

3

Kyselina zoledronová a denosumab byly schváleny jako podp rná lé ba u pacient
s kostními metastázami všech druh nádor v etn uroteliálních karcinom ,
protože snižují riziko a oddalují kostní komplikace.

1b

PD 1 inhibitor pembrolizumab byl na základ výsledk studie fáze III schválen k lé b
pacient s uroteliálními karcinomy progredujícími b hem nebo po p edchozí
chemoterapii na bázi platiny.

1b

PD L1 inhibitor atezolizumab byl na základ výsledk studie fáze II schválen FDA
k lé b pacient s uroteliálními karcinomy progredujícími b hem nebo po p edchozí
chemoterapii na bázi platiny.

2a

PD 1 inhibitor nivolumab byl na základ výsledk studie fáze II schválen k lé b
pacient s uroteliálními karcinomy progredujícími b hem nebo po p edchozí
chemoterapii na bázi platiny.

2a

PD 1 inhibitor pembrolizumab byl na základ výsledk studie fáze II schválen k lé b
pacient s pokro ilými nebo metastatickými uroteliálními karcinomy, ale
neúnosných k prvoliniové chemoterapii na bázi cisplatiny. Použití pembrolizumabu
je limitováno na PD L1 pozitivní pacienty.

2a

PD L1 inhibitor atezolizumab byl na základ výsledk studie fáze II schválen k lé b
pacient s pokro ilými nebo metastatickými uroteliálními karcinomy, kte í však
nejsou vhodní k prvoliniové chemoterapii na bázi cisplatiny. Použití atezolizumabu
je limitováno na PD L1 pozitivní pacienty.

2a

Doporu ení
Mod. GRADE GRADE

Síla Síla

Lé ba první linie u pacient únosných k aplikaci cisplatiny

Použijte kombinovanou chemoterapii na bázi cisplatiny v režimu GC
(gemcitabin, cisplatina), p ednostn s aplikací G CSF („granulocyte colony
stimulating factor“), HD MVAC (high dose methotrexat, vinblastin,
adriamycin a cisplatin) s G CSF, nebo PCG (paclitaxel, cisplatin, gemcitabin).

Silné

Nenabízejte karboplatinu nebo kombinace neobsahující cisplatinu. Silné

Prvoliniová lé ba u pacient neúnosných k aplikaci cisplatiny

Chemoterapii na bázi karboplatiny používejte u pacient , kde je výsledek
PD L1 negativní.

Silné

Pembrolizumab nebo atezolizumab používejte u PD L1 pozitivních
pacient .

Silné

Lé ba druhé linie

Doporu te checkpoint inhibitory (pembrolizumab, nivolumab) pacient m
s metastatickým onemocn ním progredujícím b hem nebo po
kombinované chemoterapii na bázi cisplatiny.

Silné
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Doporu te kyselinu zoledronovou nebo denosumab jako podp rnou lé bu
u pacient s kostními metastázami.

Slabé ?

Vinflunin používejte jako následnou linii lé by metastatického onemocn ní
pouze v p ípadech, kdy není možná aplikace imunoterapie, kombinované
chemoterapie, FGFR3 inhibitoru ani za azení do klinické studie.

Slabé ?

Klinická otázka . 5: Kvalita života pacient
P: Všichni pacienti s nádory mo ového m chý e
I: Poskytovaná lé ba dle stádia onemocn ní
C: Srovnání lé ebných post
O: Kvalita života pacient , komplikace, délka p ežití

Shrnutí d kaz
Oxford GRADE

Úrove Úrove

Ve srovnání s lidmi bez nádorového onemocn ní má diagnostika a lé ba nádoru
mo ového m chý e negativní vliv na kvalitu života.

2a

Není prokázán rozdíl v celkové kvalit života mezi pacienty s kontinentní
a inkontinentní derivací.

1a

U v tšiny hodnocených skupin pacient byla kvalita života po radikální cystektomii
dobrá, a to nezávisle na typu mo ové derivace.

2b

D ležitým determinantem (subjektivní) kvality života je osobnost pacienta,
schopnost zvládat obtížné situace i sociální podpora.

3

U pacient s pokro ilým uroteliálním karcinomem refrakterním na cisplatinu m že
být pembrolizumab výhodn jší z hlediska kvality života ve srovnání s další linií
chemoterapie.

1b

Doporu ení
Mod. GRADE GRADE

Síla Síla

Doporu ení týkající se kvality pacientova života

K hodnocení kvality života u pacient se svalovinu infiltrujícími nádory
m chý e používejte validované dotazníky.

Silné

Kontinentní derivace mo i je doporu ována u pacient , kte í nemají zásadní
kontraindikaci. Kontraindikaci p edstavuje významná komorbidita,
charakteristiky nádoru nebo pacientova neschopnost spolupracovat.

Silné

O dosažení dobrých dlouhodobých výsledk rozhoduje: p edopera ní
informovanost pacienta, opera ní technika a pe livé následné sledování.

Silné

Poskytn te pacientovi srozumitelné a vy erpávající informace týkající se
potenciálního p ínosu i vedlejších ú ink , aby se mohl správn rozhodnout.
Podporujte pacienta k aktivní ú asti na rozhodovacím procesu.

Silné
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Klinická otázka . 6: doporu ení pro postup u recidiv v jednotlivých
lokalizacích
P: Pacienti s recidivou nádoru mo ového m chý e
I: Lé ba dle jednotlivých lokalizací
C: Srovnání výsledk
O: Komplikace, kvalita života, mortalita

Lokalizace
recidivy

Souhrn
znalostí

Oxford GRADE

Doporu ení

Mod.
GRADE

GRADE

Úrove Úrove Síla Síla

Lokální
recidiva

Špatná
prognóza.

Lé ba by m la
být volena
individuáln
dle rozsahu
tumoru.

2b

Doporu ujte
radioterapii,
chemoterapii,

p ípadn opera ní
lé bu; samostatn ,

nebo
v kombinacích.

Silné

Vzdálená
recidiva

Špatná
prognóza. 2b

Navrhujte
systémovou

chemoterapii jako
první volbu,8

zvažujte opera ní
ešení, jedná li se

o solitární
metastázu.9

Silné

Recidiva
v horních
mo ových
cestách

Rizikovým
faktorem je
mnoho etné
onemocn ní
(svalovinu
neinfiltrující
nádor/CIS

nebo pozitivní
ureterální
okraje).

Postupujte dle EAU
doporu ení pro
lé bu nádor
v horních

mo ových cestách
(UTUC).

Silné

Sekundární
nádor

v mo ové
trubici

Staging
a lé ba by
m ly být
stejné jako
u primárního

nádoru
uretry.

3

Postupujte dle EAU
doporu ení pro
lé bu primárních
nádor mo ové

trubice.

Silné

8 V závislosti na úhradové vyhlášce budou p ipadat v úvahu i jiné typy systémové lé by, zejména imunoterapie.
9 V úvahu p ichází i radioterapie.
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Kompletní klinický doporu ený postup pro v asné odhalení, diagnostiku a lé bu invazivního
a metastazujícího karcinomu mo ového m chý e je dostupný na:

https://kdp.uzis.cz/res/guideline/13 vcasne odhaleni diagnostika lecba invazivniho metastazujiciho
karcinomu mocoveho mechyre final.pdf
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Úvod
UPOZORN NÍ:
TENTO MATERIÁL JE KLINICKÝM SOUHRNEM KLINICKÉHO DOPORU ENÉHO POSTUPU, KTERÝ MÁ
SLOUŽIT ZDRAVOTNÍK M JAKO PODKLAD PRO RYCHLÉ KLINICKÉ ROZHODOVÁNÍ. VŠECHNA
DOPORU ENÍ JSOU VYTOV ENA NA ZÁKLAD NEJLEPŠÍCH DOSTUPNÝCH V DECKÝCH D KAZ
V DANÉM ASE PODLE NÁRODNÍ METODIKY TVORBY KDP. Kompletní klinický doporu ený postup
pro sarkomy m kkých tkání je dostupný na:
https://kdp.uzis.cz/res/guideline/14 sarkomy mekkych tkani diagnostika lecba final.pdf

Sarkomy jsou zhoubné nádory pojivových tkání. Jde o heterogenní skupinu nádor danou širokým
spektrem histotyp s odlišným biologickým chováním i r znorodou anatomickou lokalizací. P vodem
maligního klonu je mezenchymální bu ka, která se za normálních okolností diferencuje ve svalovou
nebo tukovou tká , vazivo, cévu, kost, chrupavku a další tkán . Sarkomy tvo í více než 80
histologických subtyp . Asi 75 % sarkom p edstavují m kkotká ové sarkomy jako takové (soft tissue
sarcoma, STS), 15 % sarkom pak gastrointestinální stromální tumory (GIST) a asi 10 % všech sarkom
tvo í sarkomy kostí.

Sarkomy jako takové tvo í necelé 1 % všech zhoubných nádor u dosp lých a asi 15 % malignit
v d tském v ku. Jen v samotných Spojených státech bylo v roce 2018 diagnostikováno více než 13 tisíc
sarkom m kkých tkání a více než 5 tisíc pacient své nemoci podlehlo. V zemích Evropské unie je
ro n diagnostikováno 4–5 m kkotká ových sarkom (vyjma GIST) na 100 tisíc obyvatel. Nej ast ji se
vyskytují špatn diferencované pleomorfní sarkomy, gastrointestinální stromální tumory,
leiomyosarkomy a liposarkomy.

Sarkomy m kkých tkání pat í mezi nádory vzácné, stojící dosud na okraji všeobecného zájmu. Jinak je
však vnímají pacienti, kte í sarkomem onemocní. Jinak jsou také vnímány tam, kde jsou
diagnostikovány a lé eny nej ast ji. Základem úsp šné lé by v tšiny z nich je kvalitní diagnostika,
a p edevším dob e naplánovaná a erudovaným operatérem provedená chirurgická lé ba, a to na
pracovištích, pro která tato diagnóza není raritní. Kvalita primárních lé ebných postup je pro další
osud pacienta zásadní. Multidisciplinární p ístup a d sledná mezioborová spolupráce v rámci
diagnosticko terapeutického procesu od samotného po átku je proto nezbytná, umožní
individualizovat lé bu každému nemocnému.

Zhoubné nádory m kkých tkání p edstavují p ibližn 0,63 % všech novotvar (C00 C97, D00 D09, D37
D48) sledovaných v Národním onkologickém registru (NOR) a 1,01 % všech zhoubných novotvar
krom jiných kožních (C00 C97 bez C44). Jejich pr m rná ro ní incidence inila v posledním
dostupném p tiletém období (2012–2016) 596 nov diagnostikovaných onemocn ní, shodn u muž
(5,63 na 100 000 muž ) i u žen (5,68 na 100 000 žen).

Incidence sarkom kontinuáln stoupá, výsledky lé by však na rozdíl od jiných nádor v posledních
15–20 letech stagnují. T etina pacient je stále lé ena na pracovištích mimo Komplexní onkologická
centra. Navíc zna ná ást pacient se dostává do KOC až po lé b na jiných pracovištích. Jedinou cestou
ke zlepšení lé ebných výsledk je kvalifikovaná pé e o nemocné, a to již od prvního podez ení na tuto
raritní diagnózu. Tam, kde je organiza ní i personální zázemí nap í odbornostmi, d sledná
mezioborová spolupráce, kde jsou možnosti a v le tuto problematiku komplexn ešit i rozvíjet, a to
v etn napojení na zahrani ní pracovišt i v návaznosti na hodnocení vlastních výsledk .
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Metodologie tvorby zdrojových KDP
Byly p ijaty oba dva klinické doporu ené postupy „2018 Soft tissue and visceral sarcomas: ESMO–
EURACAN Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow up“ a „2018 Gastrointestinal
stromal tumours: ESMO–EURACAN Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow up.“

Oba adoptované klinické doporu ené postupy následují adaptovanou metodiku od Infectious Diseases
Society of America United States Public Health Service Grading Systém (IDS). Klasifikaci úrovn d kazu
rozd luje do p ti t íd ozna ených ísly I V a ídí se zejména dizajnem studií, ze kterých byly extrahovány
d kazy. Doporu ení jsou rozd lena do p ti t íd dle klinického p ínosu a d sledk na zdraví a jsou
ozna ena písmeny A–E. Celá metodika ESMO EURACAN guidelin je sdružen popsaná zde.

P i srovnání a zjednodušení metodik ESMO EURACAN a GRADE bychom mohli s jistou rezervou
a p ijatelnou mírou rizika zkreslení transformovat úrovn d kazu dle ESMO EURACAN na GRADE.

Tabulka 1. Transformace t ídy doporu ení a formulace dle ESMO EURACAN na GRADE
ISD / ESMO EURACAN GRADE
T ída doporu ení Formulace ESMO Síla doporu ení Symbol
T ída A Silné doporu ení ud lat Silné doporu ení PRO
T ída B Obecn doporu eno ud lat Slabé/podmín né doporu ení PRO ?
T ída C M že být zváženo Bez doporu ení ?
T ída D Obecn doporu eno ned lat Slabé/podmín né PROTI ?
T ída E Není doporu eno Silné doporu ení PROTI

Tabulka 2. Transformace úrovn d kaz dle ESMO EURACAN na GRADE
ESMO

EURACAN
GRADE

Úrove d kazu Jistota d kazu Symbol Vysv tlení
Úrove I Vysoká

kvalita/high
Další výzkum velmi nepravd podobn
zm ní spolehlivost odhadu ú innosti.Úrove II

Úrove III  St ední
kvalita/moderate

Další výzkum pravd podobn m že mít vliv
na spolehlivost odhadu ú innosti a m že
zm nit odhad.

Úrove IV Nízká kvalita/low
Další výzkum velmi pravd podobn má
d ležitý vliv na spolehlivost odhadu
a pravd podobn zm ní odhad.

Úrove V  Velmi nízká
kvalita/very low

Jakýkoliv odhad ú innosti je velmi
nespolehlivý.

Kapitola íslo 1 (Organizace pé e o pacienty se sarkomy m kkých tkání), kapitola íslo 8 (Terapie
retroperitoneálních sarkom ), kapitola íslo 10 (Terapie sarkom d tského v ku) a kapitola íslo 11
(Terapie desmoid ) jsou konsensuálními stanovisky pracovního týmu, které jsou, v tomto po adí,
podloženy doporu ením ECCO essential requirements for quality cancer care, Trans Atlantic RPS
Working Group, lé ebnými protokoly EpSSG; a studií pro terapii desmoid (reference jsou uvedeny
v plném zn ní KDP). V pr b hu tvorby KDP byla pozm n na metodika a vytvá ení doporu ení na
základ konsensuálního stanoviska bylo nahrazeno tvorbou doporu ení na základ expertních d kaz .
Vypracované konsensy jsou tak dopln ny o up es ující expertní d kazy. P i dopl ujícím procesu
nedošlo ke zm nám v doporu ení.
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Guideline (klinické) otázky/oblasti
1. Organizace pé e o pacienty se sarkomy m kkých tkání
2. Diagnostika
3. Terapie lokalizovaných, lokáln operabilních m kkotká ových a viscerálních sarkom
4. Terapie lokalizovaných, lokáln inoperabilních m kkotká ových a viscerálních sarkom
5. Terapie pokro ilých/generalizovaných, lokáln operabilních m kkotká ových a viscerálních

sarkom
6. Terapie pokro ilých/generalizovaných, lokáln inoperabilních m kkotká ových a viscerálních

sarkom
7. Terapie recidivujících, lokáln operabilních m kkotká ových a viscerálních sarkom
8. Terapie retroperitoneálních sarkom
9. Terapie GIST
10. Terapie sarkom „d tského v ku”
11. Terapie desmoid (agresivní fibromatózy)
12. Následná pé e/dispenzarizace

Doporu ení

Klinická otázka . 1: Organizace pé e o pacienty se sarkomy
m kkých tkání
P: Pacienti s podez ením na onemocn ní zp sobené sarkomem m kké tkán
I: Pracovišt pravideln se zabývající problematikou m kkotká ových nádor pro indikaci lé by,
volbu primárního lé ebného postupu, rozsah chirurgické resekce, indikaci adjuvantní terapie na
základ multidisciplinárního teamu (chirurg, onkolog, radia ní onkolog, radiolog, patolog)
C: Pracovišt bez erudice v oblasti m kkotká ových tumor s nemožností multidisciplinárního
posouzení problematiky
O: Zajišt ní optimálního terapeutického postupu, prodloužení disease free intervalu, zvýšení
celkové délky p ežívání, snížení po tu neradikálních výkon , snížení morbidity a mortality

Místo lé by Úrove T ída

Je doporu eno, aby jakýkoli pacient s podez ením na onemocn ní sarkomem
m kké tkán byl referován do Centra pro lé bu sarkom m kkých tkání (CLSMT)
za ú elem potvrzení diagnózy a lé by.

Expertní d kazy
(Konsensus autor KDP:

silný konsenzus)

Veškeré lé ebné strategie pro pacienty se sarkomem m kké tkán jsou plánovány a ídí se
spole ným rozhodováním len multidisciplinárního týmu.

Je nezbytné, aby sarkomová centra a lenové multidisciplinárních tým (MDT) m li významný
po et p ípad a aby jádro MDT m lo leny, kte í mají sarkomy jako sv j hlavní, i jeden ze svých
hlavních, odborných zájm .

Základním požadavkem je, aby minimální po et pacient ešených v Centru v rámci MDT inil
ro n 100 p ípad , chirurgicky ešených ro n 70, z toho minimáln 10 p ípad v oblasti dutin
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(hrudních, b išních). Mezi další požadavky pro status Centra pat í mezinárodní spolupráce,
dostupnost širšího multidisciplinárního týmu, p íslušná akreditace od MZ, výzkumná a vzd lávací
innost, a pr b žné sledování indikátor kvality poskytované zdravotní pé e.

Klinická otázka . 2: Diagnostika
P: Jedinci s nejasnou povrchovou rezistencí velikosti nad 5 cm a jedinci s rezistencí uloženou
v hloubce m kkých tkání bez ohledu na velikost
I: Diagnostické schéma – dostate né grafické znázorn ní (CT, MR), biopsie
C: CT nebo MR, nedostate né grafické znázorn ní, neprovedení biopsie
O: Histologie a následn naplánování optimálního terapeutického postupu

Diagnostika
IDS GRADE

Úrove T ída Úrove Síla

Jedinci s nejasnou povrchovou rezistencí velikosti nad 5 cm
a jedinci s jakkoliv velkou rezistencí uloženou v hloubce
m kkých tkání (v etn dutin a orgán ) by m li být odeslání
do „high volume“ center, tedy do vybraných Center pro
lé bu sarkom m kkých tkání (CLSMT), a to ješt p ed
jakoukoliv intervencí.

IV A

Mezioborový p ístup je nezbytný pro každého jednotlivého
pacienta. IV A

Po dostate ném grafickém znázorn ní nádoru následuje
odb r na histologické vyšet ení. Stupe diferenciace nádoru
má prognostický i prediktivní význam.

IV B ?

Po dopln ní stagingových vyšet ení je stanoven lé ebných
postup cestou mezioborového týmu pro každého pacienta
jednotliv .

V A

Poopera ní zhodnocení patologem musí obsahovat popis
ohrani ení nádoru a zhodnocení radikality výkonu v etn
up esn ní resek ních okraj . V p ípad p edchozí
p edopera ní lé by také zhodnocení histopatologické
odpov di nádoru.

IV A
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Klinická otázka . 3: Terapie lokalizovaných, lokáln operabilních
m kkotká ových a viscerálních sarkom
P: Všichni pacienti s histologicky verifikovaným, lokáln operabilním sarkomem, bez jasné
generalizace
I: Primární chirurgická R0 resekce s adekvátním lemem zdravé tkán , zvážení indikace radioterapie
ev. chemoterapie v adjuvantním podání
C: Nedostate n radikální výkon
O: Snížení rizika lokální recidivy, zvýšení celkového p ežití, snížení morbidity a mortality

Chirurgická terapie
IDS GRADE

Úrove T ída Úrove Síla

Chirurgická resekce je standardní lé ebnou metodou v lé b
všech pacient s lokalizovaným sarkomem dosp lého v ku.
Musí být provád ná chirurgem nebo ortopedem se
speciálním výcvikem v lé b sarkom v high volume centru
(CLSMT).

IV A

Standardním typem výkonu je široká excize s negativními
okraji (R0 resekce), tj. odstran ní nádoru s lemem zdravé
tkán .

II A

Lé ebný protokol m že být dopln n o CHT a/nebo RT,
izolovanou kon etinovou perfuzi (ILP) s tumor nekrotizujícím
faktorem alpha (TNF ) + melphalanem.

III A

Lé ebný protokol m že být dopln n (p i dostupnosti)
o regionální hypertermii kombinovanou s CHT. I B ?

V p ípad R1 resekce je doporu eným postupem lé by re
resekce (krom dob e diferencovaného
liposarkomu/atypického lipomatozního tumoru, kde je
možná observace).

IV A

Radioterapie
IDS GRADE

Úrove T ída Úrove Síla

Adjuvantní RT je standardní lé ebnou modalitou u high
grade (G2 3) hluboce uložených lézí velikosti nad 5 cm. II B ?

Adjuvantní RT je doporu enou lé ebnou modalitou u high
grade (G2 3) hluboce uložených lézí velikosti do 5 cm. IV B ?

Adjuvantní RT je doporu enou lé ebnou modalitou u low
grade hluboce uložených lézí velikosti nad 5 cm. II B ?

Adjuvantní RT je v n kterých p ípadech doporu enou
lé ebnou modalitou u low grade a high grade povrchov
uložených lézí velikosti nad 5 cm.

II B ?
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Adjuvantní RT je v n kterých p ípadech doporu enou
lé ebnou modalitou u low grade hluboce uložených lézí
velikosti do 5 cm.

II B ?

Adjuvantní RT není sou ástí terapie u skute n
kompartmentových resekcí tumoru, který je celý uložený
v rámci odstran ného kompartmentu.

IV A

Chemoterapie
IDS GRADE

Úrove T ída Úrove Síla

Neoadjuvantní CHT (antracykliny + ifosfamid) minimáln ve
3 cyklech m že být navržená jako alternativa u vysoce
rizikových pacient .

II C ?

Neoadjuvantní CHT m že být bezpe n dopln ná o RT. III B ?

Adjuvantní CHT v sou asné dob není standardní lé ebnou
metodou u sarkom dosp lého v ku. M že být navržená
jako alternativa u vysoce rizikových pacient .

II C ?

Klinická otázka . 4: Terapie lokalizovaných, lokáln
inoperabilních m kkotká ových a viscerálních sarkom
P: Terapie lokalizovaných, lokáln inoperabilních m kkotká ových a viscerálních sarkom
I: Indikace vhodné neoadjuvantní terapie za ú elem zmenšení objemu tumoru nebo plánované R1
resekce, v 2. dob pokus o R0/R1 resekci s adekvátn provedeným chirurgickým výkonem, zvážení
adjuvantní lé by
C: Primární neradikální chirurgické resekce
O: Snížení rizika lokální recidivy, zvýšení celkového p ežití, snížení morbidity a mortality

Terapie lokáln pokro ilých, inoperabilních
m kkotká ových a viscerálních sarkom

IDS GRADE

Úrove T ída Úrove Síla

Cílem neoadjuvantních lé ebných modalit je zmenšení
primárního onemocn ní nebo umožn ní plánované R1
resekce. Jako první linie terapie je u pacient indikovaná RT
nebo CHRT.

III A

Lé ebný protokol m že být dopln n o CHT a/nebo RT,
izolovanou kon etinovou perfuzi s tumor nekrotizujícím
faktorem alpha (TNF ) + melphalanem.

III A

Lé ebný protokol m že být dopln n (p i dostupnosti)
o regionální hypertermii kombinovanou s CHT. I B ?
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Klinická otázka . 5: Terapie pokro ilých/generalizovaných,
lokáln operabilních m kkotká ových a viscerálních sarkom
P: Všichni pacienti s histologicky verifikovaným, lokáln operabilním sarkomem, s generalizací
I:

a) Izolované, operabilní plicní metastázy bez extrapulmonálního metastatického postižení:
chirurgická resekce, zvážení adjuvantní chemoterapie

b) Izolované, inoperabilní plicní metastázy nebo extrapulmonální metastatické postižení:
paliativní systémová terapie, ve druhé linii ízená histologií, za azení do klinických studií

C: Inadekvátní chirurgické výkony, jiné než doporu ení onkologické postupy
O: Prodloužení života, uspokojivá kvalita života, snaha o áste nou odpov nebo stabilizaci nemoci

Terapie generalizovaných, lokáln operabilních
m kkotká ových a viscerálních sarkom

IDS GRADE

Úrove T ída Úrove Síla

Lé ba pacient s generalizovaným, lokáln operabilním
m kkotká ovým a viscerálním sarkomem je výsledkem
rozhodování multidisciplinárního týmu.

V A

Chirurgická resekce je standardní základní terapií u pacient
s metachronními, resekabilními plicními metastázami, p i
vylou ené generalizaci mimo plíce.

IV B ?

V p ípad synchronních plicních metastáz p i absenci
mimoplicní generalizace je standardním terapeutickým
postupem CHT.

III B ?

Klinická otázka . 6: Terapie pokro ilých/generalizovaných,
lokáln inoperabilních m kkotká ových a viscerálních sarkom
P: Všichni pacienti s histologicky verifikovaným, lokáln inoperabilním sarkomem s generalizací
I: Paliativní systémová terapie, ve druhé linii ízená histologií, paliativní radioterapie, za azení do
klinických studií
C: Inadekvátní chirurgické výkony, jiné než doporu ené onkologické postupy
O: Snaha o áste nou odpov nebo alespo stabilizaci nemoci p i uspokojivé kvalit života

Terapie generalizovaných, lokáln inoperabilních
m kkotká ových a viscerálních sarkom

IDS GRADE

Úrove T ída Úrove Síla

Pacienti s generalizací mimo plíce jsou lé eni CHT. Standardní 1.
linií paliativní lé by je CHT na bázi antracyklin . I A

U pacient v dobrém celkovém stavu se sarkomem senzitivním
na ifosfamid je možností terapie kombinace ifosfamidu
s adekvátní dávkou antracyklinu.

I B ?

Angiosarkom je výrazn senzitivní na taxany, které mohou být
terapeutickou možností u tohoto histologického podtypu. III B ?
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U pacient s leiomyosarkomem a solitárním fibrozním tumorem
je možná 1. linie CHT kombinací doxorubicin + dakarbazin. V B ?

Imatinib je standardní lé ebnou metodou u pacient
s dermatofibrosarcoma protuberans s nálezem translokace
t/17,22). Podobn v p ípadech, u kterých není možné provedení
nemutilujícího chirurgického výkonu.

III A

Klinická otázka . 7: Terapie recidivujících, lokáln operabilních
m kkotká ových a viscerálních sarkom
P: Všichni pacienti s histologicky verifikovaným, recidivujícím, lokáln operabilním sarkomem
I: Adekvátní chirurgická R0 resekce s lemem zdravé tkán , role radioterapie
C: Nedostate n chirurgicky radikální výkony, neadekvátní terapeutické postupy
O: Snížení rizika lokální recidivy, zvýšení celkového p ežití, snížení morbidity a mortality

Lé ba recidivujících, lokáln operabilních sarkom se ídí stejnými postupy jako p i primárním záchytu;
je dopln ná ast ji o p edopera ní nebo poopera ní RT (pokud tyto již nebyly vy erpány), p ípadn
o lé bu systémovou. Lé ba je volena každému jednotlivému pacientovi na míru a je výsledkem
rozhodování multidisciplinárního týmu.

Klinická otázka . 8: Terapie retroperitoneálních sarkom
P: Všichni pacienti s histologicky verifikovaným sarkomem retroperitonea
I: Primární chirurgická R0 resekce s adekvátním lemem zdravé tkán na podklad histologické skladby
tumoru, zvážení radioterapie
C: Neradikální chirurgický výkon
O: Snížení rizika lokální recidivy, zvýšení celkového p ežití, snížení morbidity a mortality

Diagnostika
IDS GRADE

Úrove T ída Úrove Síla

V rámci stagingu je vždy nutné doplnit CT plic k vylou ení
generalizace. V A

U pacient , u kterých je podez ení na zhoršenou funkci ledvin,
je sou ástí p edopera ního vyšet ení i funk ní vyšet ení
kontralaterální (nepostižené) ledviny.

V A

Jako standard je doporu eno provedení biopsie pomocí tru cut
jehly (14–16 G) pod CT kontrolou s odebráním vícero vzork . IV A

V p ípad primárn nevýt žné biopsie je t eba biopsii opakovat
ješt minimáln jednou. V B ?

Otev ená nebo laparoskopická biopsie není doporu ována. V E
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Terapie
IDS GRADE

Úrove T ída Úrove Síla

Základní metodou lé by je provedení makroskopicky radikální
chirurgické resekce (R0 en bloc resekce) s adherujícími
strukturami, i když se makroskopicky nezdají infiltrované.

III A

Operaci musí provád t chirurg s dostate nou erudicí v oblasti
sarkom . V A

Šet ení specifických orgán (ledvina, hlava pankreatu, játra)
vyžaduje vysokou expertízu v problematice sarkom a m lo by
být posuzované individuáln u každého pacienta.

V A

Makroskopicky neradikální operace jsou indikované pouze jako
výkony paliativní, u p ísn selektovaných pacient . V B ?

Neoadjuvantní/adjuvantní terapie
IDS GRADE

Úrove T ída Úrove Síla

Neoadjuvantní terapie ve form chemoterapie, radioterapie
nebo kombinované chemoradioterapie m že být podána
u selektovaných pacient na základ multidisciplinárního
rozhodnutí.

IV C ?

Adjuvantní radioterapie po makroskopicky radikální operaci
nemá žádnou prokázanou hodnotu. IV E

Adjuvantní chemoterapie po makroskopicky radikální operaci
nemá žádnou prokázanou hodnotu. I E

Neoadjuvantní/adjuvantní terapie
(Rekurentní retroperitoneální terapie)

IDS GRADE

Úrove T ída Úrove Síla

Chirurgická terapie lokální nebo vzdálené rekurence je
indikovaná na základ multidisciplinárního týmu u p ísn
selektovaných pacient .

IV A

Chirurgická resekce tumoru en bloc spole n s adherujícími
strukturami, i když se makroskopicky nezdají infiltrované, je
doporu eným postupem i u pacient s lokální recidivou,
u kterých byla primárn provedená jen široká excize tumoru.

IV A

Chirurgická resekce lokální recidivy po adekvátním primárním
chirurgickém ešení. Cílem operace by m la být makroskopicky
radikální exstirpace tumoru s resekcí p ilehlých orgán jenom
v p ípad jejich jasné infiltrace.

IV A

U pacient s rapidn progredujícím onemocn ním, kde r st
tumoru > 1 cm/m síc, paliativní neradikální resekce nevede
k prodloužení života, a naopak zvyšuje riziko peritoneální

V B ?
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diseminace/sarkomatózy. Jedinou výjimku z tohoto pravidla
tvo í skupina liposarkom .

Neoadjuvantní/adjuvantní terapie
(Pacienti s inoperabilním retroperitoneálním sarkomem)

IDS GRADE

Úrove T ída Úrove Síla

U selektované skupiny pacient systémová chemoterapie m že
vést k prodloužení života, nebo alespo ke zlepšení kvality
života.

IV B ?

Chirurgická terapie je ke zvážení v p ípad výrazn
symptomatických pacient . V A

Radioterapie m že mít paliativní benefit zejména p i kontrole
bolesti, která vzniká na podklad nádorové komprese/infiltrace
nerv .

V B ?

Klinická otázka . 9: Terapie GIST
P: Všichni pacienti se suspektním/histologicky verifikovaným GISTem
I:

a) Lokalizovaný GIST chirurgicky radikáln resekabilní bez nutnosti mutilujícího výkonu: adekvátní
chirurgický výkon, adjuvantní lé ba imatinibem u Kit pozitivního GIST s vysokým rizikem
relapsu

b) Lokalizovaný GIST chirurgicky radikáln resekabilní za cenu mutilujícího výkonu: u senzitivních
mutací neoadjuvantní terapie imatinibem, v 2. dob adekvátní chirurgický výkon

c) Pokro ilý/metastatický GIST: vyhledání senzitivních mutací s adekvátní neoadjuvantní
terapií, cílem je zmenšení nádorové masy, poté pokus o radikální resekci nebo o paliativní
debulking, systémová terapie do progrese onemocn ní

C: Jiné než výše popsané postupy
O: Zvýšení celkového p ežívání, snížení rizika lokální recidivy, prodloužení bezp íznakového období
nebo stabilizace nemoci, snížení morbidity a mortality

Diagnóza a patologie/molekulární biologie
IDS GRADE

Úrove T ída Úrove Síla

Endoskopické UZ vyšet ení a následné sledování je standardem
u nemocných s jícnovými i duodenálními tumory menšími než
2 cm.

IV C ?

Biopsie/excize je standardem u tumor v tších než 2 cm. IV C ?

Muta ní analýza by m la být sou ásti standardní diagnózy GIST
(vyjma nerektálních tumor menších než 2 cm). II A
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Lé ba lokalizovaného i lokáln pokro ilého onemocn ní
IDS GRADE

Úrove T ída Úrove Síla

Standardem je excize tumoru bez disekce klinicky negativních
lymfatických uzlin. III A

Pokud by radikální chirurgický výkon (R0) byl spojen
s významnou následnou mutilací i je p edopera ní lé ba
neú inná, po rozhovoru s nemocným je možný i R1 výkon.

IV B ?

Adjuvantní terapie imatinibem u nemocných s vysokým rizikem
po dobu 3 let je standardem. I A

PDGFRA D842V mutované GISTy by nem ly být lé eny
v adjuvanci imatinibem. IV D ?

Adjuvantní lé ba by nem la být podávána nemocným s NF 1
a SDH exprimujícími GISTy. IV D ?

Nemocní s vysokým rizikem peritoneální recidivy (v p ípad
ruptury tumoru b hem operace) by m li být zvažování
k adjuvantní lé b imatinibem.

IV A

Pokud nelze p edpokládat R0 výkon bez významných
mutilujících následk , je indikována p edopera ní terapie
imatinibem.

III A

Lé ba pokro ilého/metastatického onemocn ní
IDS GRADE

Úrove T ída Úrove Síla

Imatinib je standardem lé by lokáln pokro ilého
inoperabilního i metastatického onemocn ní. I A

Imatinib je standardem lé by u metastatické choroby, kde byly
odstran ny všechny léze, p estože nebylo primárn chirurgické
ešení doporu ováno – standardní dávka je 400 mg denn .

I A

U nemocných s KIT exon 9 mutací je standardem 800 mg denn . III B ?

U nemocných s metastatickým onemocn ním lé ba pokra uje
bez p erušení až do intolerance i p erušení na p ání
nemocného.

I A

Rozhodnutí o odstran ní residuální metastatické choroby by
m lo být individualizováno. III C ?

Odstran ní progredující choroby je možné p i limitované
progresi za sou asného pokra ování imatinibu. IV C ?

P i progresi na imatinibu 400 mg je doporu ována eskalace na
800 mg denn . III B ?

V p ípad progrese i intolerance je indikována II. linie lé by I A
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sunitinibem.

Regorafenib je standardem 3. linie lé by v dávce 160 mg denn
po dobu 3 týdn , každé 4 týdny u nemocných progredujících a i
neodpovídajících na lé bu imatinibem a sunitinibem.

I A

Rechalenge i pokra ování lé by imatinibem po progresi je
volbou u nemocných již lé ených. II B ?

Klinická otázka . 10: Terapie sarkom „d tského v ku”
P: Všichni pacienti s histologicky verifikovaným sarkomem m kkých tkání do v ku 18 let
I:

a) Adekvátní neoadjuvantní chemoterapie u rabdomyosarkomu a skupiny non
rabdomyosarkom

b) Dostate n radikální chirurgický výkon
c) Adekvátní radioterapie vzhledem k v ku pacienta
d) Adekvátní adjuvantní terapie u rabdomyosarkomu a non rabdomyosarkom

C: Neprovedení biopsie tumoru, dle histologie: nepodání chemoterapie/radioterapie, neadekvátní
chirurgický výkon
O: Zvýšení p ežití bez známek onemocn ní, zvýšení celkového p ežití, snížení rizika recidivy
onemocn ní, snížení morbidity a mortality, snížení rizika pozdních následk lé by

Diagnostika
IDS GRADE

Úrove T ída Úrove Síla

Jedinci s nejasnou povrchovou rezistencí nebo rezistencí
uloženou v hloubce m kkých tkání (v etn dutin a orgán ) by
m li být odeslání do „high volume“ center, a to ješt p ed
jakoukoliv intervencí.

IV A

Mezioborový p ístup je nezbytný pro každého jednotlivého
pacienta. IV A

Po dostate ném grafickém znázorn ní nádoru následuje odb r
na histologické vyšet ení. Stupe diferenciace nádoru má
prognostický i prediktivní význam.

IV B ?

Po dopln ní stagingových vyšet ení je stanoven lé ebných
postup cestou mezioborového týmu pro každého pacienta
jednotliv .

V A

Poopera ní zhodnocení patologem musí obsahovat popis
ohrani ení nádoru a zhodnocení radikality výkonu v etn
up esn ní resek ních okraj . V p ípad p edchozí p edopera ní
lé by musí být také zhodnocení histopatologické odpov di
nádoru.

IV A
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Terapie T ída Úrove

Lé ba d tí s non rabdomyosarkomem je identická s doporu enými postupy pro
dosp lé pacienty.

Expertní d kazy
(Expertní konsensus
autor KDP: silný

konsenzus)

Prognóza onemocn ní a metoda lé by každého pacienta s rabdomyosarkomem je
dána histologií, IRS stadiem, lokalizací a velikostí nádoru, v kem pacienta
a postižením spádových lymfatických uzlin.

Chirurgická resekce je standardní lé ebnou metodou v lé b všech d tí
s lokalizovaným sarkomem. Musí být provád ná chirurgem nebo ortopedem se
speciálním výcvikem v lé b sarkom v high volume centru.

Standardním typem výkonu je široká excize s negativními okraji (R0 resekce),
tj. odstran ní nádoru s lemem zdravé tkán .

U pacient s uzlinovým postižením není standardn provád ná lymfadenektomie.

Radioterapie na oblast primárního tumoru je indikována u všech pacient
s alveolárním rabdomyosarkomem a u pacient s embryonálním
rabdomyosarkomem, u kterých nebyl proveden dostate n radikální chirurgický
výkon.

U pacient s generalizací je indikováno ozá ení iniciáln postižených lymfatických
uzlin a vzdálených metastáz.

Pacienti s nízkým rizikem jsou lé eni kombinací vinkristin, aktinomycin D.

Pacienti se st edním a vysokým rizikem jsou lé eni kombinací ifosfamid, vinkristin,
aktinomycin D.

Pacienti s velmi vysokým rizikem jsou lé eni kombinací ifosfamid, vinkristin,
aktinomycin D a doxorubicin + irinotecan s mTOR inhibitorem a následnou
udržovací lé bou.

Klinická otázka . 11: Terapie desmoid (agresivní fibromatózy)
P: Všichni pacienti s histologicky verifikovaným desmoidem (agresivní fibromatózou)
I: Kontrolní MR za 3 m síce, následn wait and see nebo primární intervence dle dynamiky r stu
a lokalizace. Primární terapie dle principu od nejmén invazivní po nejinvazivn jší p ístup
C: Primární chirurgická resekce, neadekvátní terapie
O: Prevence nepot ebné terapie, prevence chirurgických resekcí zhoršujících kvalitu života

Diagnostika T ída Úrove

Diagnostika je provád na na základ klinických, radiologických
a histopatologických nález .

Expertní d kazy
(Expertní konsensus autor KDP: silný

konsenzus)
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Terapie
IDS GRADE

Úrove T ída Úrove Síla

„Wait and see” strategie jako primární terapeutický p ístup
u všech pacient s histologicky verifikovaným desmoidem
(agresivní fibromatózou).

III B ?

Chirurgická terapie je preferovaná u symptomatických pacient
s progresivním onemocn ním, kde dosažení R0 resekce je
uskute nitelné bez výrazných následk .

IV B ?

Radioterapie je efektivní metodou lé by agresivní fibromatózy
s p im eným rizikem toxicity, v asných a pozdních komplikací. III A

Systémová terapie v etn metronomické CHT je efektivní
metodou lé by agresivní fibromatózy s p im eným rizikem
toxicity.

III B ?

Hormonální terapie +/ NSA se m že uplat ovat v lé b
desmoid . III B ?

Inhibitory tyrozinkináz jsou indikované u rekurentních
onemocn ní. III A

Izolovaná kon etinová perfuze v kombinaci s TNF
a melphalanem je indikovaná u pacient s lokáln pokro ilým
kon etinovým nálezem.

IV C ?

Definitivní terapie je výsledkem rozhodování
multidisciplinárního týmu na základ konsenzuálního
algoritmu.

Expertní d kazy
(Expertní konsensus autor KDP: silný

konsenzus)

Klinická otázka . 12: Následná pé e/dispenzarizace
P: Všichni pacienti s histologicky verifikovaným sarkomem
I:

a) Intraabdominální a retroperitoneální sarkomy:
i) Intermediate/high grade sarkomy:

 < 3 roky: CT b icha a malé pánve a RTG plic á 3–4 m síce
 3–5 let: CT b icha a malé pánve a RTG plic á 6 m síc
 5 let: CT b icha a malé pánve a RTG plic á 12 m síc

ii) Low grade sarkomy:
 < 3–5 roky: CT b icha a malé pánve á 6 m síc , RTG plic á 12 m síc
 3–5 let – CT b icha a malé pánve a plic á 12 m síc

b) Sarkomy trupu:
i) Intermediate/high grade sarkomy:

 < 3 roky: MR trupu a RTG plic á 3–4 m síce, CT plic ro n
 3–5 let: MR trupu a RTG plic á 6 m síc
 5 let: MR trupu a RTG plic á 12 m síc
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ii) Low grade sarkomy:
 < 3–5 roky: MR trupu á 6 m síc , RTG plic á 12 m síc
 3–5 let: MR trupu a RTG plic á 12 m síc

c) Kon etinové sarkomy:
i) Intermediate/high grade sarkomy:

 < 3 roky – MR kon etiny a RTG plic á 3–4 m síce, CT plic ro n
 3–5 let – MR kon etiny a RTG plic á 6 m síc
 5 let – MR kon etiny a RTG plic á 12 m síc

ii) Low grade sarkomy:
 < 3–5 roky – MR kon etiny á 6 m síc , RTG plic á 12 m síc
 3–5 let – MR kon etiny a RTG plic á 12 m síc

C: Jiné než výše uvedené schéma dispenzarizace
O: asný záchyt lokální recidivy nebo vzdálené metastázy v kurabilní fázi, rychlejší možnost
terapeutické intervence

Následná pé e/dispenzarizace
IDS GRADE

Úrove T ída Úrove Síla

Sledování po ukon ení lé by je nedílnou sou ástí komplexní
pé e o pacienta. V A

Cílem je asný záchyt lokální recidivy nebo vzdálené metastázy
v kurabilní fázi. V B ?

Dosud neexistuje jednozna né doporu ení optimálního
sledování pacient po chirurgické lé b lokalizovaného
onemocn ní.

IV B ?

Výchozí grading nádoru m že být vodítkem pro odhad
pravd podobnosti a rychlosti vzniku relapsu. Také pro další
sledování.

IV B ?

Jsou k dispozici nomogramy s možností predikce celkového
p ežití a rizika vzniku vzdálených metastáz, a to na základ v ku,
velikosti nádoru, jeho grade, lokalizaci, operability
a histologického subtypu.

IV B ?

Kompletní klinický doporu ený postup pro diagnostiku a lé bu sarkom m kkých tkání je dostupný
na:

https://kdp.uzis.cz/res/guideline/14 sarkomy mekkych tkani diagnostika lecba final.pdf
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Úvod
UPOZORN NÍ:
TENTO MATERIÁL JE KLINICKÝM SOUHRNEM KLINICKÉHO DOPORU ENÉHO POSTUPU, KTERÝ MÁ
SLOUŽIT ZDRAVOTNÍK M JAKO PODKLAD PRO RYCHLÉ KLINICKÉ ROZHODOVÁNÍ. VŠECHNA
DOPORU ENÍ JSOU VYTVO ENA NA ZÁKLAD NEJLEPŠÍCH DOSTUPNÝCH V DECKÝCH D KAZ
V DANÉM ASE PODLE NÁRODNÍ METODIKY TVORBY KDP. Kompletní klinický doporu ený postup
„Nozokomiální pneumonie – antibiotická lé ba“ je dostupný na:
https://kdp.uzis.cz/res/guideline/17 nozokomialni pneumonie diagnostika bakterialnich puvodcu
antibioticka lecba final.pdf

Nozokomiální pneumonie (HAP – Hospital Acquired Pneumonia) je druhou nej ast jší nozokomiální
infekcí a u pacient na jednotkách intenzivní pé e dokonce nej ast jší. Z hlediska morbidity, mortality
a ekonomických náklad p edstavují HAP nejd ležit jší skupinu nozokomiálních infekcí. Schulgen et al.
uvád jí, že tém polovina úmrtí spojených s nozokomiálními infekcemi souvisí práv s HAP. HAP je
v sou asné dob jednou z nejvýznamn jších komplikací zdravotního stavu hospitalizovaných pacient ,
p edevším na jednotkách intenzivní pé e a p i její lé b se asto potýkáme s problematikou bakteriální
rezistence. Zastoupení jednotlivých bakteriálních patogen a jejich odolnost k antibakteriálním
p ípravk mmá významný dopad namožnosti antibiotické terapie a její úsp ch. Bylo vy ísleno, že tento
typ infekce prodlouží hospitalizaci v pr m ru o 7 dní a zvýší finan ní náklady o více než 40 tisíc USD na
pacienta. Opožd né zahájení správné antibiotické lé by, v etn adekvátního dávkování, riziko
mortality zvyšuje.

Pokud jsou dýchací cesty pacienta zajišt ny invazivn (tracheální intubací nebo tracheostomií), pat í
tato pneumonie do skupiny ventilátorových pneumonií (VAP – Ventilator Associated Pneumonia).
Invazivní zajišt ní dýchacích cest s mechanickou ventilací zvyšuje riziko vzniku nozokomiální
pneumonie. Chastre et al. ve své studii uvád jí, že intubace a mechanická ventilace zvyšují riziko HAP
3–21krát. Jednou z p í in vzniku HAP/VAP je mikroaspirace bakterií do plic.

HAP/VAP jsou závažným zdravotnickým problémem, p edevším v intenzivní pé i, s mortalitou 20–
60 %, obzvlášt pokud dojde k progresi a rozvoji sepse a septického šoku. D slednou prevencí
a správnou antibioterapií lze snížit jejich incidenci, zvýšit úsp šnost lé by a omezit nár st bakteriální
rezistence, nelze však nozokomiální pneumonie zcela vymýtit. Je vhodné zd raznit význam adekvátní
antibiotické lé by, nepodcen ní stavu pacienta a zárove nepoužívání širokospektrých antibiotik tam,
kde jejich použití není nutné. Dále je d ležitá snaha o asnou deeskalaci lé by a zkrácení doby podávání
antibiotik.

Metodologie tvorby zdrojového KDP
Detailn jší vysv tlení klasifikace v deckých d kaz je uvedeno v plné verzi KDP.

„International ERS/ESICM/ESCMID/ALAT guidelines for the management of hospital acquired
pneumonia and ventilator associated pneumonia“ byl spole n vytvo en ty mi mezinárodními
odbornými spole nostmi, a to European Respiratory Society (ERS), European Society of Intensive Care
Medicine (ESICM), European Society of Clinical Microbiology and Infectious Diseases (ESCMID) and
Asociación Latinoamericana del Tórax (ALAT) dle metodologie GRADE Working Group.

ČÁSTKA 12/2021        VĚSTNÍK MZ ČR 341



Všichni lenové týmu souhlasili s p ijetím všech doporu ení zdrojového mezinárodního KDP, který se
komplexn zabývá problematikou nozokomiální pneumonie. Toto rozhodnutí vycházelo z hodnocení
kvality, aktuálnosti, obsahu, v decké validity, p ijatelnosti a použitelnosti doporu ení ve zdrojovém
KDP.

Adaptace mezinárodního ERS/ESICM/ESCMID/ALAT doporu eného postupu

Hlavnímetodou tvorby eského KDP je adaptacemezinárodního doporu eného postupu „International
ERS/ESICM/ESCMID/ALAT guidelines for the management of hospital acquired pneumonia and
ventilator associated pneumonia“ dle standardizovaného p ístupu ADAPTE.

Úrove a jistota v deckých d kaz byla klasifikována podle metodiky GRADE, v etn ozna ení symboly
(viz Tabulka 1). Síla jednotlivých doporu ení byla ur ena a doporu ení byla formulována podle
metodiky GRADE (viz Tabulka 2).

Tabulka 1. Klasifikace úrovn d kaz dle GRADE
Úrove /jistota d kaz Vysv tlení Symbol
Vysoká kvalita/high Další výzkum velmi nepravd podobn zm ní spolehlivost

odhadu ú innosti.
St ední kvalita/moderate Další výzkum pravd podobn m že mít vliv na spolehlivost

odhadu ú innosti a m že zm nit odhad.
Nízká kvalita/low Další výzkum velmi pravd podobn má d ležitý vliv na

spolehlivost odhadu a pravd podobn zm ní odhad.
Velmi nízká kvalita/very low Jakýkoliv odhad ú innosti je velmi nespolehlivý.

Tabulka 2. Klasifikace síly a formulace doporu ení dle GRADE
Síla doporu ení Symbol Zp sob vyjád ení
Silné doporu ení PRO doporu eno ud lat
Slabé/podmín né doporu ení PRO ? navrženo ud lat

Slabé/podmín né PROTI ? navrženo ned lat
Silné doporu ení PROTI doporu eno ned lat

De Novo tvorba doporu ení: Klinická otázka . 9

Klinický doporu ený postup byl dopln n klinickou otázkou . 9, zabývající se problematikou
nozokomiálních pneumonií v kontextu eské republiky: „Jaké konkrétní antibiotické režimy, na základ
surveillance rezistence bakteriálních p vodc HAP/VAP k antibakteriálním p ípravk m, lze doporu it
pro lé bu HAP/VAP v eské republice?“

Na základ komprehenzivního vyhledávání existujících guidelines a doporu ení, které je podrobn
popsáno v plné verzi KDP, nebyly identifikovány žádné relevantní a kvalitní klinické doporu ené
postupy odpovídající na klinickou otázku . 9. Následovalo vyhledávání systematických review
vzhledem k formulované guideline (klinické) otázce pomocí platformy EPISTEMONIKOS. Nebylo
identifikováno žádné relevantní systematické review.

Vzhledem k tomu, že neexistují žádná relevantní systematická review, postup pokra oval
vyhledáváním nejlepších dostupných v deckých d kaz vzhledem ke klinické otázce . 9 dle p ístupu
Evidence Based Healthcare. Bylo nalezeno 10 relevantních studií vztahujících se ke klinické otázce . 9.
Riziko zkreslení t chto studií bylo posouzeno pomocí standardizovaných nástroj hodnotící
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metodologickou kvalitu observa ních studií vyvinutých Joanna Briggs Institute. Jistota a úrove
v deckých d kazu t chto studií byla klasifikována dle metodiky GRADE (viz Tabulka 1). Síla doporu ení
byla stanovena dle metodiky GRADE, v etn formulace samotného doporu ení (viz Tabulka 2).

Guideline (klinické) otázky/oblasti
Klinický doporu ený postup se zabývá níže uvedenými guideline (klinickými) otázkami:

1. Je vhodn jší u intubovaných pacient s VAP odebrat vzorek biologického materiálu ke
kvantitativnímu mikrobiologickému vyšet ení z dolních cest dýchacích místo horních cest
dýchacích?

2. M la by být u pacient s asnou HAP/VAP a bez rizikových faktor p ítomnosti
multirezistentních bakterií aplikována iniciální antibioterapie s užším spektrem ú inku?

3. M la by být u pacient s pozdní HAP/VAP a/nebo rizikovými faktory p ítomnosti
multirezistentních bakterií aplikována iniciální antibioterapie se širším spektrem ú inku?

4. Zlepšuje kombinace dvou antibakteriálních p ípravk v iniciální antibioterapii výsledek lé by,
resp. klinický „outcome” pacient ? Je vhodn jší po stanovení etiologického agens HAP/VAP
a jeho antibiogramu pokra ovat v kombinaci antibakteriálních p ípravk , nebo antibioterapii
deeskalovat?

5. M že být antibiotická lé ba pacient s HAP/VAP zkrácena ze 14 dn na 7–8 dn bez zvýšení
rizika neúsp šné lé by?

6. Je klinické hodnocení u pacient s HAP/VAP lé ených antibiotiky rovnocenné opakovanému
m ení sérových zán tlivých biomarker pro ú ely odhadu progrese onemocn ní i špatné
klinické odpov di v pr b hu prvních 72–96 hodin?

7. M že být u pacient s HAP/VAP a sepsí použit sérový prokalcitonin k rozhodnutí o zkrácení
antibiotické lé by?

8. Sníží aplikace lokálních antibakteriálních p ípravk nebo chlorhexidinu do orofaryngu a/nebo
trávicího traktu u pacient vyžadujících UPV déle než 48 hodin riziko vzniku HAP/VAP
v porovnání se standardní pé í?

9. Jaké konkrétní antibiotické režimy, na základ surveillance rezistence bakteriálních p vodc
HAP/VAP k antibakteriálním p ípravk m, lze doporu it pro lé bu HAP/VAP v eské republice?
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Doporu ení

Klinická otázka . 1:
P: Intubovaní pacienti s VAP.
I: Odb r vzorku biologického materiálu ke kvantitativnímu mikrobiologickému vyšet ení z dolních cest
dýchacích.
C: Odb r vzorku biologickéhomateriálu ke kvantitativnímumikrobiologickému vyšet ení z horních cest
dýchacích.
O: Morbidita a mortalita pacient s VAP.

Doporu ení/Prohlášení
GRADE

Úrove Síla

U intubovaných pacient s podez ením na VAP je doporu eno odebrat vzorky z dolních
dýchacích cest ke kvantitativnímu mikrobiologickému vyšet ení p ed zahájením
antibioterapie (event. p ed zm nou probíhající antibiotické lé by).
Poznámka:
Cílem je ur it etiologické bakteriální agens, citlivost/rezistenci k antibakteriálním
p ípravk m a stanovit optimální antibiotickou lé bu, v etn eventuální deeskalace iniciální
antibiotické lé by z kombinace na monoterapii.

?

Je doporu eno odebrat vzorky z dolních dýchacích cest (distální ke kvantitativní nebo
proximální ke kvantitativní/kvalitativní kultivaci) k zacílení/zúžení iniciální antibioterapie.

 
Klinická otázka . 2:
P: Pacienti s asnou HAP/VAP a bez rizikových faktor p ítomnosti multirezistentních bakterií.
I: Iniciální antibioterapie s užším spektrem ú inku.
C: Iniciální antibioterapie se širším spektrem ú inku.
O: Morbidita a mortalita pacient s HAP/VAP.

Doporu ení/Prohlášení
GRADE

Úrove Síla
Je doporu eno užití antibiotik s užším spektrem ú inku u pacient s podez ením na
asnou nozokomiální pneumonii a nízkým rizikem etiologické role multirezistentních
(MDR) bakterií. Podle tohoto doporu ení však nelze postupovat, pokud je stav
pacienta komplikován.
Poznámka:
Za pacienty s „nízkým rizikem“ lze považovat ty, kte í nemají sepsi, žádné další rizikové
faktory pro p ítomnost MDR bakteriálních patogen a nejsou hospitalizováni na
odd lení s vysokou mírou MDR bakterií.
Míra rezistentních bakteriálních patogen se v r zných zemích, prost edích
a nemocnicích zna n liší. Prevalence MDR bakterií 25 % na základ surveillance
bakteriální rezistence v definované epidemiologické jednotce (resp. na jednotce
intenzivní pé e, kde je pacient lé en, nikoliv v nemocnici jako celku) je považována za
vysokou míru, resp. relevantní faktor, který je pot eba vzít v úvahu.

?

VĚSTNÍK MZ ČR        ČÁSTKA 12/2021344



MDR bakterii lze chápat jako bakterii se získanou rezistencí (nelze tady zahrnovat
p irozenou rezistenci) k minimáln jednomu antibiotiku ze t í a více antibiotických
skupin.
Riziko rozvoje CDI (Clostridioides difficile infection) je vysoké zejména p i podávání
cefalosporin III. generace (ceftazidim, ceftriaxon). S rizikem CDI je dále spojena
aplikace aminopenicilin (v kombinaci s inhibitorem beta laktamáz i bez n ho),
fluorochinolon (ciprofloxacin) a klindamycinu.
V p ípad pacient s podez ením na asnou HAP/VAP, jejichž stav je komplikován
sepsí, nebo jsou hospitalizováni na nemocni ním odd lení s vysokým výskytem MDR
bakterií ( 25 %), je doporu eno podat antibiotika s ú inkem na Pseudomonas
aeruginosa a enterobakterie s produkcí širokospektrých beta laktamáz.
Antibiotickou lé bu s ú inkem na Pseudomonas aeruginosa a enterobakterie
s produkcí širokospektrých beta laktamáz je rovn ž doporu eno zahájit v p ípad
závažného a/nebo imunokompromitovaného pacienta (nap . pacient v neutropenii).

 

Klinická otázka . 3:
P: Pacienti s pozdní HAP/VAP a/nebo rizikovými faktory p ítomnosti multirezistentních bakterií.
I: Iniciální antibioterapie se širším spektrem ú inku.
C: Iniciální antibioterapie s užším spektrem ú inku.
O: Morbidita a mortalita pacient s HAP/VAP.

Doporu ení/Prohlášení
GRADE
Úrove Síla

U pacient s pozdní HAP/VAP a/nebo rizikovými faktory p ítomnosti MDR bakterií je
v iniciální antibioterapii doporu eno zohledn ní možné etiologické role MDR
gramnegativních bakterií, p edevším Pseudomonas aeruginosa a enterobakterií
s produkcí širokospektrých beta laktamáz typu ESBL a/nebo AmpC.
Poznámka:
Za rizikové jsou považováni pacienti s HAP/VAP a sepsí i septickým šokem a/nebo
s následujícími rizikovými faktory pro pneumonie vyvolané MDR bakteriemi:

 hospitalizace na odd lení s vysokou frekvencí MDR patogen ,
 pobyt na odd lení s vysokým výskytem MDR patogen v pr b hu posledních

3 m síc ,
 p edchozí antibiotická lé ba (v pr b hu posledních 3 m síc ),
 pobyt v nemocnici 5 dn v pr b hu posledních 3 m síc ,
 prokázaná kolonizace MDR bakteriemi.

Prevalence rezistentních bakteriálních patogen (v etn gramnegativních bakterií
a MRSA) v lokálních mikrobiologických datech (lokální surveillance bakteriální
rezistence k antibakteriálním p ípravk m) 25 % p edstavuje situaci s vysokým
rizikem.
Rozší ení ú inku na methicilin rezistentní kmeny Staphylococcus aureus (MRSA) je
doporu eno u pacient s aktuáln prokázanou kolonizací MRSA i s rizikem jejich
p ítomnosti (prokázán p edcházející výskyt v dýchacích cestách u daného pacienta).
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Klinická otázka . 4:
P: Pacienti s HAP/VAP v iniciální antibioterapii a dále pak po stanovení etiologického agens HAP/VAP.
I: Kombinace dvou antibakteriálních p ípravk a následná deeskalace.
C: Antibiotická monoterapie nebo kombinovaná antibiotická lé ba bez deeskalace.
O: Morbidita a mortalita pacient s HAP/VAP.

Doporu ení/Prohlášení
GRADE
Úrove Síla

Kombinovaná iniciální antibioterapie (aplikace dvou antibakteriálních p ípravk
z d vodu rozší ení spektra a zvýšení pravd podobnosti ú inku na multirezistentní
bakterie) je doporu ena u rizikových pacient s HAP/VAP.
Poznámka:
Pacienty ve vysokém riziku lze definovat jako pacienty se sepsí i septickým šokem
a/nebo s rizikovými faktory pro p ítomnost MDR bakteriálních patogen (viz klinická
otázka . 3). P íklady doporu ených kombinací jsou uvedeny v tabulce 2.
Pokud je zahájena iniciální kombinovaná antibioterapie, je doporu eno na základ
výsledk mikrobiologické kultivace (tedy stanovení bakteriálního etiologického agens
a jeho citlivosti/rezistence k antibakteriálním p ípravk m) deeskalovat lé bu na jedno
antibiotikum. Uvedený postup lze uplatnit i v p ípad , že byla zvolena monoterapie
širokospektrým p ípravkem, který lze nahradit jiným antibiotikem se selektivním
ú inkem na prokázaného bakteriálního p vodce.
Cílená antibiotická lé ba na základ ur ení bakteriálního p vodce a stanovení jeho
citlivosti/rezistence k antibiotik m (tyto údaje jsou k dispozici v tšinou 3. den po
odebrání klinického materiálu) p edstavuje správnou klinickou praxi.
Pokra ování v kombinované antibiotické lé b lze zvážit u pacient s prokázanými
extenzivn rezistentními a panrezistentními bakteriálními patogeny, karbapenem
rezistentními enterobakteriemi a nefermentujícími gramnegativními bakteriemi.
Poznámka:
U pacient s nízkým rizikem MDR patogen a u n kterých pacient s vysokým rizikem
MDR patogen bez známek sepse lze zvážit iniciální antibiotickou monoterapii, a to
antibiotikem s ú inností na > 90 % gramnegativních bakteriálních patogen podle
výsledk lokální surveillance bakteriální rezistence (kumulativní antibiogram). Tento
postup však není vhodný pro pacienty s dalšími závažnými onemocn ními, sepsí i
septickým šokem.
Extenzivní rezistence – získaná rezistence k nejmén jednomu antibiotiku
v antibiotických skupinách, p i emž plná ú innost z stává pouze v jedné nebo dvou
skupinách. Panrezistence – získaná rezistence ke všem antibiotik m ve všech
antibiotických skupinách.

 ?
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Klinická otázka . 5:
P: Pacienti s HAP/VAP.
I: Zkrácení antibiotické lé by ze 14 dn na 7–8 dn .
C: Standardní pé e a antibiotická lé ba trvající 14 dn .
O: Riziko neúsp šné lé by.

Doporu ení/Prohlášení
GRADE
Úrove Síla

Lze doporu it, aby u pacient s HAP/VAP bez t žkého/závažného imunodeficitu
(nap íklad vrozené defekty imunity, cytostatická lé ba, biologická protizán tlivá lé ba,
AIDS), cystické fibrózy, empyému, plicního abscesu, kavitace i nekrotizující
pneumonie a s dobrou klinickou odpov dí na lé bu trvala antibioterapie 7–8 dní.
Poznámka:
Toto doporu ení rovn ž zahrnuje pacienty s prokázanými MDR bakteriálními
patogeny, v etn nefermentujících ty inek (p edevším Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter sp., Burkholderia cepacia komplex, Stenotrophomonas maltophilia)
a MRSA (za p edpokladu adekvátní antibiotické lé by a p íznivého vývoje klinického
stavu).
Delší doba aplikace antibiotik m že být indikována na základ nedostate né klinické
odpov di konkrétního pacienta, bakteriologických nález (rezistence etiologického
agens k aplikované antibioterapii, pozitivní bakteriémie) a stanovení p íslušných
zán tlivých biomarker (viz otázka 7).

?

U nemocných, kde byla zahájena antibiotická lé ba HAP/VAP a diagnóza pneumonie
se na základ klinického hodnocení a/nebo RTG/CT vyšet ení nepotvrdila, není
doporu eno podávat antibiotika déle než 3 dny.

 ?

Klinická otázka . 6:
P: Pacienti s HAP/VAP lé ení antibiotiky.
I: Standardní klinické hodnocení.
C: Opakované m ení sérových zán tlivých biomarker .
O: Odhad progrese onemocn ní i špatné klinické odpov di v pr b hu prvních 72–96 hodin.

Doporu ení/Prohlášení
GRADE
Úrove Síla

Dle sou asného doporu ení jsou klinická kritéria rozhodující pro zahájení antibiotické
lé by.
Správnou praxí u pacient s antibiotickou terapií HAP/VAP je provád t rutinní klinické
vyšet ení u l žka.
Poznámka:
Je doporu eno provád t každodenn rutinní klinické zhodnocení pacienta. Toto
zhodnocení zahrnuje standardní klinické vyšet ení, m ení teploty, posouzení množství
a charakteru produkovaného tracheobronchiálního sekretu a podle možností také
m ení arteriálního tlaku kyslíku / inspira ní frakce kyslíku (PaO2/ FiO2) a výpo et
jednoho i více skórovacích systém jako Clinical Pulmonary Infection Score (CPIS),
Organ Dysfunction and Infection System (ODIN), Sequential Organ Failure Assessment

ST
(bez formálního
doporu ení)
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(SOFA), Simplified Acute Physiological Score II (SAPS II) nebo Acute Physiology and
Chronic Health Evaluation II (APACHE II).
Vedle klinického zhodnocení pacienta je doporu eno opakované mikrobiologické
vyšet ení tracheobronchiálního sekretu, minimáln 2x týdn .
Není doporu eno rutinní stanovení zán tlivých biochemických marker (vedle
klinického zhodnocení) u pacient s HAP/VAP k predikci nedostate ného efektu i
klinické odpov di v pr b hu prvních 72–96 hodin.
Poznámka:
Biochemické zán tlivé markery mohou zahrnovat C reaktivní protein (CRP),
prokalcitonin (PCT), kopeptin a midregionální pro natriuretický peptid (MR proANP).
Ošet ující léka by m l zvážit dostupnost, proveditelnost a cenu t chto vyšet ení.

Klinická otázka . 7:
P: Pacienti s HAP/VAP a sepsí.
I: Opakované m ení sérového prokalcitoninu.
C: Pacienti se standardní délkou (7–8 dní) antibiotické lé by na základ klinického hodnocení a bez
opakovaného m ení sérového prokalcitoninu.
O: Rozhodnutí o zkrácení antibiotické lé by.

Doporu ení/Prohlášení
GRADE
Úrove Síla

Není doporu eno provád ní rutinního m ení hodnot sérového prokalcitoninu (PCT)
ke zkrácení délky antibioterapie, pokud je p edpokládána délka lé by 7–8 dní a není
p edpokládána komplikace.
Poznámka:
V p ípad imunokompromitovaných pacient , neadekvátní iniciální antibiotické lé by
(etiologické agens je rezistentní) a HAP/VAP vyvolané nefermentujícími
gramnegativními ty inkami m že být antibiotická lé ba delší. Z tohoto d vodu je
vhodné použít monitorování PCT se sou asným hodnocením klinického stavu
k personalizované délce antibiotické lé by. Tento postup je považován za správnou
klinickou praxi. Na základ vývoje PCT a pravidelného hodnocení klinického stavu lze
u konkrétního pacienta stanovit adekvátní délku antibiotické lé by. Níže jsou
specifikovány situace, ve kterých je tento postup doporu en:
 neadekvátní iniciální antibiotická lé ba,
 závažný imunokompromitovaný pacient (nap . neutropenie, stp. transplantaci

kostní d en ),
 vysoce rezistentní bakteriální patogen, p edevším:

o karbapenem rezistentní enterobakterie,
o karbapenem rezistentní Acinetobacter sp.,
o multirezistentní Pseudomonas aeruginosa,

 antibiotická lé ba druhé linie, nap íklad aplikace kolistinu nebo tigecyklinu.
Další biochemický marker, nap íklad CRP, m že být rovn ž užite ný (resp. lze tento
marker použít), ale je nutné zd raznit p etrvávání jeho vyšších hodnot i v p ípadech,
kdy se nejedná o bakteriální zán tlivý proces. Dostupnost a nízká cena tohoto
vyšet ení jsou primárním d vodem pro jeho použití.

ST
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Klinická otázka . 8:
P: Pacienti vyžadující UPV déle než 48 hodin.
I: Aplikace lokálních antibakteriálních p ípravk nebo chlorhexidinu do orofaryngu a/nebo trávicího
traktu.
C: Standardní pé e bez aplikace antibakteriálních p ípravk nebo chlorhexidinu do orofaryngu a/nebo
trávicího traktu.
O: Riziko vzniku HAP/VAP.

Doporu ení/Prohlášení
GRADE
Úrove Síla

Aplikaci chlorhexidinu u pacient na um lé plicní ventilaci nelze doporu it.
Poznámka:
Z d vodu nedostatku dat není z ejmé, zda p evažují výhody, resp. snížení výskytu VAP,
i nežádoucí ú inky související s poškozením plic p i mikroaspiraci.

ST

Selektivní dekontaminace st eva (SDD) nevst ebatelnými antibiotiky není doporu ena.
Poznámka:
Lze zvážit použití selektivní dekontaminace dutiny ústní (SOD) nevst ebatelnými
antibiotiky (tobramycin, kolistin) v prost edích s nízkou mírou etnosti MDR bakterií
a nízkou spot ebou antibiotik.
Nízkou spot ebu antibiotik na jednotce intenzivní pé e lze definovat jako 1000
definovaných denních dávek na 1000 dn hospitalizace.
P estože stanovení hrani ní hodnoty pro prost edí s nízkou mírou etnosti MDR
bakterií p edstavuje dilema, lze v tomto p ípad doporu it 5% hranici.

 ?

Klinická otázka . 9:
P: Pacienti s HAP/VAP v eské republice.
I: Antibiotické režimy na základ surveillance rezistence bakteriálních p vodc HAP/VAP
k antibakteriálním p ípravk m.
C: Antibiotické režimy bez znalosti výsledk surveillance rezistence bakteriálních p vodc HAP/VAP
k antibakteriálním p ípravk m.
O: Morbidita a mortalita pacient s HAP/VAP.

Doporu ení/Prohlášení
GRADE
Úrove Síla

Rezistence bakteriálních p vodc HAP/VAP v i antibiotik m se liší mezi regiony,
zdravotnickými za ízeními i jednotlivými odd leními. Z tohoto d vodu je kladen d raz
na tvorbu lokálních doporu ených postup antibiotické lé by a tato doporu ení
musejí být pravideln revidována (minimáln 1x ro n ) podle aktuální
epidemiologické situace na daném pracovišti.
Poznámka:
Tabulka 4 uvádí možné režimy iniciální antibiotické lé by HAP/VAP v podmínkách
eské republiky. Uvedené režimy vycházejí z frekvence bakteriálních p vodc HAP/VAP

v eské republice, v etn jejich citlivosti/rezistence k antibiotik m, p i emž
východiskem je rovn ž klasifikace z pohledu asné nebo pozdní infekce.

?
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Tabulka 4. Možné režimy iniciální antibiotické lé by HAP/VAP v podmínkách eské republiky
Pneumonie/Klinická forma Terapie
Nozokomiální pneumonie
asná
(menší riziko etiologické
role multirezistentních
bakterií)

amoxicilin/kys. klavulanová
ampicilin/sulbaktam
oxacilin + cefotaxim
Poznámka:
V p ípad zlepšení klinického stavu pacienta a v souladu s mikrobiologickým
vyšet ením (stanovení etiologického bakteriálního agens a potvrzení jeho
citlivosti k danému antibiotiku) lze parenterální lé bu po 48 hodinách p evést na
perorální.
P i mírných p íznacích pneumonie a nízkém riziku rezistence lze iniciáln
aplikovat antibiotikum (amoxicilin/kys. klavulanová) peroráln .

Nozokomiální pneumonie
pozdní bez rozvoje sepse

ceftazidim nebo cefepim
piperacilin/tazobaktam
meropenem nebo imipenem
Uvedená antibiotika lze kombinovat s amikacinem (kombinovaná antibiotická
lé ba) v p ípad vysoce rizikových pacient , resp. pacient se sepsí i septickým
šokem a/nebo s následujícími rizikovými faktory pro p ítomnost MDR
bakteriálních patogen :

 hospitalizace na odd lení s vysokým výskytem (> 25 %) MDR patogen
podle výsledk lokální surveillance bakteriálních patogen , v etn
gramnegativních bakterií a MRSA,

 p edchozí pobyt na odd lení s vysokým výskytemMDR patogen
(v pr b hu posledních 3 m síc ),

 p edchozí antibiotická lé ba (v pr b hu posledních 3 m síc ),
 prokázaná kolonizace MDR bakteriemi.

P i podez ení na MRSA p idat linezolid nebo vankomycin.
Poznámka:
Monoterapie je podmín na ú inností antibiotika na více než 90 %
gramnegativních bakteriálních patogen na daném pracovišti (kumulativní
antibiogram).
V p ípad zlepšení klinického stavu pacienta a v souladu s mikrobiologickým
vyšet ením (stanovení etiologického bakteriálního agens a potvrzení jeho
citlivosti k danému antibiotiku) doporu ujeme deeskalovat antibiotickou lé bu.

Nozokomiální pneumonie
pozdní s rozvojem sepse

piperacilin/tazobaktam + amikacin
ceftazidim nebo cefepim + amikacin
meropenem nebo imipenem + amikacin
ceftazidim/avibaktam + amikacin
ceftolozan/tazobaktam + amikacin
P i podez ení na MRSA p idat do kombinace linezolid nebo vankomycin.
Poznámka:
V p ípad zlepšení klinického stavu pacienta a v souladu s mikrobiologickým
vyšet ením (stanovení etiologického bakteriálního agens a potvrzení jeho
citlivosti k danému antibiotiku) doporu ujeme deeskalovat antibiotickou lé bu.
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Aspira ní pneumonie
vzniklá v pr b hu
hospitalizace

asná forma (do 5 dn hospitalizace)
ampicilin/sulbaktam (event. + metronidazol)
amoxicilin/kys. klavulanová (event. + metronidazol)
cefuroxim + metronidazol

Pozdní forma (hospitalizace více než 5 dn )
piperacilin/tazobaktam (event. + metronidazol)
meropenem nebo imipenem (event. + metronidazol)
Uvedená antibiotika doporu ujeme kombinovat s amikacinem (kombinovaná
antibiotická lé ba) v p ípad vysoce rizikových pacient , resp. pacient se sepsí
i septickým šokem a/nebo s následujícími rizikovými faktory pro p ítomnost
MDR bakteriálních patogen :

 hospitalizace na odd lení s vysokým výskytem (> 25 %) MDR patogen
dle výsledk lokální surveillance bakteriálních patogen , v etn
gramnegativních bakterií a MRSA,

 p edchozí pobyt na odd lení s vysokým výskytemMDR patogen
(v pr b hu posledních 3 m síc ),

 p edchozí antibiotická lé ba (v pr b hu posledních 3 m síc ),
 prokázaná kolonizace MDR bakteriemi.

Poznámka:
Monoterapie je podmín na ú inností antibiotika na více jak 90 %
gramnegativních bakteriálních patogen na daném pracovišti (kumulativní
antibiogram).
V p ípad zlepšení klinického stavu pacienta a v souladu s mikrobiologickým
vyšet ením (stanovení etiologického bakteriálního agens a potvrzení jeho
citlivosti k danému antibiotiku) doporu ujeme deeskalovat antibiotickou lé bu.

Výb r iniciální antibiotické lé by by m l vycházet, vedle klinického zhodnocení pacienta, rovn ž
z mikrobiologického monitorování bakteriálního osídlení horních i dolních dýchacích cest, které by m lo
být realizováno minimáln 1x týdn . V tomto p ípad se jedná o stanovení p ípadné kolonizace
pacienta MDR bakteriemi, které je nutné vzít v úvahu p i rozvoji HAP/VAP a zahájení iniciální
antibiotické lé by. Obecný terapeutický p ístup k HAP/VAP z pohledu bakteriální etiologie je uveden ve
Schématu 1.
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Schéma 1. Obecný terapeutický p ístup k HAP/VAP z pohledu bakteriální etiologie

Kompletní klinický doporu ený postup pro Nozokomiální pneumonii je dostupný na:

https://kdp.uzis.cz/res/guideline/17 nozokomialni pneumonie diagnostika bakterialnich puvodcu

antibioticka lecba final.pdf

Zhodnocení rizika p ítomnosti MDR bakterií

Nízké riziko MDR bakterií
a mortality ( 25 %)

Vysoké riziko MDR bakterií

a/nebo > 25% riziko mortality

Antibiotická
monoterapie

Bez rozvoje sepse S rozvojem sepse

Monoterapie antibiotikem s ú inností na více jak 90 %
gramnegativních bakteriálních patogen na daném

pracovišti (kumulativní antibiogram),

nebo

kombinovaná terapie pokud není k dispozici
antibiotikum s ú inností na > 90 % gramnegativních

bakteriálních patogen na daném pracovišti

± MRSA terapie

Kombinace dvou antibiotik
s antipseudomonádovým

ú inkem

± MRSA terapie
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Úvod
UPOZORN NÍ:

TENTO MATERIÁL JE KLINICKÝM SOUHRNEM KLINICKÉHO DOPORU ENÉHO POSTUPU, KTERÝ MÁ
SLOUŽIT ZDRAVOTNÍK M JAKO PODKLAD PRO RYCHLÉ KLINICKÉ ROZHODOVÁNÍ. VŠECHNA
DOPORU ENÍ JSOU VYTVO ENA NA ZÁKLAD NEJLEPŠÍCH DOSTUPNÝCH V DECKÝCH D KAZ
V DANÉM ASE PODLE NÁRODNÍ METODIKY TVORBY KDP. Kompletní klinický doporu ený postup
pro opioidy v lé b chronické nenádorové bolesti je dostupný na:
https://kdp.uzis.cz/res/guideline/18 opioidy v lecbe chronicke nenadorove bolesti final.pdf

Základní informace – základní pojmy
Termín CHNNB zahrnuje všechny bolestivé stavy, které trvají déle než 3 m síce a nesouvisí
s nádorovým onemocn ním. Podle 7 celonárodních pr zkum provedených v letech 1994 až 2008, trpí
15–19 % dosp lých Kana an CHNNB. Prevalence CHNNB nar stá s v kem a je významn vyšší u žen
a také u pacient s nižším vzd láním. A koliv definice CHNNB pracuje s asovým údajem 3 m síce,
u v tšiny pacient trvá mnohem déle. Jedna studie nap . zjistila, že 54 % Kana an , kte í trpí CHNNB,
udává, že tato bolest trvá déle než 10 let a 25 % odpov d lo, že bolest trvá více než 20 let.

CHNNB významn ovliv uje denní aktivity a má zna ný negativní vliv na celkovou kvalitu života a na
funk ní zdatnost. Disabilita zp sobená CHNNB je spojená s vysokým objemem pracovní neschopnosti
a snížené pracovní schopnosti. Díky poklesu pracovní produktivity a zvýšeným náklad m na zdravotní
pé i je CHNNB z hlediska zdravotního systému spojena s vysokými náklady. V Ontariu jsou celkové
náklady na zdravotní pé i u pacient s CHNNB vyšší než 1742 USD na osobu. V Kanad jsou celkové
náklady (v etn p ímých i nep ímých) na lé bu CHNNB odhadovány na 43 miliard USD. Chronická
bolest, která nesouvisí s nádorovým onemocn ním, je v Kanad nej ast jším d vodem erpání
zdravotní pé e a disability u dosp lé populace v produktivním v ku.

Léka i p edevším v severní Americe v posledních letech výrazn zvýšili preskripci opioid v lé b
CHNNB. Objem p edepsaných opioid vzrostl z 10 209 definovaných denních dávek (DDD) na milion
obyvatel v roce 2001 na 30 540 DDD namilion obyvatel v roce 2014. Po et pacient lé ených vysokými
dávkami opioid (dávka 200 mg ekvivalentu perorálního morfinu) vzrostl ze 781 na 1000 lé ených
pacient v roce 2006 a z 961 na 1000 lé ených pacient v roce 2011.

N kte í výzkumníci došli k záv ru, že tyto trendy ve spot eb opioid nevedly k žádné zm n
v prevalenci CHNNB a nezakládají se na žádném novém pr kazu o ú innosti opiod v lé b CHNNB.
Nar stající spot eba opioid m že být áste n vysv tlena agresivním marketingem výrobc opioid
a výsledkem kampan , v jejímž d sledku jsou léka i aktivn jší ve vyhledávání a lé b pacient
s chronickou bolestí.

P ístup k p edepisování opioid pro CHNNB je mezi kanadskými léka i velmi variabilní. Užívání opioid
pro CHNNB je provázeno významnými riziky. V Ontariu se mezi lety 2004 a 2013 zdvojnásobil po et
pacient p ijatých do státních program k ešení problém spojených s užíváním opioid (z 8799 na
18 232). Po et úmrtí zp sobených užívání opioid (s výjimkou heroinu) vzrostl ze 127 v roce 1991 na
540 v roce 2010 a nadále roste. Celkov 1 pacient z 550 pacient lé ených opioidy zem el v d sledku
komplikací spojených s užíváním opioidy, a to v pr m ru 2,6 roku od vystavení prvního receptu na
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opioid. U pacient , kte í užívají dávku 200mg ekvivalentu perorálníhomorfinu denn , je tento pom r
1:32.

Kanadští léka i a regula ní autority si uv domují nar stající pot ebu pravidel a doporu ení pro
p edepisování opioid pro CHNNB. V roce 2017 byla v rámci Federation Of Medical Regulatory
Authorities of Canada – FMRAC a ve spolupráci s provin ními a územními regula ními orgány vytvo ena
„Národní skupina pro doporu ené postupy pro užívání opioid “, která m la za úkol vytvo it klinický
doporu ený postup: Kanadské doporu ení pro bezpe né a efektivní užití opioid v lé b CHNNB. Práce
na dokumentu vycházela z doporu ení Národní skupiny pro užití opioid z roku 2010. Kritici t chto
doporu ení zd raz ovali, že n která doporu ení byla mnohem mén specifická, než by bylo t eba.
V tšina doporu ení byla navíc formulovaná ve smyslu podpory a doporu ení p edepisování opioid .
Velmi malá pozornost byla v nována otázce, kdy opioidy u pacient s CHNNB nep edepsat.

V roce 2014 Kanadská federální vláda rozší ila zam ení Národní protidrogové strategie z nelegálních
drog také na oblast nesprávného užívání a zneužívání p edepsaných opioid . „Health Canada“
následn formou grantu podpo ila výzkumníky na McMaster University, aby provedli zásadní revizi
Kanadských doporu ení pro užití opioid v lé b CHNNB z roku 2010. Projektový tým pro tvorbu
Doporu ených postup v roce 2017 je složen z oborník na lé bu CHNNB, na farmakologii opioid , na
systematické review a tvorbu doporu ených klinických postup , ale také ze zástupc pacient
a pracovník regula ních orgán a institucí. Cílem je vytvo it doporu ený postup založený na d kazech,
který by v Kanad podpo il racionální a bezpe né klinické rozhodování o užití opioid . Toto nové
doporu ení zohlednilo všechny publikované práce a data po roce 2010 (od vydání posledního
doporu eného postupu) a má za cíl dostát standard m pro tvorbu d v ryhodných doporu ených
postup a p isp t k užití opioid v lé b CHNNB založené na d kazech.

V eské republice byla provedena analýza zam ená na lé bu pacient s CHNNB opioidy z dat
spravovaných Ústavem zdravotnických informací a statistiky R (ÚZIS R), která jsou sbírána v rámci
Národního zdravotnického informa ního systému (NZIS) a národních zdravotních registr . Hlavním
zdrojem informací byl Národní registr hrazených zdravotních služeb (NRHZS), který obsahuje data
zdravotních pojiš oven v hospitaliza ní i ambulantní oblasti, v etn kompletních dat o vykázaných
diagnózách, procedurách a lé b ; v sou asnosti jsou data k dispozici za období 2010–2018.
Prezentována budu data z analýzy za období 2015–2018, kdy bylo celkem vybranými opioidními lé ivy
(viz metodika analýzy) lé eno celkem 1 363 495 pacient (CHNNB – 1 267 389, nádorová bolest [NB] –
96 106). V jednotlivých letech od roku 2015 do roku 2018 stoupal po et pacient lé ených opioidy
a pom r pacient s CHNNB a NB se lišil (rok 2015: CHNNB – 294 124, NB – 24 830; rok 2016: CHNNB –
274 680, NB – 24 369; rok 2017: CHNNB – 645 976, NB – 34 383; rok 2018: CHNNB – 676 795, NB: 35
096). V roce 2017 se za aly vykazovat léky z ATC skupin: N02AJ06 – KODEIN A PARACETAMOL
a N02AJ13 – TRAMADOL A PARACETAMOL, z tohoto d vodu došlo ke skokovému nár stu po tu
pacient lé ených opioidy mezi léty 2016 a 2017.

Kompletní informace v etn odkaz na zdrojovou literaturu jsou sou ástí plné verze Klinického
doporu eného postupu pro opioidy v lé b chronické nenádorové bolesti na odkazu zde:
https://kdp.uzis.cz/res/guideline/18 opioidy v lecbe chronicke nenadorove bolesti final.pdf
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Metodologie tvorby zdrojového KDP
Detailn jší vysv tlení metodologického postupu je uvedeno v plné verzi KDP.
P i hodnocení úrovn a jistoty v deckých d kaz a tvorb doporu ení byl použit systém GRADE.
Úrove v deckých d kaz lze vyjád it slovn i pomocí symbol (viz Tabulka 1). Síla doporu ení v
tomto dokumentu je v souladu se standardy pro tvorbu d v ryhodných doporu ení a v souladu se
systémem GRADE jsou kategorizována jako silná a slabá doporu ení (viz Tabulka 2).

Tabulka 1. Klasifikace úrovn d kaz dle GRADE
Kvalita d kaz Vysv tlení Symbol
Vysoká kvalita/high Další výzkum velmi nepravd podobn zm ní spolehlivost

odhadu ú innosti.
St ední kvalita/moderate Další výzkum pravd podobn m že mít vliv na spolehlivost

odhadu ú innosti a m že zm nit odhad.
Nízká kvalita/low Další výzkum velmi pravd podobn má d ležitý vliv na

spolehlivost odhadu a pravd podobn zm ní odhad.
Velmi nízká kvalita/very low Jakýkoliv odhad ú innosti je velmi nespolehlivý.

Tabulka 2. Klasifikace síly a formulace doporu ení dle GRADE.
Síla doporu ení Symbol Zp sob vyjád ení
Silné doporu ení PRO doporu eno ud lat
Slabé/podmín né doporu ení PRO ? navrženo ud lat
Slabé/podmín né PROTI ? navrženo ned lat
Silné doporu ení PROTI doporu eno ned lat

Silné doporu ení znamená, že všichni, nebo tém všichni informovaní pacienti by si zvolili daný
doporu ený postup. Pro léka e to znamená, že postup podle daného doporu ení je správným
postupem u všech, nebo tém všech pacient . Silná doporu ení jsou kandidáty na indikátory kvality
pé e a správnosti klinického postupu. Slabé doporu ení znamená, že v tšina informovaných pacient
by sice zvolila doporu ený postup, ale významná menšina by volila postup alternativní. U slabých
doporu ení musí léka i respektovat, že pro r zné pacienty budou p im ené a správné r zné postupy.
Léka by m l pacientovi napomáhat a asistovat, aby se rozhodl pro lé ebný postup, který bude
v souladu s jeho hodnotami a preferencemi. Slabá doporu ení by nem la sloužit jako základ pro tvorbu
standard pé e (s výjimkou standard pro sdílené rozhodování). Doporu ený postup také obsahuje
doporu ení dobré klinické praxe a doporu ení expert , která jsou odlišná od doporu ení na základ
GRADE systému. Doporu ení dobré praxe vycházejí z klinického úsudku a zkušeností, jsou podporovány
nep ímými d kazy a mohou pro pacienta znamenat z etelný benefit. Klinické doporu ení expert se
týká p edevším oblastí, pro které nebyly publikovány žádné d kazy, nebo jsou tyto d kazy
nedostate né pro tvorbu formálního doporu ení a nemají sílu a pr kaznost doporu ení na základ
systému GRADE ani doporu ení dobré praxe.

Na základ systému GRADE jsou doporu ení charakterizovaná jako „silná” nebo jako „slabá”. Ve
finálním dokumentu je sloveso „doporu ujeme” použito u „silných“ doporu ení a sloveso
„navrhujeme” v p ípad „slabých“ doporu ení.
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Guideline (klinické) oblasti dle jednotlivých kapitol
1. Kdy zvažovat zahájení lé by opioidy u pacient s CHNNB
2. Pro pacienty s CHNNB, kte í nemají v anamnéze onemocn ní v d sledku užívání návykových

látek ani jiné aktivní psychiatrické onemocn ní a trpí trvalou závažnou bolestí i p es
optimalizaci neopioidní lé by

3. Pro pacienty s CHNNB, kte í sou asn trpí onemocn ním z užívání návykových látek
4. Pro pacienty s CHNNB s aktivním psychiatrickým onemocn ním, kte í mají trvalou závažnou

bolest i p es optimalizaci neopioidní lé by
5. Pro pacienty s CHNNB, kte í v minulosti trp li onemocn ní z užívání návykových látek a kte í

mají trvalou závažnou bolest i p es optimalizaci neopioidní lé by
6. Pro pacienty s CHNNB, kte í zahajují dlouhodobou lé bu opioidy
7. Rotace a snižování dávky u pacient s CHNNB

Doporu ení

Klinická otázka . 1

Doporu ení 1: Kdy zvažovat zahájení lé by opioidy u pacient s CHNNB.

P: Pacienti s CHNNB, u nichž je zvažováno zahájení první linie lé by bolesti.
I: Klinické testování ú innosti opioid .
C: Optimalizace lé by s použitím neopioidní farmakoterapie a nefarmakologické lé by (nap . NSAID,
antikonvulziv, tricyklických antidepresiv, nabilonu, mexiletinu).
O:Minimáln významný rozdíl bolesti na 10 cm vizuální analogové stupnici (VAS) snížením o 1 cm.

Doporu ení/Prohlášení
GRADE

Úrove Síla
Doporu ujeme optimalizovat farmakoterapii neopioidními analgetiky
a nefarmakologickými metodami rad ji než lé bu opioidy.

Zd vodn ní
Lé ba opioidy, pokud je p idána k neopioidním analgetik m, m že dosáhnout mírného zlepšení bolesti
a funkce v porovnání s jinými postupy lé by bolesti. Nicmén je to za cenu možného (sice vzácného
aneúmyslného, ale fatálního) p edávkování, velmi asté fyzické závislosti a astého zneužívání. První linie
lé by pacient s CHNNB bez opioid m že dosáhnout podobného zlepšení a funkce (nap . s použitím
nesteroidních antirevmatik – NSAID, cvi ení, kognitivn behaviorální terapie), ale bez možného
následku ve smyslu vzniku závislosti a p edávkování bez fatálních následk .
Obecn GRADE odmítá silná doporu ení, pokud je kvalita d kaz pro kritické výsledky nízká nebo velmi
nízká. Existuje nicmén p t vzorových situací, ve kterýchmohou být od vodn na silná doporu ení i p es
nízkou nebo velmi nízkou kvalitu d kaz . Jedním z nich je, když d kazy o nízké kvalit nazna ují
rovnocennost dvou alternativ, ale vysoce kvalitní d kazy nazna ují v tší škody. V našem doporu ení
s nízkou kvalitou d kaz (v tšina je nep ímých) navrhujeme rovnocennost opioidní terapie s adou
jiných neopioidních lé iv a nefarmakologické postupy, zatímco silné d kazy prokazují v tší poškození
opioidy.
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Praktické informace

Níže naleznete n kolik specifických lé ebných postup , které jsou dostupné pro lé bu CHNNB v etn
úrovn v deckých d kaz pro každý uvedený postup dle GRADE.

Neopioidní lé ba pro CHNNB

Chronická nenádorová
bolest

Úrove
d kazu

Terapie s ur itým d kazem efektivity

Chronická bolest zad až
NSAID, duloxetin a benzodiazepiny jsou ú inn jší než
placebo i p edstíraná lé ba (sham), žádná lé ba,
obvyklá pé e, nebo objednání k vyšet ení.

Revmatoidní artritida, osteoartritida,
fibromyalgie,bolest zad, intermitentní
klaudikace, dysmenorrhoea, funk ní
poruchy kr ní páte e, míšní poran ní,
post poliomyelitický syndrom,
patellofemorální bolest

Fyzická aktivita snížila závažnost bolesti a zlepšila
fyzickou výkonnost. Postižení bylo spojeno se
svalovou bolestí.

Fibromyalgie Pravidelné fyzické cvi ení pravd podobn snižuje
bolest u pacient s fibromyalgií.

Chronická bolest zad až

Krátce až st edn dobé ú inky
Taichi, mindfulness meditace, cvi ení,
multidisciplinární rehabilitace, spinální manipulace,
masáže a akupunktury.
Ú inky na fyzickou výkonnost byly obecn menší než
vliv/efekt na bolest.

Bolesti zad, osteoartróza kolen, bolest
kr ní páte e,
fibromyalgie, silné bolesti hlavy nebo
migrény

až
Akupunktura, jóga, masáže, manipulace páte e,
osteopatické manipulace, Taichi, relaxa ní techniky
mohou pomoci n kterým pacient m zvládat bolest.

Klinická otázka . 2

Doporu ení 2: Pro pacienty s CHNNB, kte í nemají v anamnéze onemocn ní v d sledku užívání
návykových látek ani jiné aktivní psychiatrické onemocn ní a trpí trvalou závažnou bolestí i p es
optimalizaci neopioidní lé by

P: Pacienti s CHNNB, bez sou asného i d ív jšího abúzu a bez aktivních psychiatrických poruch, kte í
mají p etrvávající bolest navzdory optimální terapii neopioidními analgetiky.
I: Klinické testování ú innosti opioid .
C: Optimalizace lé by bez použití opioid
O:Minimáln d ležitý rozdíl bolesti na 10 cm vizuální analogové stupnici (VAS) je snížení o 1 cm.

Doporu ení/Prohlášení
GRADE

Úrove Síla
Navrhujeme spíše p idat opioidy formou testu klinické ú innosti než pokra ovat
v lé b bez opioid .
Testem klinické ú innosti opioid rozumíme zahájení, titraci a pe livé sledování
lé ebné odpov di. Pokud není dosaženo podstatného zlepšení kontroly bolesti
a funk ního stavu, je podávání opioid ukon eno. Studie, které identifikovaly

?
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onemocn ní z užívání návykových látek jako rizikový faktor pro nep íznivý výsledek
lé by opioidy, pracovaly p edevším se syndromem závislosti na alkoholu a omamných
látkách, a n kdy odkazovaly k diagnózám zahrnutým v kapitole Mezinárodní
klasifikace nemocí (MKN 9)1. Psychiatrická onemocn ní identifikovaná jako rizikový
faktor pro nep íznivý výsledek opioidní lé by zahrnovala obecn úzkost a depresi,
v etn kategorií uvedených v MKN 9, dále “psychiatrické diagnózy”, “poruchy
nálady” a „post traumatickou stresovou poruchu“.

Zd vodn ní

Lé ba opioidy, pokud je p idána k lé b neopioidními analgetiky, m že dosáhnout mírného zlepšení
bolesti a funkce v porovnání s jinými postupy lé by bolesti, nicmén je to za cenu možného, sice
vzácného a neúmyslného, ale fatálního p edávkování, velmi asté fyzické závislosti a astého
zneužívání.

Hlavní pravidla/základní principy pro zahájení lé by opioidy

 Navzdory dostupnosti r zných screeningových pom cek není možné predikovat, zda je pacient
vhodný k lé b opioidy.

 Doporu ujeme za ít s nejnižší dostupnou dávkou opioidu.
 P edepsané léky bym l poskytovat praktický léka , nejdéle však po dobu 28 dn . Interval m že

být zkrácen p i zahájení lé by, v p ípadech podez ení na zneužívání, nebo p i nadm rném
zvyšování dávky opioidu.

 U pacient s trvalou bolestí, v etn bolesti v klidu, mohou léka i p edepsat opioidy s ízeným
uvol ováním, které jsou pro pacienty výhodn jší a b hem dne také komfortn jší. Bolest
související s aktivitou nemusí vyžadovat lé bu opioidem s prodlouženým uvol ováním a lé ba
opioidy m že být vedena pouze opioidem s okamžitým uvol ováním (viz Doporu ení 2).

 B hem titrace dávky doporu ujeme pacient m, aby se vyhnuli ízení motorového vozidla,
dokud není stanovena stabilní dávka a dokud není jisté, zda opioid nezp sobuje sedaci. To platí
zejména p i užívání opioid spole n s alkoholem, benzodiazepiny (viz Doporu ení 3), nebo
s jinými sedativy.

 Vhodná lé ba by m la být stanovena do 3–6 m síc ; opioidy, které poskytují menší úlevu od
bolesti, doporu eno je hodnocení po 3 m sících, n kte í pacienti mohou pokra ovat v lé b
symptom z vysazení opioidu.

 U n kterých pacient se rozvine tolerance a abstinen ní syndrom b hem 2–4 týdn . To zna n
zt žuje jakékoliv snahy o snížení nebo vysazení opioid , které selhaly.

 Další potenciální nežádoucí ú inky opioid , které si zasluhují pozornost, jsou pády, zlomeniny,
poruchy dýchání v etn spánkové apnoe (viz Doporu ení 4), deprese a zhoršení bolesti
(hyperalgesie indukovaná opioidy).

Praktické informace

Níže naleznete možnosti zahájení lé by opioidy a opioidy, které nejsou doporu eny pro zahájení lé by
CHNNB.

1 V R je využívána MKN verze 10, ale nejedná se o rozdíly u sledovaných stav .
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Opioidy vhodné pro zahájení lé by CHNNB

Opioid Vysv tlení/komentá

Morfin Neindikovat u renální insuficience

Oxykodon ~ 1,5x ú inn jší než morfin
Forma odolná proti manipulaci za ú elem zneužívání opioidních látek.

Hydromorfon ~ 5x siln jší než morfin
Forma odolná proti manipulaci

Oxykodon/Naloxon Kombinace naloxonu m že minimalizovat zácpu a p ípadn p sobit jako
prevence zneužití

Buprenorfin Orální formy preferované p ed transdermální p i zahájení lé by

Kodein

Tapentadol Forma odolná proti manipulaci

Kombinovaný inhibitor zp tného vychytávání noradrenalinu, slabý opioid

Tramadol Prolé ivo /”prodrug”/ (inhibitor zp tného vychytávání serotoninu a
norepinefrinu), které je p evedeno na opioid vysoce variabilním zp sobem

Opioidy, které nejsou doporu eny pro zahájení lé by CHNNB

Opioid Vysv tlení / komentá

Methadon Vyžaduje zvláštní výjimku

Fentanyl (transdermální) Nevhodný pro opioid naivní pacienty

Meperidin Omezená ú innost; toxické metabolity se kumulují ve vysokých dávkách, ne u
renální insuficience (poznámka p ekladatele: V R se nepoužívá)

Pentazocin Omezená ú innost, vysoký výskyt dysforie

Klinická otázka . 3

Doporu ení 3: Pro pacienty s CHNNB, kte í sou asn trpí onemocn ním z užívání návykových látek.

P: Pacienti s CHNNB a aktuální drogovou závislostí, kte í mají neopioidní terapii optimalizovanou.
I: Testování klinické ú innosti opioid .
C: Pokra ování nastavené terapie bez opioid .
O: Rozdíl v bolesti, t lesných funkcích i gastrointestinálních vedlejších ú incích u pacient s aktivním
zneužíváním psychoaktivních látek oproti pacient m, kte í je neužívají.

Doporu ení/Prohlášení
GRADE

Úrove Síla
Doporu ujeme opioidy neužívat.

Léka by m l doporu it a podpo it lé bu onemocn ní z užívání návykových látek,
pokud ješt nebyla zahájena. Studie, které identifikovaly onemocn ní z užívání
návykových látek jako rizikový faktor pro nep íznivý výsledek lé by opioidy, pracovaly
p edevším se syndromem závislosti na alkoholu a omamných látkách, a n kdy
odkazovaly k diagnózám zahrnutým v kapitole MKN 9.
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Zd vodn ní

Nízká síla d kaz sv d í pro možný podstatný nár st velmi závažných nežádoucích ú ink typu
neúmyslného p edávkování a smrti u pacient s probíhající drogovou závislostí, kte í užívají opioidy.
V porovnání s pacienty, kte í nejsou drogov závislí, je skupina závislých více ohrožena závislostí na
opioidech (riziko nar stá z 5,5 % na 8,9 %), p edávkováním (riziko nar stá z 0,2 % na 0,9 % p i
dávkování < 20 MED/den, s nár stem rizika p i navyšování dávky) a fatálním p edávkováním (riziko
nar stá z 0,1 % na 0,5 % at < 20 MED/den, s nár stem rizika p i navyšování dávky).

St ední kvalita d kaz nepodporuje spojení mezi kou ením a zneužíváním opioid (adjustované OR
1,29, 95 % IS 0,97 1,7).

Obecn GRADE odmítá silná doporu ení, pokud je kvalita d kaz pro kritické výsledky nízká nebo velmi
nízká. Existuje nicmén p t vzorových situací, ve kterýchmohou být od vodn na silná doporu ení i p es
nízkou nebo velmi nízkou kvalitu d kaz . Jedním z nich je, když d kazy o nízké kvalit nazna ují
rovnocennost dvou alternativ, ale vysoce kvalitní d kazy nazna ují v tší škody.

Praktické informace

Pacienti s CHNNB a pravd podobnou drogovou závislostí by m li být prov eni dotazníkem CAGE
(Questions Adapted to Include Drug Use = otázky zahrnující užití drog) nebo podobným validovaným
dotazníkem pro užívání alkoholu a validovaným dotazníkem pro užívání/zneužívání látek jako nap .
Current Opioid Misuse Measure (COMM) = míra b žného zneužití opioid .

I p estože to není založeno na d kazech, je doporu eno testování mo i a pravidelná zp tná vazba
preskripce, a to jak na za átku lé by, tak opakovan periodicky (viz Doporu ení 6).

Klinická otázka . 4

Doporu ení 4: Pro pacienty s CHNNB s aktivním psychiatrickým onemocn ním, kte í mají trvalou
závažnou bolest i p es optimalizaci neopioidní lé by.

P: Pacienti s CHNNB a sou asn psychiatrickým onemocn ním, kte í mají neopioidní terapii optimáln
nastavenu, ale trpí neztišitelnou bolestí.
I: Testování klinické ú innosti opioid .
C: Pokra ování nastavené terapie bez opioid .
O: Bolest, t lesné schopnosti (kvalita života), vedlejší gastrointestinální (GIT) ú inky, závislost, fatální
p edávkování, nefatální p edávkování.

Doporu ení/Prohlášení
GRADE

Úrove Síla
Navrhujeme stabilizovat základní psychiatrické onemocn ní d íve, než bude
zvažován terapeutický pokus (test klinické ú innosti) opioidy. ?

Zd vodn ní

Nízká kvalita d kaz sv d í pro možný podstatný nár st velmi závažných nežádoucích ú ink typu
neúmyslného p edávkování a smrti u pacient s probíhající drogovou závislostí, kte í užívají opioidy.
Duševní onemocn ní ozna ené ve studiích jako rizikový faktor pro nep íznivé výsledky lé by zahrnovalo
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nej ast ji úzkosti, deprese, ale také „psychiatrické diagnózy“, „poruchy nálad“ a posttraumatickou
stresovou poruchu. Ve srovnání s pacienty bez duševní poruchy je skupina nemocných s CHNNB
a duševní poruchou více ohrožena vznikem závislosti na opioidech (riziko nar stá z 5,5 % na 8,0 %),
p edávkováním (riziko nar stá z 0,2 % na 0,3 % p i < 20 MED/den, s nár stem rizika p i navyšování
dávky) a fatálním (smrtelným) p edávkováním (riziko nar stá z 0,1 % na 0,15 % p i < 20 MED/den,
s nár stem rizika p i navyšování dávky).

Praktické informace

Psychiatrické komorbidity a emo ní distres jsou b žné p idružené problémy u pacient s chronickou
nenádorovou bolestí. A navíc pacienti s psychiatrickými obtížemi udávají závažn jší bolesti.

Pacienti s chronickou bolestí by m li být testováni ohledn úzkostí, posttraumatické stresové choroby
a deprese pomocí p íslušných dotazník jako nap . The Generalized Anxiety Disorder 7 item (GAD7)
scale pro úzkosti, The 4 item Primary Care PTSD Screen (PC PTSD) a The Patient Health Questionnaire
(PHQ 9) pro deprese.

Poruchy osobnosti, nálad a myšlení by m ly být ešeny p ednostn , p edtím, než se zam íme na
stížnosti ohledn CHNNB. Bolesti se asto vy eší i zmírní, je li dob e nastavena terapie výše uvedených
poruch. Emo ní distres a traumatické zkušenosti by rovn ž m ly být ešeny s podobným výsledkem
ohledn stížnosti na bolest.

Klinická otázka . 5

Doporu ení 5: Pro pacienty s CHNNB, kte í v minulosti trp li onemocn ním z užívání návykových
látek a kte í mají trvalou závažnou bolest i p es optimalizaci neopioidní lé by.

P: Pacienti s CHNNB a anamnézou látkové závislostí, kte í mají neopioidní terapii optimalizovanou,
a p esto trpí chronickou neztišitelnou bolestí.
I: Klinické testování ú innosti opioid
C: Pokra ování nastavené terapie bez opioid
O: Bolest, t lesné schopnosti (kvalita života), vedlejší gastrointestinální (GIT) ú inky, závislost, fatální
p edávkování, nefatální p edávkování.

Doporu ení/Prohlášení
GRADE

Úrove Síla
Navrhujeme spíše pokra ovat v neopioidní lé b než testovat klinickou ú innost
opioid .

Studie, které identifikovaly onemocn ní z užívání návykových látek jako rizikový
faktor pro nep íznivý výsledek lé by opioidy, pracovaly p edevším se syndromem
závislosti na alkoholu a omamných látkách, a n kdy odkazovaly k diagnózám
zahrnutým v kapitole MKN 9.

?

Zd vodn ní

Nízká síla d kaz sv d í pro možný podstatný nár st velmi závažných nežádoucích ú ink typu
neúmyslného p edávkování a smrti u pacient s anamnézou p edchozí látkové závislosti, kte í užívají
opioidy. V porovnání s pacienty, kte í nemají tuto minulost, je skupina závislých více ohrožena
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p edávkováním (riziko nar stá z 0,2 % na 0,8 % p i dávkování < 20 MED/den, s nár stem rizika p i
navyšování dávky) a fatálním p edávkováním (riziko nar stá z 0,1 % na 0,4 % p i < 20 MED/den,
s nár stem rizika p i navyšování dávky).

Praktické informace

Pacienti s CHNNB a anamnézou závislostí i zneužívání omamných látek by m li být prov eni
dotazníkem CAGE (Questions Adapted to Include Drug Use = otázky zahrnující užití drog) nebo
podobným validovaným dotazníkem pro užívání alkoholu a validovaný dotazník pro užívání/zneužívání
látek jako nap . Current Opioid Misuse Measure (COMM) = míra b žného zneužití opiát .

I p estože postup není založen na d kazech, je periodické testování mo i a pravidelná zp tná vazba
preskripce (na za átku lé by i opakovan ) doporu eno (viz Doporu ení 6).

Klinická otázka . 6

Doporu ení 6: Pro pacienty s CHNNB, kte í zahajují dlouhodobou lé bu opioidy.

P: Pacienti s CHNNB, kte í zahajují opioidní terapii.
I: Omezit dávku opiod na individuální maximální dávku.
C: Bez stanovené maximální dávky opioid .
O: Bolest, t lesné schopnosti/fyzické funkce (kvalita života), vedlejší gastrointestinální (GIT) ú inky,
závislost, fatální p edávkování, nefatální p edávkování, nemedicínské použití zneužití.

Doporu ení/Prohlášení
GRADE

Úrove Síla
Doporu ujeme omezit p edepsanou denní dávku na ekvivalent 90 mg perorálního
morfinu spíše než stanovit limit vyšší nebo p edepisovat bez dávkového limitu.

N kte í pacienti mají významný klinický p ínos z dávek vyšších než ekvivalent 90 mg
perorálního morfinu. V t chto p ípadech doporu ujeme zvážit konzultaci kolegy
k získání druhého názoru na možnost navýšení denní dávky nad ekvivalent 90 mg
perorálního morfinu.
Zd vodn ní

Observa ní studie poskytují st edn silný d kaz o postupn nar stající pravd podobnosti neúmyslného
život neohrožujícího (nefatálního) p edávkování i smrti sou asn s tím, jak nar stá p edepsaná dávka
opioid . Závažné následky jsou velmi vzácné p i dávce pod 50 mg MED, málo pravd podobné, ale
nar stající p i dávkování 50–90 mg MED a dále vzr stá p i dávce p es 90 MED. Toto doporu ení není
mín no jako doporu ení pro lé bu závislosti na opioidech, i lé bu p i nadužívání p edepsaných opioid .

Doporu ení 7: Pro pacienty s CHNNB, kte í zahajují dlouhodobou lé bu opioidy.

Doporu ení/Prohlášení
GRADE

Úrove Síla
Pro pacienty s CHNNB, kte í zahajují lé bu opioidy, doporu ujeme omezit
p edepsanou dávku na mén než ekvivalent 50 mg perorálního morfinu denn .

Slabé doporu ení na omezení dávky na mén než ekvivalent 50 mg perorálního
morfinu, ale sou asn jsme si v domi, že n kte í pacienti budou ve snaze dosáhnout

?
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lepší kontroly bolesti ochotni podstoupit vyšší riziko spojené s p edepsáním vyšších
dávek než 50 mg denn

Zd vodn ní

Observa ní studie poskytují st edn silný d kaz o postupn nar stající pravd podobnosti neúmyslného
život neohrožujícího (nefatálního) p edávkování i smrti sou asn s tím, jak nar stá p edepsaná dávka
opioid . Závažné následky jsou velmi vzácné p i dávce pod 50 mg MED, málo pravd podobné, ale
nar stající p i dávkování 50–90 mg MED a dále vzr stá p i dávce p es 90 MED. Toto doporu ení není
mín no jako doporu ení pro lé bu závislosti na opioidech i lé bu p i nadužívání p edepsaných opioid .

Klinická otázka . 7

Doporu ení 8: Pro pacienty s CHNNB, kte í užívají opioidy a mají p etrvávající závažnou bolest
a/nebo závažné nežádoucí ú inky.

P: Pacient s CHNNB a p etrvávající bolestí a/nebo výskytem vedlejších ú ink .
I: Rotace na jiný opioid.
C: Žádná zm na v opioidní medikaci.
O: Bolest, t lesná zdatnost/fyzické funkce, gastrointestinální vedlejší ú inky, úsp šnost rotace opioid ,
závislost, nemedicínské užití/zneužití.

Doporu ení/Prohlášení
GRADE

Úrove Síla
Navrhujeme provést rotaci opioid spíše než pokra ovat v podávání stejného
opioidu.

Rotace opioidu m že být u t chto pacient provád na soub žn se snahou o redukci
celkové dávky opioidu.

?

Praktické informace

Rotace opioid m že být prosp šná u n kterých pacient , u nichž je nedostate ná kontrola bolesti,
výskyt nežádoucích ú ink a/nebo pot eba p echodu na jinou aplika ní cestu (nap . transdermální).
Jeden z možných scéná rotace opioid je p echod z morfinu na jiný dostupný opioid, jelikož jeho
aktivní metabolity mohou zp sobit nadm rnou ospalost a zmatenost zejména p i rozvoji renální
insuficience. Znalost ekvianalgetických pom r mezi jednotlivými opioidy poskytuje sice d ležitou, ale
jen orienta ní informaci o dávkové ú innosti (tzv. potenci). Podle tabulky . 5 by dávka opioidu, na
který se rotuje, m la být z d vodu minimalizace rizika možného p edávkování redukována o 25–50 %.
U pacient , kde indikací pro rotaci opioidu je intenzivní neztišitelná bolest, nemusí být výše
doporu ovaná redukce ekvianalgetické dávky nového opioidu vhodná. Rotace z opioid dostupných
pro klinickou praxi na metadon je mnohem komplikovan jší a pat í do rukou zkušeného odborníka
(58).

VĚSTNÍK MZ ČR        ČÁSTKA 12/2021364



Strategie redukce dávky opioidu použitelná v klinické praxi:

1. Snížení celkové denní dávky sou asného opioidu o 10–30 % p i sou asném uvedení nejnižší
možné denní dávky nového opioidu

2. Snižování celkové denní dávky sou asného opioidu o 10–25 % týdn p i sou asné pozvolné
titraci nového opioidu po týdnu s cílem dokon ení kompletní rotace za 3–4 týdny.

Jako vodítko lze v klinické praxi použít návod k realizaci rotace opioid :
http://nationalpaincentre.mcmaster.ca/opioidmanager/documents/opioid_manager_switching_opio
ids.pdf

Opioidy*
P ípravky p. o.
(mg/d)

Konverzní
faktor (násobitel)
na p. o. morfinové
ekvivalenty

Konverzní
faktor (násobitel)
z p. o. morfinových
ekvivalent

50 MED 90 MED

Kodein 0,15 (0,1 – 0,2) 6,67 334 mg/d 600 mg/d
Hydromorfon 5,0 0,2 10 mg/d 18 mg/d
Morfin 1,0 1 50 mg/d 90 mg/d
Oxykodon 1,5 0,667 33 mg/d 60 mg/d
Tapentadol 0,3 – 0,4 2,5 – 3,33 160 300
Tramadol 0,1 – 0,2 6 300 540 **

*Konverzní pom r opioid se m že m nit pod vlivem genetických faktor a lékových interakcí.
**Maximální doporu ená denní dávka tramadolu je 300–400 mg podle lékové formy.

Doporu ení 9: Pro pacienty s CHNNB, kte í sou asn užívají opioidy v denní dávce vyšší než
ekvivalent 90 mg perorálního morfinu.

P: Pacient s CHNNB na opioidech a p etrvávající nedostate n kontrolovanou bolestí.
I: Redukce dávky opioid .
C: Setrvávání na stejné dávce opioidu.
O: Bolest, úsp šná redukce dávky opioid .

Doporu ení/Prohlášení
GRADE

Úrove Síla
Navrhujeme snížení dávky opioid na nejnižší ješt ú innou dávku, v etn zvážení
možnosti úplného vysazení, spíše než pokra ování v zavedené opioidní lé b beze
zm ny.

N kte í pacienti mohou poci ovat výrazné zhoršení bolesti a zhoršení celkového
funk ního stavu, které p etrvávají déle než m síc po malém snížení dávky opioid .
Další pokusy o snižování dávky by v t chto p ípadech m ly být do asn p erušeny,
nebo by od nich m lo být zcela upušt no.

?

Zd vodn ní

Redukce dávky opioid m že snížit výskyt nežádoucích ú ink , v etn poškození kognitivních funkcí
a pravd podobnosti život neohrožujícího (nefatálního) a smrtelného (fatálního) p edávkování. Není li
snižování dávky vedeno pozvolna, m že zp sobit zvýšení intenzity bolesti, snížení funk ního stavu nebo
velmi nep íjemné p íznaky syndromu z odn tí opioid (odvykací stav, abstinen ní p íznaky).
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Praktické informace

Je ada specifických d vod pro uvažovat o snižování dávky opioid :

 Nezlepšila se kontrola bolesti ani celkový funk ní stav

 Nesoulad/ne adherence s lé ebným plánem

 Známky zneužívání opioid

 Závažné nežádoucí ú inky opioid

 Požadavek pacienta

Pacienti na dlouhodobé terapii opioidy bez ohledu na dávku by m li být pravideln vyhodnocováni
a pou eni se zam ením na prosp šnost (benefity) a škodlivost (rizika) další lé by. M l by být zvažován
potenciální benefit ze snižování dávky a vysazení opioid .

P ínos opioid se m že v pr b hu lé by snižovat (v d sledku rozvoje tolerance a/nebo hyperalgezie)
a u n kterých pacient m že být zcela anebo áste n definován potla ením symptom z odn tí mezi
jednotlivými dávkami.

U pacient na vysokých dávkách opioidu ( 90 mg MED/den) by m l být zvažován režim s postupným
snižováním denní dávky (tzv. obrácená titrace [pozn. p ekladatele]). U dávek nad 90 mg MED/den
rovnováha mezi p ínosem a poškozením m že být nep íznivá. Co se týká ovlivn ní bolesti a funk ního
stavu, potenciální poškození z lé by opioidy u t chto pacient asto p evyšuje její prosp šnost.

Pacienti by m li být aktivn zapojeni do diskuze o výhodách postupného snižování dávky, v etn
možností lepší kontroly bolesti a kvality života. P ed zahájením obrácené titrace je pro pacienta nutno
stanovit optimální strategii lé by bolesti bez opioid , definovat realistický cíl lé by i z funk ního
hlediska, hledat možnosti psychosociální podpory, ur it schéma postupného snižování dávky opioidu
a následných kontrol a p ipravit terapeutický plán na kontrolu nastupující bolesti a symptom z odn tí.
Vytvo ení konkrétního plánu spole n s pacienty snižuje p ípadné obavy a p ispívá k aktivnímu
zapojení do procesu (viz national paincentre.mcmaster.ca/guidelines, dokument “Patient Information
Sheet for Tapering” – Informace pro pacienty).

Postupná redukce denní dávky opioidu o 5–10 %morfinových ekvivalent každý 2. – 4. týden s astými
kontrolami je p im enou rychlostí snižování dávky. P evedení pacienta z opioidu s bezprost edním
uvol ováním na opioid s postupným uvol ováním a pevn stanoveným dávkovacím schématem m že
n kterým pacient m usnadnit dodržování odvykacího režimu. Ú elná je spolupráce léka e a pacienta
s farmaceutem.

Alternativní metody snižování dávky opioid :

 Rychlá redukce dávky neodkladn , nebo v ádu n kolika dní/týdn : Tato metoda m že být
spojena s rozvojem závažného syndromu z odn tí (abstinen ního syndromu) a m la by být
vedena pod léka ským dohledem ve specializovaném detoxika ním centru.

 Redukce dávky s využitím metadonu nebo preparátu buprenorfin/naloxon: M že být
provedena rotace na metadon nebo buprenorfin/naloxon a pak je možné postupn dávku
p vodního opioidu za ít snižovat. V Kanad u všech léka p edepisujících metadon je
vyžadována „Federální výjimka“ pro diagnózu bolest a závislost. Požadavek na dopl kové
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proškolení pro p edepisování preparátu buprenorfin/naloxon je v jednotlivých provinciích
r zný (naloxon je k dispozici i kombinace buprenorfin/naloxon v jednom preparátu –
suboxone [pozn. p ekladatele]). Jestliže nemá léka dostate né pov domí o vedení lé by
s buprenorfinem/naloxonem, m l by konzultovat s p íslušným odborníkem.

U pacient , kte í se potýkají s plánovaným snižováním denní dávky (vy erpávající a nezvládnutelná
bolest/abstinen ní syndrom/snížení funk ní kapacity p etrvávající 4 týdny), je vhodné p erušit
obrácenou titraci a p ehodnotit bolest pacienta/jeho celkový klinický stav/strategii zvládání bolesti
a p ístup k vysazování opiod . To m že pomoci formulovat další postup a plán (viz Doporu ení 10).

U pacient s výskytem významných symptom poruchy duševního zdraví a/nebo nejednozna ným
chováním sv d ícím pro zneužívání lék a jejich toxický efekt se doporu uje vyšet ení psychiatrem
(adiktologem).

Pacienti by m li být vedeni a povzbuzováni k tomu, aby snížili dávku opioidu na nejnižší možnou dávku,
p i níž ješt z stává zachováno dosažené zlepšení funk ního stavu. U n kterých pacient není možno
opioidy vysadit zcela, ale i parciální snížení dávky je p ínosné.

Doporu ení 10: Pro pacienty s CHNNB, kte í užívají opioidy, a snaha o snížení dávky je provázena
závažnými komplikacemi.

P: Pacienti, kte í cht jí snižovat nadm rnou dávku opioid .
I:Multidisciplinární program.
C: Postup bez multidisciplinárního programu.
O: Bolest, úsp šnost postupné redukce dávky opioid , t lesná zdatnost/fyzické funkce.

Doporu ení/Prohlášení
GRADE

Úrove Síla
Doporu ujeme zavedení formálního multidisciplinárního lé ebného programu.

Jsme si v domi ekonomické nákladnosti a omezené dostupnosti formálních
multidisciplinárních program zam ených na snižování užívání opioid . Ur itou
alternativu p edstavuje koordinovaná „ad hoc“ spolupráce se zdravotníky –
specialisty jiných obor , na které se m že ošet ující léka obracet v p ípad jejich
dostupnosti (takové mezioborové konzilium by mohlo zahrnovat, nap . praktického
léka e, zdravotnickou sestru, klinického farmaceuta, léka e RHB, fyzioterapeuta,
ergoterapeuta, adiktologa, psychiatra a psychologa a podle situace i další profese).

Zd vodn ní

Studie poskytují st ední úrove síly d kazu o tom, že u pacient motivovaných k redukci nebo úplnému
vysazení opioid , kte í však v pr b hu snižování dávky elí výrazným p íznak m odvykacího stavu
(abstinen ním p íznak m), zvyšuje multidisciplinární program pravd podobnost úsp šného výsledku.

Praktické informace

Závažným problémem v pr b hu redukce dávky opioid m že být op tovný nástup funk ních
a psychických poruch, aberantního (abnormálního) chování a rozvoj kompletního obrazu onemocn ní
z užívání návykových látek.
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Kompletní klinický doporu ený postup pro opioidy v lé b chronické nenádorové bolesti je dostupný
na:
https://kdp.uzis.cz/res/guideline/18 opioidy v lecbe chronicke nenadorove bolesti final.pdf
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Úvod

UPOZORN NÍ:

TENTO MATERIÁL JE KLINICKÝM SOUHRNEM KLINICKÉHO DOPORU ENÉHO POSTUPU, KTERÝ MÁ
SLOUŽIT ZDRAVOTNÍK M JAKO PODKLAD PRO RYCHLÉ KLINICKÉ ROZHODOVÁNÍ. VŠECHNA
DOPORU ENÍ JSOU VYTVO ENA NA ZÁKLAD NEJLEPŠÍCH DOSTUPNÝCH V DECKÝCH D KAZ
V DANÉM ASE PODLE NÁRODNÍ METODIKY TVORBY KDP. Kompletní klinický doporu ený postup
k Prevenci kardiovaskulárních onemocn ní je dostupný na:

https://kdp.uzis.cz/res/guideline/26 aktivni prevence manifestace kardiovaskularnich chorob u
asymptomatickych vysoce rizikovych osob final.pdf

Pro tvorbu KDP byla použita doporu ení Evropské kardiologické spole nosti z roku 2016 (dále jen ESC)
a Evropské kardiologické spole nosti ve spolupráci s Evropskou spole nosti pro aterosklerózu (dále jen
ESC/EAS) doporu ení pro management dyslipidémie z roku 2019.

Ob tyto odborné spole nosti jsou jedinými v daném oboru v eské republice, respektive v Evropské
unii, a mají dlouhou tradici a absolutní respekt mezi odborníky. Na tvorb doporu ení Evropské
kardiologické spole nosti (ESC guidelines) se podílejí stovky kardiolog z celé Evropy na úrovni
národních kardiologických spole ností, pracovních skupin, asociací i council ESC. lenové odborné
ásti pracovního týmu m li výrazný podíl na uvedených existujících doporu ených postupech.

Na adoptované doporu ení Evropské kardiologické spole nosti z roku 2016 navazuje doporu ení
Evropské kardiologické spole nosti ve spolupráci s Evropskou spole nosti pro aterosklerózu (dále jen
ESC/EAS) doporu ení pro management dyslipidémie z roku 2019 z d vodu nových d kaz , které
potvrdily to, že p í ina a iniciální moment aterogeneze je retence cholesterolu s nízkodenzním
lipoproteinem (LDL a LDL C) a ostatních na cholesterol bohatých apolipoprotein (Apo) B obsahujících
lipoprotein v tepenné st n . N kolik nedávných placebem kontrolovaných klinických studií ukázalo,
že p idání bu ezetimibu, nebo monoklonálních protilátek (mAbs) proti lipoproteinové konvertáze
subtilisin/kexin 9 (PCSK9) ke statinové lé b vede k další redukci rizika aterosklerotické
kardiovaskulární choroby (ASKVO), které je p ímo korelováno s dosaženou redukcí hladiny LDL C. Dále
tyto klinické studie jasn ukázaly, že ím nižší je dosažená hladina LDL C, tím je nižší riziko
kardiovaskulárních (KVO) onemocn ní v budoucnu, bez spodního limitu pro hladinu LDL C (efekt J
k ivky). Navíc studie klinické bezpe nosti t chto dosažených velmi nízkých hladin LDL C byly velmi
ujiš ující, a koliv je nutné další monitorování po delší asové úseky. U zvyšování hladiny cholesterol
obsahujících vysocedenzních lipoprotein (HDL a HDL C) recentní studie ukazují, že sou asné terapie
nevedou ke snížení rizika ASKVO. Na záv r lidské studie mendeliální randomizace demonstrovaly
kritickou roli LDL C a ostatních na cholesterol bohatých APOB obsahujících liproteinl ve tvorb
aterosklerotického plátu a souvisejících KVO onemocn ní. Tudíž už neexistuje „LDL C hypotéza“, ale
zavedený fakt, že zvýšené hladiny LDL C vedou kauzáln k ASKVO, a že snížení LDL ástic a ostatních
ApoB obsahujících lipoprotein , co nejvíce je to možné, snižuje KVO onemocn ní.

Cíle LDL C stejn tak jako nové rizikové klasifikace v etn doporu ení, které jsou obzvláš relevantní
u vysoce a velmi vysoce rizikových pacient , také rady k managementu pacient , které by léka m
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m ly umožnit efektivn a bezpe n snížit KVO riziko úpravou lipidogramu, jsou zahrnuty v jednotlivých
kapitolách doporu ení.

Metodologie tvorby zdrojového KDP

Všichni lenové týmu i panelu souhlasili s p ijetím vybraných zahrani ních KDP, v etn všech jejich
doporu ení vytvo ených podle metodiky, která má s ur itými nuancemi podobné charakteristiky jako
metodika GRADE Working Group, ze které vychází eská národní metodika tvorby KDP. Metodika
pro formulaci a vydávání doporu ených postup ESC je podrobn popsaná a dostupná na webových
stránkách: http://www.escardio.org/Guidelines & Education/Clinical Practice Guidelines/Guidelines
development/Writing ESC Guidelines. Metodika tvorby tohoto KDP je detailn popsaná v plné verzi
KDP.

Klasifikace úrovn v deckých d kaz dle ECS

Úrove A – Data pocházejí z více randomizovaných kontrolovaných studií nebo systematických
review s meta analýzami
Úrove B – Data pocházejí z jedné randomizované kontrolované studie nebe z velkých
nerandomizovaných klinických studií.
Úrove C – Shoda názor odborník a/nebo malé studie, retrospektivní studie, registry.

Tabulka 1. Síla doporu ení a formulace:
T ídy
doporu ení

Definice Doporu ená formulace

T ída I D kazy a/nebo všeobecný souhlas, že daná lé ba
je prosp šná, p ínosná, ú inná.

Je doporu eno/je
indikováno.

T ída II Rozporuplné d kazy a/nebo rozcházející se
názory o p ínosu/ú innosti lé by nebo
procedury.

T ída IIa Váha d kaz /názor ve prosp ch
p ínosu/ú innosti.

M lo by být zváženo.

T ída IIb P ínos/ú innost mén doložen/a d kazy/názory. M že být zváženo.

T ída III D kazy nebo obecná shoda, že daná lé ba nebo
procedura není p ínosná/ú inná a v n kterých
p ípadech m že být i škodlivá.

Není doporu eno.

eská národní metodika tvorby KDP je založena na celosv tov uznávaném p ístupu
GRADEworking group. P i srovnání a zjednodušení obou metodik, bychom mohli s jistou rezervou
a p ijatelnou mírou rizika zkreslení transformovat klasifika ní systém ESC a sílu doporu ení dle ESC
na GRADE úrove v deckého d kazu (viz Tabulka 2) a doporu ení (viz Tabulka 3).
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Tabulka 2. Transformace stupn d kazu dle ESC na GRADE
ESC GRADE

Úrove
d kazu

Úrove
d kazu

Kvalita d kaz Vysv tlení

A
Vysoká

kvalita/high
Další výzkum velmi nepravd podobn
zm ní spolehlivost odhadu ú innosti.

B
St ední

kvalita/moderate

Další výzkum pravd podobn m že
mít vliv na spolehlivost odhadu
ú innosti a m že zm nit odhad.

 Nízká kvalita/low

Další výzkum velmi pravd podobn
má d ležitý vliv na spolehlivost
odhadu a pravd podobn zm ní
odhad.

C
Velmi nízká

kvalita/very low
Jakýkoliv odhad ú innosti je velmi
nespolehlivý

Tabulka 3. Transformace modifikované verze GRADE do aktuální verze GRADE
ESC GRADE

T ída
doporu ení

Vysv tlení Síla doporu ení Symbol

I Je doporu eno/je indikováno Silné doporu ení PRO

II Bez doporu ení ?

IIa M lo by být zváženo Slabé/podmín né doporu ení
PRO ?

IIb M že být zváženo

Slabé/podmín né PROTI ?

III Není doporu eno Silné doporu ení PROTI

Konsensus expert (EK)

ásti doporu ení vycházejí z konsensu pracovního týmu KDP AKS, který je založen na záv rech
Národního kardiovaskulárního programu a je také p ímo i nep ímo informován studiemi
uvedenými ve t ech adaptovaných KDP.

Stanoviska/doporu ení, u nichž bylo posouzení založeno na konsenzu skupiny odborník p ipravujících
tyto doporu ené postupy, byla ozna ena jako expertní konsensus (EK). Pro EK nebylo provedeno
systematické review. Doporu ení založená na EK nepoužívají symboly ani písmena, které by
p edstavovala sílu doporu ení a kvalitu d kaz . Síla doporu ení vychází výhradn ze slovní formulace:
je doporu eno / navrženo / mohlo by se.
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Guideline (klinické) otázky/oblasti

Klinický doporu ený postup se zabývá komplexním p ístupem zam eným na prevenci
kardiovaskulárních onemocn ní a je rozd len na níže uvedené klinické oblasti dle stanovených PICO:

1. Co je prevence kardiovaskulárních onemocn ní Opat ení zam ená na podporu zdravého
životního stylu na úrovni populace

2. Kdo bude mít z prevence prosp ch? Kdy a jak hodnotit riziko a stanovit priority
3. Jak zasáhnout na individuální úrovni: intervence rizikových faktor
4. Jak zasáhnout na úrovni populace: propagace zdravého životního stylu
5. Kam zasáhnout na individuální úrovni

Doporu ení

1. Co je prevence kardiovaskulárních onemocn ní

P: Všichni pacienti s rizikovými faktory vedoucími ke kardiovaskulárním onemocn ním
I: Odhad celkového rizika, preventivní opat ení zam ená na podporu zdravého životního stylu
C: Srovnání výsledk preventivních opat ení
O: Opat ení zam ená na podporu zdravého životního stylu na úrovni populace

Nákladová efektivita prevence kardiovaskulárních onemocn ní

Doporu ení k nákladov efektivní prevenci kardiovaskulárního onemocn ní

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Opat ení zam ená na podporu zdravého životního stylu na úrovni
populace by m la být zvážena. B IIa ?

2. Kdo bude mít z prevence prosp ch? Kdy a jak hodnotit riziko
a stanovovat priority

P: Všichni pacienti s rizikovými faktory vedoucími ke kardiovaskulárním onemocn ním
I: Odhad celkového rizika, preventivní opat ení zam ená na podporu zdravého životního stylu
C: Srovnání výsledk preventivních opat ení
O: Snížení rizika vzniku kardiovaskulárních onemocn ní
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Kdy posuzovat celkové kardiovaskulární riziko?

Doporu ení pro odhad kardiovaskulárního rizika

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Doporu uje se systematické hodnocení KVO rizika u jedinc
se zvýšeným KVO rizikem, tj. u osob s rodinnou anamnézou
p ed asného KVO, familiární hyperlipidémií, s hlavními KVO
rizikovými faktory (nap . kou ení, arteriální hypertenze, diabetes
mellitus nebo dyslipidémie) nebo s komorbiditami zvyšujícími KVO
riziko.

C I

Doporu uje se opakovat hodnocení KVO rizika každých 5 let a ast ji
u osob s KVO rizikem blízko rozhodující hranice pro zahájení lé by. C I

Systematické hodnocení KVO rizika m že být zváženo u muž
starších 40 let, žen starších 50 let nebo postmenopauzálních žen bez
známých KVO rizikových faktor .

C IIb ?

Nedoporu uje se provád t systematické hodnocení KVO rizika
u muž mladších 40 v k a žen mladších 50 let bez známých KVO
rizikových faktor .

C III

Jak odhadnout celkové kardiovaskulární riziko?

Doporu ení, jak odhadovat kardiovaskulární riziko

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Odhad celkového KVO rizika použitím skórovacího systému, jako je
nap . SCORE, je doporu en pro starší 40 let, pokud nejsou už
automaticky za azeni jako vysoce rizikoví nebo velmi vysoce rizikoví
se známým KVO, DM (diabetes mellitus u starších 40 let),
onemocn ním ledvin nebo výrazn zvýšeným jedním rizikovým
faktorem.

C I

Další rizikové markery

Rodinná anamnéza/(epi) genetika

Doporu ení pro posuzování rodinné anamnézy/(epi)genetiky

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Posuzování rodinné anamnézy p ed asného KVO (definovaného
jako fatální nebo nefatální KVO událost nebo/a stanovení KVO
u p íbuzných prvního stupn p ed 55 letech nebo p íbuzných žen
p ed 65 rokem) se doporu uje jako sou ást hodnocení KVO rizika.

C I

Všeobecné používání DNA test pro hodnocení KVO rizika není
doporu eno. B III
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Psychosociální rizikové faktory

Doporu ení pro hodnocení psychosociálních rizikových faktor

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Hodnocení psychosociálního rizikového faktoru pomocí klinického
rozhovoru nebo standardizovaného dotazníku by m lo být zváženo
k identifikaci možné p ekážky ke zm n životního stylu nebo
v dodržování užívání lék u jednotlivc s vysokým rizikem KVO nebo
u pacient s KVO.

B IIa ?

Cirkulující a mo ové biomarkery

Doporu ení pro posouzení cirkulujících a mo ových biomarker

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Rutinní posouzení cirkulujících a mo ových biomarker není
doporu eno ke stratifikaci KVO rizika. B III

M ení preklinického poškození cév

Doporu ení pro zobrazovací metody

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Hodnocení kalciového skóre koronárních tepen m že být zváženo
jako modifikátor KVO rizika. B IIb ?

Detekce aterosklerotických plát pomocí zobrazení karotických
tepen m že být zvážena jako modifikátor KVO rizika. B IIb ?

Lze zvážit použití indexu kotník paže jako modifikátoru KVO rizika. B IIb ?
Screening ultrazvukovým vyšet ením karotických tepen m ením
intimo mediální tlouš ky pro hodnocení KVO rizika není
doporu eno.

A III

Klinické stavy ovliv ující riziko kardiovaskulárních onemocn ní

Ch ipka

Doporu ení na o kování proti ch ipce

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Každoro ní o kování m že být zvažováno u pacient se známým
KVO. C IIb ?

Pacienti lé eni s rakovinou

Doporu ení pro pacienty lé ené na rakovinu

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Kardiální ochrana u vysoce rizikových pacient , kte í dostávají
chemoterapii typu I, by m la být zvážena k prevenci dysfunkce levé B IIa ?
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komory.

Optimalizace KVO rizika by m la být zvážena u pacient lé ených
s rakovinou. C IIa ?

Autoimunitní onemocn ní

Doporu ení pro autoimunitní choroby

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Použití multiplikace KVO rizika 1,5x u pacient s revmatoidní
artritidou by m lo být zváženo, zejména pokud je vysoká aktivita
onemocn ní.

B IIa ?

Použití multiplikace KVO rizika 1,5x u pacient s jinou imunitn
zán tlivou chorobou, než je revmatoidní artritida, m že být
individuáln zvažováno.

C IIb ?

Erektilní dysfunkce

Doporu ení pro erektilní dysfunkci

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Posouzení KVO rizikových faktor a p íznak KVO u muž s erektilní
dysfunkcí by m lo být zváženo. C IIa ?

D ležité skupiny

Osoby mladší 50 let

Doporu ení pro osoby mladší 50 let

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Doporu uje se provád t screening u všech osob mladších 50 let
s rodinnou anamnézou p ed asného KVO u p íbuzných prvního
stupn (mladší 55 let u muž a 65 let u žen) na familiární
hypercholesterolemii pomocí validovaného klinického skóre.

B I

Stavy specifické pro ženy

Doporu ení pro stavy specifické pro ženy

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
U žen s anamnézou preeklampsie a/nebo t hotenské hypertenze by
m l být zvážen periodický screening arteriální hypertenze a diabetu
mellitu (DM).

B IIa ?

U žen s anamnézou polycystických ovarií nebo gesta ního DM, by
m l být provád n periodický screening DM. B IIa ?

U žen s anamnézou p ed asného porodu by m l být zvážen
periodický screening arteriální hypertenze a DM. B IIb ?
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Etnické menšiny

Doporu ení pro etnické menšiny

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Etnikum by m lo být p i posuzování KVO rizika zváženo.

A IIa ?

3. Jak zasáhnout na individuální úrovni: intervence rizikových faktor

P: Individuální prevence u kardiovaskulárních onemocn ní
I: Intervence rizikových faktor (multimodální intervence se zam ením na zdravý životní styl, fyzickou
aktivitu, zvládání stresu a poradenství o psychosociálních rizikových faktorech)
C: Srovnání skupin
O: Vyhodnocení a snížení rizikových faktor , kvalita života pacient , osvojení zdravého životního stylu

Behaviorální zm ny

Doporu ení pro usnadn ní behaviorálních zm n

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Je doporu eno zavád t kognitivn behaviorální strategie (nap .
motiva ní rozhovor) pro usnadn ní zm n životního stylu. A I

Zapojení multidisciplinárního zdravotnického týmu (nap . zdravotní
sestry, dietologové, psychologové) je doporu eno. A I

U jedinc s velmi vysokým KVO rizikem je doporu eno zapojení
multimodálních intervencí se zam ením na zdravý životní styl,
fyzickou aktivitu, zvládání stresu a poradenství o psychosociálních
rizikových faktorech.

A I

Psychosociální faktory

Doporu ení pro psychosociální faktory

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Multimodální behaviorální intervence, integrace zdravotního
vzd lání, fyzického cvi ení a psychologické terapie se doporu ují
u pacient se známým KVO ke zlepšení psychosociálního zdraví.

A I

Doporu ení k provád ní psychoterapie, nasazení farmakologické
lé by nebo využití mezioborové spolupráce je doporu eno
u pacient s významnou depresí, úzkostí nebo nep átelskými
tendencemi.

A IIa ?

Lé ba psychosociálních rizikových faktor s cílem zabránit KVO by
m la být zvážena, v p ípad že je rizikový faktor sám o sob
diagnostikovanou nemocí (nap . deprese), nebo když tento faktor
zhoršuje klasické KVO rizikové faktory.

B IIa ?
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Sedavý zp sob života a fyzická aktivita

Doporu ení pro fyzickou aktivitu

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Doporu uje se zdravým dosp lým osobám všech v kových
kategorií, aby provád li alespo 150 minut týdn fyzickou aktivitu
o mírné intenzit nebo 75 minut týdn intenzivní aerobní fyzickou
aktivitu.

A I

Pro další zdravotní benefit u dosp lých se doporu uje postupné
zvyšování aerobní fyzické aktivity na 300 minut týdn se st ední
intenzitou nebo 150 minut týdn vysokou intenzitou.

A I

Pravidelné posuzování a poradenství ve fyzické aktivit se
doporu uje k propagaci a zvýšení objemu fyzické aktivity v pr b hu
asu.

B I

Fyzická aktivita se doporu uje u pacient s nízkým rizikem bez
nutnosti dalšího posuzování. C I

M lo by být zváženo naplánování n kolik sezení s poradenstvím
fyzické aktivity, každé trvající 10 minut, rovnom rn
rozprost ených v pr b hu týdne, tzn 4–5 dní v týdnu a nejlépe každý
den v týdnu.

B IIa ?

Klinické hodnocení, v etn zát žového vyšet ení, by m lo být
zváženo u lidí se sedavým zp sobem života s KVO rizikovými faktory,
kte í cht jí zahájit intenzivní fyzickou aktivitu nebo sport.

C IIa ?

Kou ení

Doporu ení pro intervenci kou ení

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Doporu uje se ku áky identifikovat a opakovan jim zd raz ovat,
aby zanechali kou ení. Je doporu eno nabídnout pomoc,
naplánovat kontroly, využít preparát k substituci nikotinu;
vareniklin, a bupropion, a to jednotliv nebo v kombinaci.

A I

Doporu ujeme zanechat kou ení tabáku nebo jiných rostlin,
protože se jedná o silný a nezávislý KVO rizikový faktor. B I

Je doporu eno vyhnout se pasivnímu kou ení. B I

Výživa

Doporu ení ve stravování

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Zdravá strava se doporu uje jako základ prevence KVO u všech
pacient . B I
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T lesná hmotnost

Doporu ení pro t lesnou hmotnost

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Doporu uje se, aby si osoby se zdravou váhou tuto váhu udržely. Je
doporu eno, aby obézní lidé a lidé s nadváhou dosáhli zdravé váhy
(nebo usilovali o snížení hmotnosti), což vede k lepší kompenzaci TK,
dyslipidémie a DM typu 2, a tím se zlepšuje KVO rizikový profil.

A I

Hladiny rizika

Role neinvazivních kardiovaskulárních zobrazovacích metod v posouzení celkového rizika
vzniku kardiovaskulárního onemocn ní

Doporu ení pro kardiovaskulární zobrazování k hodnocení rizika aterosklerotických
kardiovaskulárních onemocn ní

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Posouzení arteriální (karotická a/nebo femorální) zát že
aterosklerotickými pláty ultrasonografií by m lo být zváženo
u jednotlivc v nízkém nebo st edním riziku.

B IIa ?

Lze zvážit hodnocení CAC skóre pomocí CT jako modifikátor rizika
p i hodnocení rizika asymptomatických jedinc v nízkém nebo
st edním KVO.

B IIb ?

Interven ní strategie na základ rizika

Interven ní strategie jako funkce celkového kardiovaskulárního rizika a nelé ených hladin
cholesterol obsahujících lipoprotein s nízkou hustotou (LDL C)

Total CV risk
(SCORE) %

LDL C

55 mg/dl
1,4

mmo/l

55 až 70
mg/d
1,4 až 1,8
mmol/l

70 až 100
mg/dl
1,8 až 2,6
mmol/l

100 až 116
mg/dl
2,6 až 3.0
mmol/l

116 až 190
mg/dl
3,0 až 4,9
mmol/l

190
mg/dl
4,9

mmol/l

Pri
mární
pre
vence

1 nízké ri
ziko

Úprava ži
votosprávy

Úprava živo
tosprávy

Úprava živo
tosprávy

Úprava živo
tosprávy

Úprava živo
tosprávy,
zvážit
farmakote
rapii, pokud
nejde
upravit
životospráva

Úprava ži
votosprávy
spolu s far
makotera
pií

T ída/Level I/C I/C I/C I/C IIa/A IIa/A
Síla/Úrove / / / / ?/ ?/

1 až 5
nebo st ední
riziko

Úprava ži
votosprávy

Úprava živo
tosprávy

Úprava živo
tosprávy

Úprava živo
tosprávy, zvá
žit farmakote
rapii, pokud

Úprava živo
tosprávy,
zvážit

Úprava ži
votosprávy
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Total CV risk
(SCORE) %

LDL C

55 mg/dl
1,4

mmo/l

55 až 70
mg/d
1,4 až 1,8
mmol/l

70 až 100
mg/dl
1,8 až 2,6
mmol/l

100 až 116
mg/dl
2,6 až 3.0
mmol/l

116 až 190
mg/dl
3,0 až 4,9
mmol/l

190
mg/dl
4,9

mmol/l

nejde upravit
životospráva

farmakote
rapii, pokud
nejde
upravit
životospráva

spolu s far
makotera
pií

T ída/Level I/C I/C IIa/A IIa/A IIa/A IIa/A
Síla/Úrove / / ?/ ?/ ?/ ?/

5 až 10
nebo vysoké
riziko

Úprava ži
votosprávy

Úprava živo
tosprávy

Úprava živo
tosprávy,
zvážit
farmakote
rapii, pokud
nejde
upravit
životospráva

Úprava živo
tosprávy spolu
s farmakotera
pií

Úprava živo
tosprávy
spolu s far
makoterapií

Úprava ži
votosprávy
spolu s far
makotera
pií

T ída/Level IIa/A IIa/A IIa/A I/A I/A I/A
Síla/Úrove ?/ ?/ ?/ / / /

10 nebo
velmi vysoké
riziko

Úprava ži
votosprávy

Úprava živo
tosprávy,
zvážit
farmakote
rapii, pokud
nejde
upravit
životospráva

Úprava živo
tosprávy
spolu s far
makoterapií

Úprava živo
tosprávy spolu
s farmakotera
pií

Úprava živo
tosprávy
spolu s far
makoterapií

Úprava ži
votosprávy
spolu s far
makotera
pií

T ída/Level IIa/B IIa/A I/A I/A I/A I/A
Síla/Úrove ?/ ?/ / / / /

Sekun
dární
pre
vence

Velmi vysoké
riziko

Úprava
živo
tosprávy,
zvážit
farmakote
rapii,
pokud
nejde
upravit
životosprá
va

Úprava živo
tosprávy
spolu s far
makoterapií

Úprava živo
tosprávy
spolu s far
makoterapií

Úprava živo
tosprávy spolu
s farmakotera
pií

Úprava živo
tosprávy
spolu s far
makoterapií

Úprava ži
votosprávy
spolu s far
makotera
pií

T ída/Level IIa/A I/A I/A I/A I/A I/A
Síla/Úrove ?/ / / / / /
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Doporu ení pro odhad rizika kardiovaskulárních onemocn ní

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Pro odhad celkového rizika pomocí systém odhadu rizika je
doporu en systém jako SCORE u asymptomatických dosp lých > 40
let bez pr kazu KVO, DM, CHRI, familiární hypercholesterolémie
nebo LDL C > 4,9 mmol/1 (> 190 mg/dl).

C I

Doporu uje se, aby pacienti s vysokým a velmi vysokým rizikem byli
identifikováni na základ dokumentovaného KVO, DM, st edn
závažné až t žké chronické renální insuficience, velmi vysoké
úrovn jednotlivých rizikových faktor , FH nebo vysokého rizika
SCORE. Je doporu eno, aby tito pacienti byli považováni za prioritu
pro poradenství a management veškerých rizikových faktor .

C I

Skórovací systémy rizik vyvíjené pro širokou populaci se
nedoporu ují pro hodnocení rizik u pacient s DM nebo FH. C III

Lipidy a lipoproteiny  

Doporu ení prom ení lipid a lipoprotein k odhadu rizika aterosklerotických
kardiovaskulárních onemocn ní

Doporu ení pro lipidovou analýzu k odhadu rizika kardiovaskulárních onemocn ní

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
CC se používá pro odhad celkového KVO rizika pomocí systému
SCORE. C I

Analýza HDL C se doporu uje pro další zp esn ní odhadu rizik
pomocí online systému SCORE. C I

Jako primární metoda analýzy lipid pro screening, diagnostiku
a lé bu se doporu uje analýza LDL C. C I

Analýza TG se doporu uje jako sou ást rutinního procesu analýzy
lipid . C I  
Vyhodnocení non HDL C se doporu uje pro hodnocení rizik
zejména u lidí s vysokými hladinami TG, DM, obezitou nebo velmi
nízkou hladinou LDL C.

C I  
Analýza ApoB se doporu uje pro hodnocení rizik zejména u lidí
s vysokými hladinami TG, DM, obezitou, metabolickým syndromem
nebo velmi nízkými hladinami LDL C. M že být použita jako
alternativa k LDL C, je li k dispozici, jako primární m ení pro
screening, diagnostiku a management am že být up ednost ována
p ed non HDL C u lidí s vysokými hladinami TG, DM, obezitou nebo
velmi nízkými hladinami LDL C.

C I  
M ení Lp(a) by m lo být zváženo nejmén jednou za život
u každého dosp lého lov ka, aby bylo možné identifikovat ty, kte í
mají zd d né velmi vysoké hladiny Lp(a) > 180mg/dl (> 430 nmol/l),
u nichž m že být celoživotní riziko ASKVO ekvivalentní riziku
u pacient s heterozygotní familiární hypercholesterolemií.

C IIa  ?
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Lp(a) by se m lo brát v úvahu u vybraných pacient s p ed asnou
KVO v rodinné anamnéze a p i re klasifikaci u lidí, kte í jsou na
hranici mezi st edním a vysokým KVO rizikem.

C IIa  ?

Cíle lé by

Doporu ení pro lé ebné cíle pro cholesterol obsahující nízce denzní lipoproteiny

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
V sekundární prevenci u pacient s velmi vysokým rizikem se
doporu uje snížení LDL C o 50 % proti výchozímu a cílová hladina
LDL C < 1,4 mmol/l (< 55 mg/dl).

A I

V primární prevenci u jedinc s velmi vysokým rizikem, ale bez FH,
se doporu uje snížení LDL C o 50 % proti výchozím a cílová
hodnota LDL C < 1,4 mmol/l (< 55 mg/dl).

C I

V primární prevenci u jedinc s FH ve velmi vysokém riziku je t eba
zvážit snížení LDL C o 50 % proti výchozímu stavu a cílovou hladinu
LDL C < 1,4 mmol/l (< 55 mg/dl).

C IIa ?

Pro pacienty s ASKVO, u kterých se vyskytne druhá cévní p íhoda do
2 let (ne nutn stejného typu jako první p íhoda) p i maximální
tolerované terapii založené na statinech, m že být zvážen cíl LDL C
< 1,0 mmol/l (< 40 mg/dl).

B IIb  ?

U pacient s vysokým rizikem je doporu eno snížení LDL C 50 %
proti výchozím hodnotám a cílová hladina LDL C < 1,8 mmol/l (< 70
mg/dl).

A I  
U jedinc se st edním rizikem by m la být zvážena cílová hladina
LDL C < 2,6 mmol/l (< 100 mg/dl). A IIa  ?

U jedinc s nízkým rizikem m že být zvážena cílová hodnota LDL C
< 3,0 mmol/l (< 116 mg/dl). A IIb  ?

Léky k lé b dyslipidémie

Strategie ke kontrole hladin plazmatického cholesterolu

Doporu ení pro farmakologické snižování cholesterolu lipoprotein s nízkou hustotou

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Doporu uje se, aby byl statin s vysokou intenzitou p edepsán až do
nejvyšší tolerované dávky k dosažení cíl stanovených pro
jednotlivé míry rizika.

A I

Pokud není dosaženo cíle s maximální tolerovanou dávkou statinu,
je doporu ena kombinace s ezetimibem. B I

U pacient v primární prevencí s velmi vysokým rizikem, ale bez FH,
lze zvážit kombinaci s inhibitorem PCSK9, není li cíl LDL C dosažen
na maximální tolerované dávce statinu a ezetimibu.

C IIb ?

Pro sekundární prevenci u pacient s velmi vysokým rizikem p i
nedosažení cíle p i maximální tolerované dávce statinu a ezetimibu, A I  
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se doporu uje kombinace s inhibitorem PCSK9.

U pacient s velmi vysokým rizikem a FH (tj. s ASKVO nebo s jiným
významným rizikovým faktorem), kte í nedosahují svých cíl na
maximální tolerované dávce statinu a ezetimibu, se doporu uje
kombinace s inhibitorem PCSK9.

C I  
Pokud není režim založený na statinech tolerován v žádné dávce
(ani po opakované výzv ), m l by se zvážit ezetimib. C IIb  ?

Pokud není dosaženo cíle, m že být zvážena kombinace statin se
sekvestranem žlu ových kyselin. C IIb  ?

Strategie ke kontrole plazmatických triglycerid

Doporu ení pro lékovou lé bu pacient s hypertriglyceridémií

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Jako lék první volby se doporu uje lé ba statinem ke snížení rizika
KVO u vysoce rizikových jedinc s hypertriglyceridémií [hladiny TG
> 2,3 mmol/1 (> 200 mg/dl)].

B I

U vysoce rizikových (nebo velmi vysoce) pacient s hladinami TG
mezi 1,5 a 5,6 mmol/l (135–499 mg/dl) navzdory lé b statiny by se
m lo zvážit p idání n 3 PUFA (ethylicosapentaenová kyselina 2x2
g/den) do kombinace se statinem.

B IIa ?

U pacient v primární prevenci s cílovou hladinou LDL C a TG > 2,3
mmol/l (> 200 mg/dl) m že být zvážen fenofibrát nebo bezafibrát
do kombinace se statiny.

B IIb ?

U vysoce rizikových pacient , kte í jsou v cíli LDL C s hladinami TG >
2,3 mmol/l (> 200 mg/dl), m že být zvážen fenofibrát nebo
bezafibrát v kombinaci se statiny.

C IIb  ?

Familiární dyslipidémie

Familiární hypercholesterolémie

Heterozygotní familiární hypercholesterolémie 
Doporu ení pro detekci a lé bu pacient s heterozygotní familiární hypercholesterolémií

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Doporu uje se, aby byla diagnóza FH zvážena u pacient s ICHS
ve v ku < 55 let pro muže a < 60 let u žen, u lidí s p íbuznými
s p ed asn fatálními formami KVO, u lidí s p íbuznými, kte í mají
šlachové xantomy, u lidí se zvýšenou hladinou LDL C [u dosp lých
> 5 mmol/l (> 190 mg/dl), u d tí > 4 mmol/l (> 150 mg/dl)],
a u p íbuzných prvního stupn pacient s FH.

C I

Doporu uje se, aby byla FH diagnostikována pomocí klinických
kritérií a pokud možno potvrzena analýzou DNA. C I

Jakmile je diagnostikován první p ípad, doporu uje se rodinný
kaskádový screening. C I
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Doporu uje se, aby pacienti s FH s ASKVO nebo s jiným závažným
rizikovým faktorem byli lé eni jako velmi vysoce rizikoví a aby ti bez
p edchozího ASKVO nebo jiných rizikových faktor byli lé ení jako
vysoce rizikoví.

C I  
U pacient s FH s ASKVO, kte í jsou ve velmi vysokém riziku, se
doporu uje lé ba k dosažení 50% snížení proti výchozím
hodnotám a hladiny LDL C < 1,4 mmol/l (< 55 mg/dl). Pokud cíl
nelze dosáhnout, doporu uje se kombinace lé iv.

C I  
V primární prevenci by u osob s velmi vysokým rizikem FH m lo být
zváženo snížení LDL C 50 % proti výchozímu stavu a cíl LDL C < 1,4
mmol/l (< 55 mg/dl).

C IIa  ?

Lé ba inhibitorem PCSK9 se doporu uje u velmi vysoce rizikových
pacient s FH, pokud není dosaženo cíle lé by na maximálním
tolerovaném statinu plus ezetimibu.

C I  
U d tí se doporu uje testování na FH od v ku 5 let nebo d íve,
pokud se p edpokládá HoFH. C I  
D ti s FH by m ly být vzd lávány, aby si osvojily správnou stravu
a m ly by být lé eny statinem od 10 let v ku. Cíle lé by by m ly být
LDL C < 3,5 mmol/l (< 135 mg/dl) ve v ku > 10 let.

C IIa  ?

Starší pacienti

Doporu ení pro lé bu dyslipidémií u starších lidí (ve v ku > 65 let)

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
TTE se doporu uje provést k posouzení struktury a funkce
myokardu s cílem stanovit – u osob s podez ením na srde ní selhání
– diagnózu bu HFrEF, HFmrEF, nebo HFpEF.

A I

TTE se doporu uje pro výpo et EFLK s cílem vyhledat pacienty se
srde ním selháním, kte í by byli vhodní pro farmakologickou
a p ístrojovou (ICD, SRL) lé bu na základ d kaz , doporu enou p i
HFrEF.

A I

TTE se doporu uje pro vyšet ení chlopenních vad, funkce pravé
komory a tlaku v plicnici u pacient s již stanovenou diagnózou bu
HFrEF, nebo HFmrEF s cílem vyhledat pacienty vhodné pro korekci
chlopenní vady.

B IIb ?

TTE se doporu uje pro posouzení struktury a funkce myokardu
u osob s plánovanou expozicí lé b , která m že potenciáln
poškodit myokard (nap . chemoterapii).

C I

Diabetes mellitus (typ 2. a typ 1.)

Doporu ení pro zvládání diabetu mellitu

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Zm ny životního stylu v etn odvykání kou ení, nízkotu né stravy,
vysokého obsahu bílkovin, aerobní fyzické aktivity a silového
tréninku jsou doporu eny.

A I

Pacient m se doporu uje snížení p íjmu energie k dosažení nižší
hmotnosti nebo zabrán ní nár stu hmotnosti. B I
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Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Cílové HbA1c pro snížení KVO rizika a mikrovaskulárních komplikací
< 7,0 % (< 53 mmol/mol) je doporu eno pro v tšinu pacient
s diabetem mellitem 1. nebo 2. typu.

A I

U pacient s dlouho trvajícím diabetemmellitem, starších pacient ,
fragilních pacient nebo pacient se známým KVO by m ly být
zváženy mén striktní cílové hladiny HbA1c.

B IIa ?

Cílové HbA1c 6,5 % ( 48 mmol/mol) by m lo být zváženo asn
po diagnóze DM 2. typu u nefragilních pacient bez známého KVO. B IIa ?

P i screeningu DM u pacient s, nebo bez KVO, by m lo být zváženo
stanovení HbA1c (které lze provést i bez nutnosti odb r nala no)
nebo hladina glykémie nala no. Pokud existují pochybnosti, lze
provést orální glukozový toleran ní test.

A IIa ?

Metformin se doporu uje jako lék první volby u DM 1. a 2. typu, je
li tolerován a v p ípad , že není kontraindikován. P i jeho použití
bychom m li kontrolovat parametry renálních funkcí.

B I  
Je možné zvážit opat ení k zamezení hypoglykémie a nadm rného
p ír stku na váze. Je možné zvážit individuální p ístup k cílovým
hodnotám a volb lék u pacient s pokro ilým onemocn ním.
U pacient s DM 2. typu a KVO by m lo být asn zváženo použití
inhibitoru SGLT2 ke snížení KVO (snížení srde ního selhání)
a celkové úmrtnosti.

B IIa  ?

Látky snižující hladinu lipid (hlavn statiny) se doporu ují
ke snížení KVO rizika u všech pacient s DM 2. typu nebo u pacient
starších 40 let s DM 1. typu.

B IIa  ?

Použití lék snižujících hladinu lipid (p edevším statin ) m že být
zváženo také u pacient mladších 40 let se zvýšeným KVO rizikem,
a to na základ p ítomnosti mikrovaskulárních komplikací nebo více
KVO rizikových faktor .

A I  
U pacient s DM s velmi vysokým KVO rizikem je cílové LDL C < 1,8
mmol/l (< 70 mg/dl) nebo nižší alespo o 50 %, pokud byla výchozí
hodnota LDL C mezi 1,8 a 3,5 mmol/l (70 a 135 mg/dl).

A IIb  ?

U pacient s DM s vysokým KVO rizikem je cílové LDL C < 2,6 mmol/l
(< 100 mg/l) nebo nižší alespo o 50 %, pokud byla výchozí hodnota
LDL C mezi 2,6 a 5,1 mmol/l (100 a 200 mg/dl).

B I  
Cílová hodnota TK u pacient s DM 2. typu se obecn doporu uje
pod 140/85 mmHg, ale p ísn jší cíl < 130/80 mmHg je doporu en
u vybraných pacient (nap . mladších pacient se zvýšeným rizikem
komplikací) pro dosažení dalšího snížení rizika CMP, retinopatie
a albuminurie. Blokátor systému renin angiotensin aldosteron se
doporu uje p i lé b arteriální hypertenze u DM; zejména
v p ítomnosti proteinurie nebo mikroaluminurie. Doporu ený
cílový TK u pacient s DM 1. typu je < 130/80 mmHg.

B I  
Použití lék zvyšujících HDL C není k prevenci KVO u pacient s DM
2. typu doporu eno. A III  
Protidesti ková terapie (nap . aspirin) se nedoporu uje u pacient
s DM bez známého KVO. A III  
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Diabetes a metabolický syndrom 

Management dyslipidémie u t hotných žen s diabetem

Doporu ení pro lé bu dyslipidémií u diabetu mellitu
Doporu ení pro lé bu dyslipidémií u starších lidí (ve v ku > 65 let)

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
U pacient s T2DM a s velmi vysokým rizikem je doporu eno snížení
LDL C o 50 % proti základní hodnot a cíl LDL C <1,4 mmol/l (< 55
mg/dl).

A I

U pacient s T2DM a vysokým rizikem je doporu eno snížení LDL C
o 50 % proti základní hodnot a cíl LDL C <1,8 mmol/l (<70 mg/dl. A I

Statiny se doporu ují u pacient s T1DM, u kterých je vysoké nebo
velmi vysoké riziko. A I

Intenzifikace statinové terapie by m la být zvážena p ed zavedením
kombinované terapie. C IIa ?

Pokud není cíle dosaženo, je t eba zvážit kombinaci statin
s ezetimibem. B IIa  ?

Terapie statiny se nedoporu uje u premenopauzálních pacientek
s diabetem, které zvažují t hotenství nebo nepoužívají p im enou
antikoncepci.

C III  
Lé ba statinym že být uvažována u pacientek s T1DM a nebo T2DM
ve v ku 30 let s d kazem orgánového poškození a/nebo hladinou
LDL C > 2,5 mmol/l, pokud není plánováno t hotenství.

C IIb  ?

Pacienti s akutními koronárními syndromy a pacienti podstupující perkutánní
koronární intervence

Doporu ení pro terapii snižující lipidy u velmi vysoce rizikových pacient s akutními koronárními
syndromy

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
U všech pacient s AKS bez kontraindikace nebo s definitivní
intolerancí v anamnéze se doporu uje zahájení (nebo pokra ování)
lé by vysokými dávkami statinu co nejd íve, bez ohledu na
po áte ní hodnoty LDL C.

A I

Hladiny lipid by m ly být p ehodnoceny za 4–6 týdn po AKS
k ov ení, zda bylo dosaženo snížení o 50 % z výchozí hodnoty
a zda bylo dosaženo cílové hladiny LDL C < 1,4 mmol/l (< 55 mg/dl).
Je nutné zhodnotit bezpe nost lé by a p ípadn upravit dávky
odpovídajícím zp sobem.

C IIa ?

Pokud není cíle LDL C dosaženo po 4–6 týdnech lé by s maximáln
tolerovaným statinem, doporu uje se kombinace s ezetimibem. B I  
Pokud není cíle LDL C dosaženo po 4–6 týdnech p es maximální
tolerovanou terapii statiny a ezetimibem, doporu uje se p idání
PCSK9 inhibitoru.

B I  
U pacient s potvrzenou intolerancí statinu nebo u pacient , u nichž
je statin kontraindikován, by m l být zvážen ezetimib. C IIa  ?

Pro pacienty s AKS, jejichž hladiny LDL C nejsou navzdory lé b
C IIa  ?
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maximáln tolerovanou dávkou statinu a ezetimibu na cílové
hodnot , by m lo být zváženo p idání PCSK9 inhibitoru brzy po
p íhod (b hem hospitalizace pro AKS, pokud je to možné).

Doporu ení pro terapii snižující lipidy u vysoce rizikových pacient podstupujících perkutánní
koronární intervenci (PCI)

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Rutinní p elé ení nebo nasycení (na pozadí chronické terapie)
vysokou dávkou statinu by m lo být zváženo u pacient
podstupujících PCI pro AKS nebo elektivní PCI.

B IIa ?

Cévní mozková p íhoda

Doporu ení pro terapii snižující lipidy v prevenci aterosklerotických kardiovaskulárních chorob
u pacient s p edchozí ischemickou mozkovou p íhodou

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Pacienti s anamnézou ischemickémrtvice nebo anamnézou TIA jsou
vystaveni velmi vysokému riziku ASKVO, zejména opakující se
ischemické cévní mozkové p íhod , proto se doporu uje, aby jim
byla podávána intenzivní LDL C snižující terapie.

A I

Srde ní selhání a chlopenní vady

Doporu ení pro terapii snižující lipidy u pacient se SS a chlopenními onemocn ními

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Zahájení terapie snižující lipidy se nedoporu uje u pacient se SS
v nep ítomnosti ostatních indikací pro jejich použití. A III

Zahájení lé by snižující lipidy u pacient se stenózou aortální
chlopn bez ICHS ke zpomalení progrese stenózy aortální chlopn
p i absenci jiných indikací pro jejich použití se nedoporu uje.

A III  
Chronická renální insuficience

Doporu ení pro lé bu lipid u pacient se st edn t žkou až t žkou renální insuficiencí (3–5) dle
KDIGO

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Doporu uje se, aby pacienti s chronickou renální insuficiencí 3.–5.
stupn a byli považováni za vysoce nebo velmi vysoce KVO rizikové. A I

Použití statin nebo kombinace statin a ezetimib se doporu uje
u pacient s nedialyzovanou chronickou renální insuficiencí 3.–5.
stupn .

A I  
U pacient , kte í již užívají statiny, ezetimib nebo kombinaci
statin/ezetimib v dob zahájení dialýzy, by se m lo pokra ovat, a to
zejména u pacient s ASKVO.

C IIa  ?

U pacient s CHRI závislých na dialýze, kte í jsou bez ASKVO, se
zahájení statinové terapie nedoporu uje. A III  

ČÁSTKA 12/2021        VĚSTNÍK MZ ČR 387



a Definované jako eGFR < 60ml/min/1.73m2 ve dvou m eních, více než 3 m síce od sebe vzdálených.

Transplantace  

Doporu ení pro snížení lipoprotein s nízkou hustotou (LDL) u pacient po orgánové transplantaci

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Statiny by m ly být považovány za léky první linie u pacient
po transplantaci. Zahájení by m lo být nízkou dávkou s opatrným
zvyšováním a s opatrností týkající se potenciálních lékových
interakcí, zejména u pacient na cyklosporinu.

B IIa ?

U pacient , kte í netolerují statiny nebo t ch s významnou
dyslipidémií navzdory užívání maximální tolerované dávky statinu,
lze zvážit tolerovanou lé bu statiny, alternativní nebo další terapii
ezetimibem.

C IIb  ?

Onemocn ní periferních tepen

Doporu ení pro hypolipidemickou lé bu u pacient s periferním arteriálním onemocn ním (v etn
onemocn ní karotid)

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
U pacient s onemocn ním periferních tepen lipidy snižující terapie,
v etn maximální tolerované dávky statinu, plus ezetimib, nebo
kombinace s PCSK9 inhibitorem v p ípad pot eby, se doporu uje
ke snížení rizika ASKVO p íhod.

A I

Hypertenze

Doporu ení pro lé bu arteriální hypertenze1

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Opat ení ke zm n životního stylu (kontrola hmotnosti, zvýšená
fyzická aktivita, omezení p íjmu alkoholu, omezení solení, zvýšený
p íjem ovoce, zeleniny a nízkotu ných mlé ných výrobk ) se
doporu ují všem pacient m s hypertenzí a osobám s vysokým
normálním TK.

A I

Všechny hlavní lékové skupiny (tj. diuretika, ACE I, antagonisté
vápníku, ARB a ß blokátory) se neliší ve své schopnosti snižovat TK,
a proto se doporu ují v lé b arteriální hypertenze.

A I

U asymptomatických pacient s arteriální hypertenzí, bez KVO,
chronického onemocn ní ledvin a DM se doporu uje použití SCORE
k odhadu celkového KVO rizika.

B I

Farmakoterapie se doporu uje u pacient s hypertenzí 3. stupn
bez ohledu na KVO riziko, stejn jako u pacient s 1. nebo 2.
stupn m hypertenze, u kterých je vysoké KVO riziko.

B I

Farmakoterapie by m la být zvážena u pacient s hypertenzí 1. i 2.
stupn , u nichž je vysoké KVO riziko. B IIa ?

1 Doporu ení 2018 ESC/ESH Clinical Practice Guidelines for the Management of Arterial Hypertension.
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Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
U pacient s nízkým až st edním celkovým KVO rizikem
a s hypertenzí 1. nebo 2. stupn se doporu uje zavedení opat ení
životního stylu.

B I

U pacient s nízkým až st edním celkovým KVO rizikem
a s hypertenzí 1. nebo 2. stupn se p i selhání zm n životního stylu
doporu uje zahájit farmakoterapii arteriální hypertenze.

B IIb ?

Systolický TK < 140 mmHg a diastolický TK < 90 mmHg se doporu ují
jako cíl u všech lé ených pacient mladších 60 let. B I  
U pacient starších 60 let se systolickým TK 160 mmHg se
doporu uje snížit systolický TK 140 až 150 mmHg. B I  
U pacient mladších 80 let m že být zvážena cílová hodnota
systolického TK < 140 mmHg, je li lé ba dob e tolerována.
U pacient , kte í jsou (velmi) vysoce rizikoví a tolerují kombinaci
více lék snižujících TK, lze zvážit cílový systolický TK < 120 mmHg

B IIb  ?

U pacient starších 80 let se systolickým tlakem 160 mmHg se
doporu uje snížit systolický TK na 140 až 150 mmHg, pokud jsou
v dobrém fyzickém a duševním stavu.

B I  
U fragilních starších pacient je t eba pe liv zvážit intenzitu lé by
(nap . po et lék snižujících TK), cílové hodnoty pro TK a klinické
ú inky lé by by m ly být pe liv sledovány.

B IIa  ?

Upacient s výrazn zvýšenou výchozí hodnotou TK nebo s vysokým
KVO rizikem lze zvážit zahájení lé by kombinací dvou lék .
Kombinace dvou lék ve fixní kombinaci m že být zvážena ke
zlepšení adherence.

C IIb  ?

ß blokátory a thiazidová diuretika se nedoporu ují u pacient
s arteriální hypertenzí s více metabolickými rizikovými faktory
vzhledem ke zvyšovaní rizika rozvoje DM.

B III  
Protidesti ková terapie

Doporu ení pro protidesti kovou lé bu

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
U akutních koronárních syndrom je doporu eno k aspirinu p idat
inhibitor P2Y122 po dobu 12 m síc , pokud neexistují
kontraindikace, jako je nap íklad nadm rné riziko krvácení.

A I

Podávání inhibitoru P2Y12 na kratší dobu než 3–6 m síc po
implantaci DES m že být zváženo u pacient s vysokým rizikem
krvácení.

A IIb ?

Podávání inhibitoru P2Y12 v kombinaci s aspirinem po delší dobu
než 1 rokm že být zváženo zhodnocením rizika ischemie a krvácení. A IIb ?

V chronické fázi (> 12 m síc ) po infarktu myokardu se doporu uje
aspirin. A I  
U pacient s nekardioemboligenní ischemickou CMP nebo TIA je
doporu ena prevence pouze s aspirinem nebo dipyridamolem plus A I  

2 Ticagrelor – první reverzibilní inhibitor ADP receptor typu.
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aspirin, nebo klopidogrel samotný.

Prasugrel se od roku 2008 nedoporu uje u pacient se stabilní ICHS.
Ticagrelor se nedoporu uje u pacient se stabilní ICHS bez
prod laného akutního koronárního syndromu v minulosti.

C III  
U pacient s nekardioemboliígení ischemickou CMP se
nedoporu uje antikoagulace. B III  
Protidesti ková terapie není doporu ena u pacient bez ICHS kv li
zvýšenému riziku velkého krvácení. B III  
Adherence k farmakoterapii

Doporu ení pro dosažení adherence k lé b

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Je doporu eno maximální zjednodušení lé ebného režimu,
s opakovanou monitorací zp tné vazby. V p ípad , že pacient
opakovan nedodržuje lé ebný režim, je doporu ena kombinovaná
behaviorální intervence.

A I

Doporu uje se, aby léka posoudil adherenci k lé b a identifikoval
d vody nedodržování lé ebného režimu a t mto d vod m
p izp sobil další zásahy.

C I

Použití fixní kombinace m že být zváženo ke zvýšení adherence
k lé b . B IIb ?

4. Jak zasáhnout na úrovni populace – úvod (propagace zdravého
životního stylu)

P: Individuální prevence u pacient s fibrilací síní, ischemickou chorobou srde ní, chronickým srde ním
selháním, cerebrovaskulárním onemocn ním, onemocn ním periferních tepen
I: Zavedení systémových opat ení, osvojení zdravého životního stylu
C: Srovnání skupin
O: Zdravé životní prost edí, snížení rizikových faktor , kvalita života

P: Redukce kardiovaskulárních rizik realizovat na úrovni skupiny, komunity, regionu, státu nebo na
celosv tové úrovni. Zdravotni tí pracovníci hrají d ležitou roli p i zastávání významu intervencí na
popula ní úrovni
I: Systémová opat ení, jako je úprava zp sob výroby produkt , omezení trhu a dan z nezdravých
potravin, dotace na podporu zdrav jších potravin a nutri ní informace o produktu, lepší výb r zdravých
potravin
C: Srovnání ve stanovených strategií
O: Snížení rizika vzniku kardiovaskulárních onemocn ní
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Popula ní p ístup k výživ

Doporu ení pro popula ní p ístup k výživ

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla

Omezení
a mandát
vlády

Právní p edpisy týkající se složení potravin
vedoucí ke snížení obsahu energie, soli
a nasycených tuk a (p idaného) cukru jsou
doporu eny, stejn jako omezení velikosti porcí.

B I

Doporu uje se odstran ní pr myslov vyráb ných
trans mastných kyselin. A I

Doporu uje se aplikovat integrovanou
a koherentní legislativu spolu s inností vládních
i nevládních organizací, potraviná ského
pr myslu, maloobchodu, stravování, škol,
pracoviš a dalších zú astn ných stran na podporu
zdravé stravy a prevence nadváhy.

C I

Právní p edpisy omezující reklamy (nap .
v televizi, na internetu a sociálních médiích)
zam ené na d ti, propagující potraviny
s vysokým obsahem tuk , cukru a/nebo soli,
nezdravé potraviny, nápoje s alkoholem
a nealkoholické nápoje bohaté na cukry.

C I  
Média
a vzd lávání

M la by být zvážena zm na výrobních postup ,
spolu se vzd lávacími informa ními kampan mi
zvyšujícími pov domí spot ebitel o nutri ní
kvalit potravin.

C IIa  ?

Ozna ování
a informace

Doporu uje se povinné a zjednodušené zna ení
výživových hodnot na p edním obalu. B I  
M lo by být zváženo použití nezávisle
formulovaných výživových profil na podporu
zdravé výživy na logu balení.

C IIa  ?

M lo by být zváženo povinné nutri ní ozna ování
nebalených potravin, a to i v restauracích,
nemocnicích a na pracovištích.

C IIa  ?

Hospodá ské
pobídky

Cenové a dota ní strategie se doporu ují
k propagaci zdrav jších potravin a nápoj . B I  
Doporu ují se dan z alkoholických nápoj
a potravin nebo nápoj bohatých na cukr
a nasycené tuky.

B I  
Školy

Ve všech školách, p edškolních za ízeních
a st ediscích pro pé i o d ti jsou doporu ena
komplexní a soudržná pravidla propagující
zdravou stravu.

B I  
Doporu uje se p ístup k erstvé pitné vod
a zdravým potravinám ve školách a v automatech. B I  

Pracovišt

Ve všech spole nostech se doporu uje zavést
soudržnou a komplexní zdravotní politiku
a nutri ní vzd lávání ke stimulaci zdravotního
pov domí zam stnanc .

B I  
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Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
M lo by se zvážit zvýšení dostupnosti erstvé
pitné vody a zlepšení nutri ní kvality jídla
podávaného a/nebo prodaného na pracovišti
a v prodejních automatech.

C IIa  ?

Nastavení
spole nosti

M la by být zvážena regulace umíst ní a hustoty
prodejen rychlého ob erstvení a alkoholu a jiných
stravovacích za ízení.

C IIa  ?

Popula ní p ístup k propagaci fyzické aktivity

Doporu ení pro popula ní p ístup k fyzické aktivit

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Omezení
a mandát
vlády

P i plánování nových terénních úprav/budov nebo
m st se doporu uje zohlednit možnost fyzické
aktivity.

C I

Média
a vzd lávání
(viz také Kap.
pro
vícesložkové
intervence)

Trvalé soust ed né mediální a vzd lávací
kampan využívající více mediálních p ístup
(nap . aplikace, plakáty a signage) je možné zvážit
jako propagaci fyzické aktivity.

C IIb  ?

M ly být zváženy krátkodobé vzd lávací programy
a použití nositelných za ízení podporující zdraví
(k podpo e fyzické aktivity, nap íklad ch ze).

C IIa  ?

Ozna ování
a informace

M lo by být zváženo použití motiva ních nápis ,
které by povzbuzovaly k používání schod . B IIa  ?

M lo by být zváženo p edepisování pohybové
aktivity podobn , jako jsou p edepisovány léky,
zejména praktickými léka i.

C IIa  ?

Hospodá ské
pobídky

Ke zvýšení aktivní dopravy by se m lo zvážit
zvýšení daní za palivo (benzín). C IIa  ?

Mohlo by být zváženo snížení daní pro jednotlivce,
kte í zakoupí cvi ební vybavení. C IIb  ?

Lze zvážit dlouhodobé finan ních výhody u osob,
které zvýší fyzickou aktivitu nebo sníží t lesnou
hmotnost.

C IIb  ?

Snížení daní pro zam stnavatele, kte í nabízejí
komplexní wellness programy na pracovišti
(v etn výživy, fyzické aktivity a prevence abúzu
tabáku).

C IIb  ?

Školy (viz také
Kap. pro
vícesložkové
intervence)

Je doporu ena zvýšená dostupnost školních h iš
pro pohybové aktivity a sport. C I  
B hem výuky by m ly být zváženy pravidelné
p estávky. B IIa  ?

M lo by být zváženo zvýšení aktivního dojížd ní
do školy, nap . docházení do školy po bezpe ných
turistických trasách.

C IIa  ?
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Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
M lo by být zváženo zvýšení po tu a doby trvání
fyzických trénink s revidovanými studijními plány
k implementaci alespo st edn intenzivních
aktivit. Výuku by m li vést vyškolení u itelé
v oblasti cvi ení a sportu.

B IIb  ?

Pracovišt (viz
také Kap. pro
vícesložkové
intervence)

Je t eba zvážit komplexní wellness programy na
pracovišti s komponentami výživy a fyzické
aktivity.

B IIa  ?

M lo by být zváženo zavedení strukturovaných
program na pracovištích, která podporují
fyzickou aktivitu a poskytují na ni as. Zlepšení
p ístupu ke schod m, p ípadn v kombinaci
s výtahy, které p eskakují n která patra.

C IIa  ?

Je t eba zvážit propagaci fitness center na
pracovišti.
Poskytovatelé zdravotní pé e by m li položit
otázku na fyzickou aktivitu p i každé kontrole.
Krom toho by m li motivovat pacienty k fyzické
aktivit .

C IIa  ?

Nastavení
spole nosti

M la by být zvážena lepší dostupnost rekrea ních
prostor a míst k provád ní fyzické aktivity (nap .
výstavba park a d tských h iš , zvýšení
provozních hodin, využívání školních za ízení
v mimoškolních hodinách) a zvýšení možnosti p ší
ch ze.

C IIa  ?

M lo by se zvážit estetické zlepšení prost edí
(ke zvýšení aktivity u dosp lých). C IIa  ?

Je doporu ena zvýšená dostupnost školních h iš
pro pohybové aktivity a sport. C IIa  ?

Popula ní p ístup ke kou ení a jinému užívání tabáku

Doporu ení pro popula ní p ístup ke kou ení a jinému užívání tabáku

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla

Omezení
a mandát
vlády

Doporu uje se zákaz kou ení na ve ejnýchmístech
k omezení kou ení a podpo ení odvykání od
kou ení.

A I

Zákaz kou ení na ve ejných místech, u ve ejných
vchod , na pracovištích, v restauracích a barech je
doporu en k ochran lidí p ed pasivním kou ením.

A I

Doporu uje se zakázat prodej tabákových výrobk
dospívajícím. A I

Doporu ují se zakázat prodejní automaty na
tabák. A I  
Doporu uje se omezení reklamy, marketingu
a prodeje bezdýmného tabáku. A I  
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Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Doporu uje se úplný zákaz reklamy a propagace
tabákových výrobk . B I  
Doporu uje se snížit množství maloobchodních
prodejen tabákových výrobk v obytných
oblastech, školách a nemocnicích.

B I  
Doporu uje se harmonizace bezcelního prodeje
všech tabákových výrobk . B I  
M lo by se zvážit omezení reklamy, marketingu
a prodeje elektronických cigaret. A IIa  ?

Média
a vzd lávání

Telefonní linky a internetové stránky jsou
doporu eny pro podporu p i odvykání. A I  
Mediální a vzd lávací kampan jako sou ást
vícesložkových strategií ke snížení kou ení
a k propagaci doporu ení p estat kou it,
k omezení pasivního kou ení a používání
bezdýmného tabáku.

A I  
Mediální a vzd lávací kampan zam ené
výhradn na snížení kou ení, zvýšení míry
odvykání a snížení m lo by se zvážit pasivní
kou ení a používání bezdýmného tabáku.

B IIa  ?

Ozna ování
a informace

Doporu ují se p idávat obrázková a textová
varování na balení cigaret. B I  
Doporu uje se oby ejné balení bez p idané
grafiky. B I  

Hospodá ské
pobídky

Jsou doporu eny vyšší dan a ceny u tabákových
výrobk . A I  

Školy

Doporu uje se zákaz kou ení ve školách,
p edškolních za ízeních a pé i o d ti z d vodu
ochrany p ed pasivním kou ením.

A I  
Za azení výuky zdravého životního stylu, v etn
života bez tabáku, by m lo být zváženo ve všech
školách.

B IIa  ?

Pracovišt

Doporu uje se zakázat kou ení na pracovišti, aby
se snížilo pasivní kou ení a zvýšila se šance na
zanechání kou ení.

A I  
Doporu uje se zavád ní pravidel na pracovišti
týkající se zdravých rozhodnutí, a to v etn
zanechání kou ení.

A I  
Nastavení
spole nosti

Doporu uje se, aby zdravotnický personál
a zam stnanci škol šli p íkladem tím, že nebudou
kou it nebo používat tabákové výrobky p i práci.

A I  
Doporu uje se t hotným ženám, aby b hem
t hotenství nepoužívaly tabákové výrobky. A I  
Doporu uje se, aby rodi e v dob , kdy jsou
p ítomny d ti, nepoužívali tabákové výrobky. A I  

VĚSTNÍK MZ ČR        ČÁSTKA 12/2021394



Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Doporu uje se, aby rodi e nikdy nekou ili v aut
nebo dom .  A I  
Je t eba zvážit omezení kou ení na specifických
místech. B IIa  ?

Obrana p ed zneužíváním alkoholu

Doporu ení pro popula ní p ístup k abusu alkoholu

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla

Omezení
a mandát
vlády

Doporu uje se regulovat dostupnost
alkoholických nápoj , v etn minimálního
zákonného v ku k nákupu, omezení hustoty
a otevíracích dob prodejen, licen ní systémy
zam ené na ve ejné zdraví a státní monopol
maloobchodního prodeje.

B I

Doporu uje se opat ení proti ízení pod vlivem
alkoholu, jako jsou snížené limity alkoholu v krvi
a „nulová tolerance“, namátkové testování dechu
a kontroly st ízlivost.

B I  
Jsou doporu ena komplexní omezení a zákazy
reklamy a propagace alkoholických nápoj . C I  

Média
a vzd lávání

Vzd lávací informa ní kampan mohou být
zváženy za ú elem zvýšení pov domí
o nebezpe ných ú incích alkoholu.

B IIb  ?

Ozna ování
a informace

M lo by být zváženo ozna ování alkoholu
informacemi o kalorickém obsahu a zdravotními
výstražnými zprávami o škodlivých ú incích
alkoholu.

B IIb  ?

Hospodá ské
pobídky

Doporu ují se dan z alkoholických nápoj .
B I  

Školy
V každé škole, p edškolní a denní pé i m že být
zváženo zavedení komplexního a soudržné
vzd lávání v prevenci zneužívání alkoholu.

B IIb  ?

Pracovišt

V každé spole nosti m že být zváženo zavedení
soudržné a komplexní zdravotní politiky
a nutri ního vzd lávání zam stnanc , v etn
edukace o omezení nadm rného p íjmu alkoholu.

B I  

Nastavení
spole nosti

Doporu uje se podpora a posílení primární pé e
p i p ijímání ú inných opat ení k prevenci
a snižování míry škodlivého užívání alkoholu.

B I  
Je t eba zvážit zavedení zásad, které by vedly
k odpov dnému podávání alkoholických nápoj
s cílem snížit negativní d sledky pití.

B IIa  ?

Plánování vhodného umíst ní a hustoty prodejen
alkoholu a dalších stravovacích za ízení by m lo
být zváženo.

C IIa  ?
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5. Kam zasáhnout na individuální úrovni

P: Prevence u pacient v riziku kardiovaskulárních onemocn ní v primární pé i
I: Posouzení kardiovaskulárních rizikových faktor a stanovení celkového rizika
C: Srovnání skupin
O: Stanovení nejú inn jší multidisciplinární pé e, specializované programy, rehabilitace, snížení
rizikových faktor , kvalita života

Podmínky v klinické praxi a zú astn né strany

Prevence kardiovaskulárních chorob v primární pé i

Doporu ení pro prevenci kardiovaskulárních chorob v primární pé i

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Doporu uje se praktickým léka m, sestráma dalším zdravotnickým
pracovník m v rámci primární pé e zavád t KVO preventivní
opat ení u vysoce rizikových pacient .

C I

Nastavení podmínek akutního p ijetí do nemocnice

Doporu ení pro KVO prevenci KVO p i akutním p ijetí do nemocnice

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Po akutním p ijetí do nemocnice je doporu eno implementovat
preventivní opat ení v etn opat ení životního stylu, ízení
rizikových faktor a farmakologické optimalizace ješt p ed
propušt ním z nemocnice ke snížení mortality a morbidity.

A I

Specializované preventivní programy

Doporu ení pro specializované preventivní programy

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
Kardiální rehabilitace je doporu ena pacient m hospitalizovaným
pro akutní koronární syndrom nebo revaskularizaci a pacient m se
srde ním selháním ke zlepšení výsledk .

A I

Preventivní programy pro optimalizaci terapie, adherence
a redukce rizika se doporu ují u pacient se stabilním KVO
ke snížení rizika recidivy nemoci.

B I

M ly by být zváženy metody ke zvýšení využití kardiální
rehabilitace, jako jsou elektronické výzvy nebo automatická
doporu ení, kontroly s doporu ením, strukturovaná následná
opat ení poskytovaná léka em, zdravotní sestrou nebo terapeutem.
Kardiální rehabilitace by m la být zvážena asn po propušt ní
z nemocnice.

B IIa ?

M la by být zvážena KVO prevence vedená zdravotními sestrami
a dalšími zdravotnickými pracovníky, která je p ítomná nap í
zdravotní pé í.

B IIa ?
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Jak monitorovat preventivní innost

Doporu ení pro monitorování preventivních strategií

Doporu ení/Prohlášení
ESC GRADE

Úrove T ída Úrove Síla
M lo by být zváženo systematické sledování poskytování prevence
kardiovaskulárních chorob a výsledk tohoto preventivního
snažení.

C I

Kompletní klinický doporu ený postup k Prevenci kardiovaskulárních onemocn ní naleznete na
odkazu zde:

https://kdp.uzis.cz/res/guideline/26 aktivni prevence manifestace kardiovaskularnich chorob u
asymptomatickych vysoce rizikovych osob final.pdf
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Výzva k žádosti o ud lení statutu centra vysoce specializované 
zdravotní pé e podle § 112 zákona . 372/2011 Sb. 

 
 

Centra vysoce specializované pé e v oblasti transplanta ní medicíny 
 
 
 
 
 

ÁST I. 
 

Kontext 
 

Centralizace vysoce specializované zdravotní pé e v oblasti transplanta ní medicíny vytvá í 
podmínky pro získání a udržení erudice transplanta ních center a umož uje efektivn  
vynakládat prost edky na diagnostiku, lé bu a dispenzarizaci pacient  p i kontinuálním 
zvyšování kvality poskytované pé e. Tato centralizace p isp je k rozvoji a spolupráci mezi 
transplanta ními centry v R, která je nezbytná pro udržení evropského standardu 
v transplanta ní medicín . 
 
Kritéria za azení poskytovatel  zdravotních služeb do sít  center vysoce specializované 
zdravotní pé e pro transplanta ní medicínu byla p ipravena ve spolupráci se zástupci 
zdravotních pojiš oven a odborných spole ností ( eské transplanta ní spole nosti, 
Spole nosti pro orgánové transplantace). 
 
Poskytovatelé, kterým bude ud len statut centra vysoce specializované pé e v oblasti 
transplanta ní medicíny, budou ve vztahu k službám poskytovaným v rámci centra 
považováni za subjekty zajiš ující ve ejnou službu, resp. službu obecného hospodá ského 
zájmu ve smyslu p edpis  Evropské unie (rozhodnutí Komise . 2012/21/EU). 
 

 

Výzva Ministerstva zdravotnictví k podání žádosti o ud lení statutu centra 
vysoce specializované pé e v oblasti transplanta ní medicíny  

 
Ministerstvo zdravotnictví tímto uve ej uje podle § 112 zákona . 372/2011 Sb., zákon 
o zdravotních službách a podmínkách jejich poskytování (zákon o zdravotních službách), 
ve zn ní pozd jších p edpis , výzvu k podání žádostí o ud lení Statutu Centra vysoce 
specializované zdravotní pé e v oblasti transplanta ní medicíny (dále jen TC): 
 

1. TC pro transplantace ledvin 
2. TC pro transplantace srdce  
3. TC pro transplantace plic  
4. TC pro transplantace jater 
5. TC pro transplantace pankreatu a Langerhansových ostr vk , pro transplantace 

st eva a multiviscerální transplantace. 
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Sou ástí této výzvy je doporu ený formulá  žádosti o ud lení statutu TC pro transplantace 
ledvin, TC pro transplantace srdce, TC pro transplantace plic, TC pro transplantace jater, TC 
pro transplantace pankreatu a Langerhansových ostr vk , pro transplantace st eva, 
multiviscerální transplantace (p íloha . 2 až 6); žádost se stanovenými doklady se p edkládá 
MZ na adresu: Ministerstvo zdravotnictví, odbor zdravotních služeb, Palackého nám stí 4, 
128 01 Praha 2, a to ve lh t  do 30 kalendá ních dn  od zve ejn ní této výzvy. Lh ta pro 
podání žádosti je zachována, je-li poslední den lh ty žádost podána k poštovní p eprav . 
Bude-li žádost podána prost ednictvím datové schránky, považuje se žádost za v asn  
podanou, je-li nejpozd ji poslední den lh ty dodána do datové schránky Ministerstva 
zdravotnictví. 
 
Za vysoce specializovanou zdravotní pé i v oblasti transplanta ní medicíny se 
považuje transplantace orgán  a zdravotní pé e s ní související.  
 
TC zajiš uje ve svém definovaném regionu komplexní diagnostickou, lé ebnou a dispenzární 
vysoce specializovanou pé i v oblasti transplanta ní medicíny pro dosp lé nebo d tské 
pacienty. Tím není dot eno právo pacienta na svobodnou volbu léka e podle § 28 odst. 3 
písm. b) zákona . 372/2011 Sb., o zdravotních službách. 

 
Územím, pro které má být tato vysoce specializovaná pé e poskytována, je eská republika.  
Statut bude ud len na dobu 5 let.  
 
Pro zajišt ní kvality a dostupnosti vysoce specializované pé e v oblasti transplanta ní 
medicíny se za optimální pro R považuje: 

• 7 center pro transplantace ledvin, z toho 1 pro d ti  
• 2 centra pro transplantace srdce pro dosp lé a 1 centrum pro transplantace srdce u d tí,   
• 1 centrum pro transplantace plic pro dosp lé a d ti,  
• 2 centra pro transplantace jater pro dosp lé a 1 centrum pro transplantace jater u d tí,  
• 1 centrum pro transplantace pankreatu a Langerhansových ostr vk , transplantace 

st eva a multiviscerální transplantace pro dosp lé a d ti.  
 
 
 
 

ÁST II. 
A. Obecná ást - spole ná kritéria  

 
Poskytovatel zdravotních služeb žádající o ud lení statutu TC (dále jen „poskytovatel“) musí 
splnit kritéria spole ná pro všechny typy transplanta ních center bez ohledu na druh 
transplantace.  
 
TC zajiš uje nep etržitou komplexní specializovanou pé i o pacienty podle druhu orgán , 
které jsou v centru transplantovány.  

TC spolupracuje s transplanta ními centry v R i EU, p ípadn  ve t etích zemích 
prost ednictvím koordina ního st ediska transplantací (KST).  
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Požadavky na personální zabezpe ení, technické a v cné vybavení  
a organizaci TC 

 
V TC je zajišt na mezioborová spolupráce a dostupnost výkon  
1) nep etržitá dostupnost na pracovišti:  
• koordinátor odb ru orgán , 
• odb rový tým, 
• cévní chirurgie,  
• chirurgie, 
• urologie 
• interní obory (nefrologie, hepatogastroenterologie, pneumologie, diabetologie, 

neurologie, kardiologie, klinická hematologie), 
• anesteziologie a resuscitace, 
• elimina ní metody v etn  kontinuálních, 
• radiologie a zobrazovací metody v etn  metod potvrzujících diagnózu smrti mozku, 
• imunogenetická laborato  (HLA typizace dárc  a p íjemc  a stanovení antiHLA 

protilátek), 
• virologické a sérologické vyšet ení dárc  orgán , 
• histologické vyšet ení biopsií dárc  orgán , 
• klinická biochemie, mikrobiologie, imunologie,  
• patologie s možností zajišt ní periopera ní a diagnostické histologie a imunohistochemie, 
• rehabilita ní a fyzikální medicína,  
• transfúzní odd lení. 
 
2) dostupnost další pé e  
• nukleární medicína, 
• genetické vyšet ení 
• konziliární paliativní tým. 
 
TC disponuje tímto p ístrojovým vybavením: 
• CT,  
• MR,  
• UZ p ístroj s možností Dopplerovského vyšet ení,  
• scintigrafická kamera pro stanovení diagnózy smrti mozku,  
• p ístroj pro detekci anti HLA protilátek,  
• stacionární RTG p ístroj pro periferní intervence, 
• skiagrafie, 
• pojízdná skiagrafie s plochým panelem, skiaskopicko-skiagrafická sklopná st na pro 

provád ní endoskopických vyšet ení a výkon .  
 

Dostupnost uvedených služeb a p ístroj  m že být také zajišt na smluvn  
s nejbližším zdravotnickým za ízením.  
 

Odb ry orgán  – Dárcovský program  
Organizaci a koordinaci odb ru orgán  od dárc  se smrtí mozku a po zástav  ob hu zajiš ují 
všechna TC svými zdravotnickými pracovníky, tzv. odb rovými koordinátory, z nichž alespo  
jeden má VŠ vzd lání a minimáln  5letou praxi v oblasti transplantací orgán .  
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TC má definovaný odb rový region, ve kterém zodpovídá za spolupráci s poskytovateli 
zdravotních služeb, v jejichž zdravotnických za ízeních se provád jí odb ry orgán  (tzv. 
dárcovské nemocnice) a pe uje o rozvoj dárcovského programu ve sv eném regionu – viz 
p íloha . 1.  
 
TC v oblasti odb ru orgán  zajistí: 
• nep etržitou službu koordinátory odb ru orgán , 
• bezpe né uchování dokumentace dárc  v papírové anebo digitální podob , sdílení 

anonymních dat do národních ev. mezinárodních registr ,  
• vzd lávání vlastních koordinátor  a dárcovských nemocnic v oblasti odb ru orgán  
• minimáln  15 odb r  orgán  na 1 milion obyvatel regionu, z toho optimáln  70 % 

multiorgánových odb r  
 

Kritéria po adí uchaze : 
1) zásadní:  
• personální zabezpe ení, 
• technické a v cné vybavení, 
• minimální po et provedených zdravotních výkon  v TC pro dosp lé za období od 1. 1. 

2015 do 31. 12. 2019. 
2) dopl kové: 
• ostatní požadavky 
 

B. Speciální ást 
 

ást B 1 
Transplantace ledvin  

TC je tvo eno funk ním nebo organiza ním spojením p íslušných profilovaných 
pracoviš  a tým , tj. nefrologické pracovišt  s l žkovým odd lením a transplanta ní 
ambulancí a cévn  chirurgické nebo chirurgické pracovišt  s opera ním sálem a l žkovým 
odd lením a transplanta ní ambulancí.  
 

Požadavky na personální zabezpe ení, technické a v cné vybavení  
a organizaci TC pro transplantaci ledvin 

 
Poskytovatel zdravotních služeb, žádající o ud lení statutu TC musí spl ovat v dob  podání 
žádosti požadavky podle této výzvy i nad rámec vyhlášky . 99/2012 Sb., o požadavcích na 
minimální personální zabezpe ení zdravotních služeb, ve zn ní pozd jších p edpis  
a vyhlášky . 92/2012 Sb., o požadavcích na minimální technické a v cné vybavení 
zdravotnických za ízení a kontaktních pracoviš  domácí pé e, není-li dále uvedeno jinak.  
 

V TC musí být pro pacienty zajišt na: 
• akutní l žková pé e intenzivní: 

• min. 2 l žka na jednotce intenzivní pé e 3. stupn  vyhrazená pro transplanta ní 
program o 30 transplantacích ledvin ro n  na 1 milion obyvatel regionu, v p ípad  
v tšího programu adekvátn  v tší kapacitu l žek na JIP 

• min. 2 l žka intenzivní pé e 2. stupn  vyhrazená pro transplanta ní program o 30 
transplantacích ledvin ro n  na 1 milion obyvatel regionu 
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• akutní l žková pé e standardní: 
a) na pracovišti interních obor  

• min. 20 l žek, z toho 7 l žek vyhrazených pro transplanta ní program 
      b) na pracovišti chirurgických obor  

• min. 20 l žek z toho 7 l žek vyhrazených pro transplanta ní program  
 

• ambulantní pé e interní a chirurgická 
V TC musí být zajišt na nep etržitá dostupnost: 
• biopsie ledvin a št p ,  
• hemodialýza,  
• peritoneální dialýza,  
• plazmaferéza nebo imunoadsorbce. 
 
Krom  obecných kritérií uvedených v ásti A musí TC pro transplantace ledvin 
spl ovat: 

l. 1 
Požadavky na personální zabezpe ení 

 
a) Pé e pro dosp lé 
Vedoucím pracovníkem TC pro transplantace ledvin je léka  se specializovanou zp sobilostí 
v oboru nefrologie nebo urologie nebo chirurgie nebo cévní chirurgie s úvazkem 1,0 
a minimáln  10letou praxí v oboru. 
 
Další personální zabezpe ení  
• min 2 léka i, každý s úvazkem 1,0, se specializovanou zp sobilostí v oboru nefrologie, 
• min. 4 léka i, každý s úvazkem 1,0, se specializovanou zp sobilostí v oboru chirurgie 

nebo cévní chirurgie,  
• min. 2 léka i, každý s úvazkem 1,0, se specializovanou zp sobilostí v oboru 

anesteziologie a intenzivní medicína, 
• min. 2 léka i, každý s úvazkem 1,0, se specializovanou zp sobilostí v oboru imunologie 

nebo biochemie, 
• min. 0,1 úvazku léka e se specializovanou zp sobilostí o oboru urologie, 
• neléka ští zdravotni tí pracovníci podle vyhlášky . 99/2012 Sb. 
 
b) Pé e pro d ti 
Vedoucím pracovníkem TC pro transplantace ledvin je léka  se specializovanou zp sobilostí 
v oboru d tská nefrologie nebo urologie nebo chirurgie nebo cévní chirurgie s úvazkem 
1,0 a minimáln  10letou praxí v oboru. 
 
Další personální zabezpe ení  
 min. 2 léka i, každý s úvazkem 1,0, se specializovanou zp sobilostí v oboru d tská 

nefrologie s praxí v transplanta ní nefrologii, 
 min. 2 léka i, každý s úvazkem 1,0, se specializovanou zp sobilostí v oboru cévní 

chirurgie,  
 min. 2 léka i, každý s úvazkem 1,0, se specializovanou zp sobilostí v oboru d tská 

urologie, 
 min. 2 léka i, každý s úvazkem 1,0, se specializovanou zp sobilostí v oboru 

anesteziologie a intenzivní medicína, 
 neléka ští zdravotni tí pracovníci podle vyhlášky .99/2012 Sb. 
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l. 2  
Požadavky na technické a v cné vybavení 

 
Opera ní sály  

• 1 opera ní sál s vybavením pro laparoskopickou chirurgii. 
 
 

l. 3  
Požadavek na minimální po et provedených zdravotních výkon  v TC pro 

dosp lé 
Po ty diagnostických a lé ebných zákrok  na 1 milion obyvatel regionu za 1 rok: 
• 30 transplantací ledvin,  
• 30 biopsií ledvin nebo št p .  
 

l. 4 
Ostatní požadavky 

TC pro transplantace ledvin: 
• je akreditováno Ministerstvem zdravotnictví pro vzd lávání léka  ve specializa ním 

vzd lávání v oboru nefrologie, cévní chirurgie nebo chirurgie, 

• podílí se na pregraduálním a postgraduálním vzd lávání, 

• provádí výzkum v oblasti onemocn ní ledvin, centrum se zapojuje do národních 
i mezinárodních v decko-výzkumných projekt , zavádí výsledky léka ské v dy do praxe, 
vykazuje publika ní innost, 

• vyšet uje pacienty p ed za azením do ekací listiny a vede jejich evidenci, 
• pravideln  po ádá spole né indika ní seminá e odborník , na kterých indikuje pacienty 

k transplantaci ledvin,  

• zajiš uje vzd lávání spolupracujících nefrolog  a ostatních odborník  v oblasti 
za azování nemocných do ekací listiny a doporu uje za azení do ekací listiny, 

• edukuje odborníky i laiky ve svém regionu o výhodách a podpo e programu transplantací 
od žijících dárc . 

 
l. 5 

Indikátory kvality poskytované zdravotní pé e a výkonnosti centra 
Poskytovatel zdravotních služeb, který získá statut centra pro transplantace ledvin, 
pravideln  sleduje ke dni 31. 12. daného roku indikátory kvality poskytované zdravotní pé e 
a výkonnosti centra. Sledované indikátory na vyžádání p edloží Ministerstvu zdravotnictví, 
KST a zve ejní ve výro ní zpráv . Indikátorem kvality je po et provedených transplantací 
ledvin, odb r  ledvin, indikací dárc  ledvin a 1-ro ní a 5-leté p ežití pacient  
a transplantovaných ledvin. 
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ást B 2  
Transplantace srdce  

 
Požadavky na personální zabezpe ení, technické a v cné vybavení  

a organizaci TC 
Poskytovatel zdravotních služeb, žádající o ud lení statutu TC musí spl ovat v dob  podání 
žádosti požadavky podle této výzvy nad rámec vyhlášky . 99/2012 Sb., o požadavcích na 
minimální personální zabezpe ení zdravotních služeb, ve zn ní pozd jších p edpis  
a vyhlášky . 92/2012 Sb., o požadavcích na minimální technické a v cné vybavení 
zdravotnických za ízení a kontaktních pracoviš  domácí pé e, není-li dále uvedeno jinak.  

V TC musí být pro pacienty zajišt na: 
• akutní l žková pé e intenzivní: 

 min. 10 l žek na jednotce intenzivní pé e 3. stupn , z toho 2 l žka vyhrazená pro 
transplanta ní program 

• akutní l žková pé e standardní: 
a) kardiochirurgie  

• min. 20 l žek, z toho 3 l žka vyhrazená pro transplanta ní program 
b) kardiologie 

• min. 20 l žek, z toho 3 l žka vyhrazená pro transplanta ní program 
 

• ambulantní pé e interní a chirurgická 
 
V TC musí zajišt na nep etržitá dostupnost na pracovišti:  
• kardiochirurgie, 
• kardiologie (interven ní kardiologie, interven ní arytmologie), 
• cévní chirurgie, 
• chirurgie,  
• intenzivní pé e v etn  elimina ních metod, 
• radiologické endovaskulární výkony, 
• biopsie srdce, 
• pravostranná katetrizace s možností testování vazoreaktivity plicního e išt .  
 
Krom  spole ných obecných kritérií uvedených v ásti A musí TC pro transplantace 
srdce spl ovat: 

l. 1 
Požadavky na personální zabezpe ení 

a) Pé e pro dosp lé 
Vedoucím pracovníkem TC pro transplantace srdce je léka  se specializovanou zp sobilostí 
v oboru kardiochirurgie s úvazkem 1,0 a minimáln  10letou praxí v oboru. 
 
Další personální zabezpe ení 

• 4 léka i, každý s úvazkem 1,0, se specializovanou zp sobilostí v oboru 
kardiochirurgie, 

• 4 léka i, každý s úvazkem 1,0, se specializovanou zp sobilostí v oboru kardiologie,  
• 4 léka i, každý s úvazkem 1,0, se specializovanou zp sobilostí v oboru anesteziologie 

a intenzivní medicína, 
• neléka ští zdravotni tí pracovníci podle vyhlášky .99/2012 Sb.,  
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b) Pé e pro d ti 
Vedoucím pracovníkem TC pro transplantace srdce je léka  se specializovanou zp sobilostí 
v oboru kardiochirurgie nebo se zvláštní odbornou zp sobilostí v oboru d tská kardiologie 
s úvazkem 1,0 a minimáln  10letou praxí v oboru. 
 
Další personální zabezpe ení 
• 3 léka i, každý s úvazkem 1,0, se specializovanou zp sobilostí v oboru kardiochirurgie, 
• 2 léka i, každý s úvazkem 1,0, se specializovanou zp sobilostí v oboru d tské nebo 

dosp lé kardiologie, 
• 2 léka i, každý s úvazkem 1,0, se specializovanou zp sobilostí v oboru anesteziologie 

a intenzivní medicína, 
• neléka ští zdravotni tí pracovníci podle vyhlášky .99/2012 Sb. 

 
l. 2  

Požadavky na technické a v cné vybavení 
 
1) P ístrojové vybavení  
• krátkodobé mechanické podpory ob hu, 
• dlouhodobé mechanické podpory ob hu. 
 
2) Opera ní sály: 
• 2 opera ní sály pro kardiochirurgii, 
• katetriza ní sál pro interven ní kardiologii, 
• katetriza ní sál pro interven ní arytmologie, 
• opera ní sál pro implantaci kardiostimulátor . 

 
l. 3 

Požadavek na minimální po et provedených zdravotních výkon  v TC pro dosp lé 
 
Po ty diagnostických a lé ebných zákrok  za rok: 

• 20 transplantací srdce,  
• 10 implantací dlouhodobých mechanických podpor,  
• 800 srde ních operací, 
• 100 endomyokardiálních biopsií. 

 
 
 
 

l. 4 
Ostatní požadavky 

• Etablovaný program implantací krátkodobých a dlouhodobých srde ních podpor, 
• indika ní multioborový tým (Heart team) který indikuje pacienty k transplantaci srdce 

nebo k implantaci dlouhodobé mechanické srde ní podpory, 
• podílí se na pregraduálním a postgraduálním vzd lávání, a klinickém výzkumu, 

• zajiš uje vzd lávání spolupracujících odborník  v oblasti za azování nemocných do 
ekací listiny a doporu uje za azení do ekací listiny, 

• edukuje odborníky i laiky ve svém regionu v problematice odb r  a transplantací srdce.  
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l. 5 
Indikátory kvality poskytované zdravotní pé e a výkonnosti centra 

Poskytovatel zdravotních služeb, který získá statut centra pro transplantace srdce, 
pravideln  sleduje ke dni 31. 12. daného roku indikátory kvality poskytované zdravotní pé e 
a výkonnosti centra. Sledované indikátory na vyžádání p edloží Ministerstvu zdravotnictví, 
KST a zve ejní ve výro ní zpráv . Indikátorem kvality je po et provedených transplantací 
srdce, odb r  srdce, indikací dárc  srdce a 1-ro ní a 5-leté p ežití p íjemc  srdce 
a transplantovaného srdce. Další indikátory kvality a metodiku jejich sledování upravuje 
zvláštní p edpis. 
 

ást B 3 
Transplantace plic  

 

TC jsou vytvo ena funk ním nebo organiza ním spojením p íslušných profilovaných 
pracoviš  a tým , tj. pneumologické pracovišt  s l žkovým odd lením a transplanta ní 
ambulancí a hrudn  chirurgické pracovišt  s l žkovým odd lením a transplanta ní 
ambulancí, v etn  pé e o nemocné s komplikacemi po transplantaci plic. 

Požadavky na personální zabezpe ení, technické a v cné vybavení  
a organizaci TC  

 
Poskytovatel zdravotních služeb, žádající o ud lení statutu TC musí spl ovat v dob  podání 
žádosti požadavky podle této výzvy nad rámec vyhlášky . 99/2012 Sb., o požadavcích na 
minimální personální zabezpe ení zdravotních služeb, ve zn ní pozd jších p edpis  
a vyhlášky . 92/2012 Sb., o požadavcích na minimální technické a v cné vybavení 
zdravotnických za ízení a kontaktních pracoviš  domácí pé e, není-li dále uvedeno jinak.  

V TC musí být pro pacienty zajišt na: 
• akutní l žková pé e intenzivní: 

• min. 10 l žek na jednotce intenzivní pé e 3. stupn , z toho 2 l žka vyhrazená pro 
transplanta ní program 

• akutní l žková pé e standardní: 
a) pneumologie 

• min. 20 l žek, z toho nejmén  5 l žek vyhrazených pro transplanta ní program, 
b) chirurgie  

• min. 20 l žek, z toho nejmén  5 l žek pro transplanta ní program. 
 
V TC musí zajišt na nep etržitá dostupnost na pracovišti: 
• hrudní chirurgie,  
• kardiochirurgie, 
• cévní chirurgie,  
• extrakorporální membránová oxygenace (ECMO),  
• intenzivní pé e v etn  elimina ních metod,  
• radiologické endovaskulární výkony,  
• biopsie plic a št p . 
 
Krom  spole ných obecných kritérií uvedených v ásti A musí TC pro transplantace 
plic spl ovat: 
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l. 1 
Požadavky na personální zabezpe ení 

 
a) Pé e pro dosp lé 
Vedoucím pracovníkem TC pro transplantace plic je léka  se specializovanou zp sobilostí 
v oboru pneumologie nebo léka  se specializovanou zp sobilostí v oboru hrudní chirurgie 
s úvazkem 1,0 a minimáln  10letou praxí v oboru. 
 
Další personální zabezpe ení 
• 2 léka i, každý s úvazkem 1,0, se specializovanou zp sobilostí v oboru pneumologie, 
• 4 léka i, každý s úvazkem 1,0, se specializovanou zp sobilostí v oboru hrudní chirurgie,  
• 2 léka i, každý s úvazkem 1,0, se specializovanou zp sobilostí v oboru kardiochirurgie, 
• 2 léka i, každý s úvazkem 1,0, se specializovanou zp sobilostí v oboru imunologie, 

patologie a mikrobiologie, 
• neléka ští zdravotni tí pracovníci podle vyhlášky . 99/2012 Sb.  
 
b) Pé e pro d ti 
Vedoucím pracovníkem TC pro transplantace plic u d tí je léka  se specializovanou 
zp sobilostí v oboru d tská pneumologie nebo s nástavbovou specializací v oboru d tská 
pneumologie nebo léka  se specializovanou zp sobilostí v oboru hrudní chirurgie s úvazkem 
1,0 a minimáln  10letou praxí v oboru.  

Další personální zabezpe ení 
• 2 léka i, každý s úvazkem 1,0, se specializovanou zp sobilostí v oboru d tská 

pneumologie, 
• 4 léka i, každý s úvazkem 1,0, se specializovanou zp sobilostí v oboru hrudní chirurgie,  
• 1 léka  s úvazkem 1,0, se specializovanou zp sobilostí v oboru kardiochirurgie, 
• 2 léka i, každý s úvazkem 1,0, se specializovanou zp sobilostí v oboru imunologie, 

patologie a mikrobiologie,  
• neléka ští zdravotni tí pracovníci podle vyhlášky . 99/2012 Sb. 
 

l. 2 
Požadavky na technické a v cné vybavení 

 
1) P ístrojové vybavení  
• 2 centrifugální pumpy pro ECMO pouze pro transplanta ní program plic k provedení 

transplantace a ešení komplikací po transplantaci, 
• vybavení pro provedení ex vivo perfúze a rekondice plic. 
 
2) Opera ní sály: 
 2 opera ní sály pro hrudní chirurgii, z nichž 1 je vybaven pro operace na mimot lním ob hu 

a provád ní transbronchiálních biopsií plic a peropera ní transezofageální echokardiografii. 
l. 3  

Požadavek na minimální po et provedených zdravotních výkon  v TC 
 

Po ty diagnostických a lé ebných zákrok  za 1 rok: 
• 20 transplantací plic, 
• 300 hrudn  chirurgických výkon ,  
• 80 transbronchiálních biopsií plic. 
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l. 4.  
Ostatní požadavky 

TC pro transplantace plic: 
• je akreditováno Ministerstvem zdravotnictví pro vzd lávání léka  ve specializa ním 

vzd lávání v oboru hrudní chirurgie, 

• podílí se na pregraduálním a postgraduálním vzd lávání, 

• provádí výzkum v oblasti plicních onemocn ních a transplantace plic, centrum se 
zapojuje do národních i mezinárodních v decko-výzkumných projekt , zavádí výsledky 
léka ské v dy do praxe, vykazuje publika ní innost TC, 

• pravideln  po ádá spole né indika ní seminá e odborník , na kterých indikuje pacienty 
k transplantaci plic,  

• zajiš uje vzd lávání spolupracujících pneumolog  a ostatních odborník  v oblasti 
za azování nemocných do ekací listiny a doporu uje za azení do ekací listiny, 

• edukuje odborníky i laiky o výhodách a podpo e programu transplantace plic,   

• provádí každoro n  evaluaci svých výkon  a kvality poskytované pé e. 

 
l. 5.  

Indikátory kvality poskytované zdravotní pé e a výkonnosti centra 
Poskytovatel zdravotních služeb, který získá statut centra pro transplantace plic, pravideln  
sleduje ke dni 31. 12. daného roku indikátory kvality poskytované zdravotní pé e 
a výkonnosti centra. Sledované indikátory na vyžádání p edloží Ministerstvu zdravotnictví, 
KST a zve ejní ve výro ní zpráv . Indikátorem kvality je po et provedených transplantací plic 
a 1-ro ní a 5-leté p ežití pacient  po transplantaci plic.  
 
 
 
 

ást B 4 
Transplantace jater  

 
Požadavky na personální zabezpe ení, technické a v cné vybavení  

a organizaci TC 
 
Poskytovatel zdravotních služeb, žádající o ud lení statutu TC musí spl ovat v dob  podání 
žádosti požadavky podle této výzvy nad rámec vyhlášky . 99/2012 Sb., o požadavcích na 
minimální personální zabezpe ení zdravotních služeb, ve zn ní pozd jších p edpis  
a vyhlášky . 92/2012 Sb., o požadavcích na minimální technické a v cné vybavení 
zdravotnických za ízení a kontaktních pracoviš  domácí pé e, není-li dále uvedeno jinak.  
 

V TC musí být pro pacienty zajišt na: 
• akutní l žková pé e intenzivní: 

• min. 12 l žek na jednotce intenzivní pé e 3. stupn , z toho 4 l žka vyhrazená pro 
transplanta ní program 
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• akutní l žková pé e standardní: 
a) na pracovišti interních obor  

• min. 20 l žek, z toho 7 l žek vyhrazených pro transplanta ní program 
 

b) na pracovišti chirurgických obor  
• min. 20 l žek z toho 7 l žek vyhrazených pro transplanta ní program  

 
V TC musí zajišt na nep etržitá dostupnost na pracovišti:  
 

• cévní chirurgie, 
• chirurgie, 
• interven ní radiologie 
• gastroenterologické odd lení v etn  pracovišt  endoskopie vybavené k provád ní ERCP 

a souvisejících terapeutických výkon . 
 
Krom  spole ných obecných kritérií uvedených v ásti A musí TC pro transplantace 
jater spl ovat: 

 
l. 1 

Požadavky na personální zabezpe ení 
 

a) Pé e pro dosp lé 
Vedoucím pracovníkem TC pro transplantace jater je léka  se specializovanou zp sobilostí 
v oboru chirurgie nebo cévní chirurgie nebo gastroenterologie s úvazkem 1,0 a minimáln  
10letou praxí v oboru. 
 
Další personální zabezpe ení 
• 4 léka i, každý s úvazkem 1,0, se specializovanou zp sobilostí v oboru chirurgie nebo 

cévní chirurgie, 
• 2 léka i, každý s úvazkem 1,0, se specializovanou zp sobilostí v oboru gastroenterologie, 
• 3 léka i, každý s úvazkem 1,0, se specializovanou zp sobilostí v oboru anesteziologie 

a intenzivní medicína, 
• neléka ští zdravotni tí pracovníci podle vyhlášky . 99/2012 Sb. 
 
b) Pé e pro d ti 
Vedoucím pracovníkem TC pro transplantace jater je léka  se specializovanou zp sobilostí 
v oboru chirurgie nebo cévní chirurgie nebo gastroenterologie s úvazkem 1,0 a minimáln  
10letou praxí v oboru. 
 
Další personální zabezpe ení 
• 4 léka i, každý s úvazkem 1,0, se specializovanou zp sobilostí v oboru chirurgie nebo 

cévní chirurgie, 
• 2 léka i, každý s úvazkem 1,0, se specializovanou zp sobilostí v oboru gastroenterologie, 
• 3 léka i, každý s úvazkem 1,0, se specializovanou zp sobilostí v oboru anesteziologie 

a intenzivní medicína, 
• neléka ští zdravotni tí pracovníci podle vyhlášky . 99/2012 Sb. 
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l. 2 
 Požadavky na technické a v cné vybavení 

 
1) P ístrojové vybavení  
• vybavení k radiologickým endovaskulárním a perkutánním cholangiografickým 

intervencím,   
• p ístrojová podpora funkce jater, 
• endoskopické vybavení pro biliární intervence, 
• intraopera ní ultrazvukový p ístroj v etn  dopplerovského modulu. 
 
2) Opera ní sály: 

• 2 opera ní sály, z nichž 1 je vybaven pro provád ní endovaskulárních výkon .  
 

l. 3  
Požadavek na minimální po et provedených zdravotních výkon  v TC 

        Po ty diagnostických a lé ebných zákrok  za rok: 
• 30 transplantací jater. 

 
l. 4  

Ostatní požadavky 
TC pro transplantace jater:  
• je akreditováno Ministerstvem zdravotnictví pro vzd lávání léka  ve specializa ním 

vzd lávání v oboru gastroenterologie 
• podílí se na pregraduálním a postgraduálním vzd lávání, 
• provádí výzkum v oblasti jaterních onemocn ní, centrum se zapojuje do národních 

i mezinárodních v decko-výzkumných projekt , zavádí výsledky léka ské v dy do praxe, 
vykazuje publika ní innost; 

• pravideln  po ádá spole né indika ní seminá e odborník , na kterých indikuje pacienty 
k transplantaci jater, 

• edukuje odborníky i laiky o výhodách a podpo e programu transplantace jater, 
• provádí každoro n  evaluaci svých výkon  a kvality poskytované pé e.  

 
l. 5 

Indikátory kvality poskytované zdravotní pé e a výkonnosti centra 
Poskytovatel zdravotních služeb, který získá statut centra pro transplantace jater, pravideln  
sleduje ke dni 31. 12. daného roku indikátory kvality poskytované zdravotní pé e a výkonnosti 
centra. Sledované indikátory na vyžádání p edloží Ministerstvu zdravotnictví, KST a zve ejní ve 
výro ní zpráv . Indikátorem kvality je po et provedených transplantací jater, odb r  jater, 
indikací dárc  jater a 1-ro ní a 5-leté p ežití p íjemc  jater a transplantovaných jater. 
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ást B 5 
TC pro transplantace pankreatu a Langerhansových ostr vk ,  

pro transplantace st eva a multiviscerální transplantace.  
 

Odb ry a transplantaci pankreatu provádí transplanta ní centrum se zkušenostmi 
s multiorgánovým odb rem a transplantací abdominálních orgán .  
Izolaci Langerhansových ostr vk  provádí personáln  a p ístrojov  vybavená specializovaná 
laborato . Aplikace ostr vk  intrahepatáln  se provádí na pracovišti invazivní radiologie. 
Lé ba po transplantaci probíhá na pracovišti se zkušenostmi s transplanta ní lé bou v etn  
pé e o diabetické pacienty. 
 
V rámci TC se provádí: 

• kombinované transplantace pankreatu a ledviny, 
• transplantace pankreatu u p íjemce s funk ním št pem ledviny, 
• izolované transplantace pankreatu,  
• transplantace Langerhansových ostr vk , a to bu  samostatn  i v kombinaci s jiným 

orgánem, 
• transplantace st eva izolovan , nebo v kombinaci s dalšími intraabdominálními orgány, 
• transplantace multiviscerální. 
Požadavky na personální zabezpe ení, technické a v cné vybavení  

a organizaci TC 
 
Poskytovatel zdravotních služeb, žádající o ud lení statutu TC musí spl ovat v dob  podání 
žádosti požadavky podle této výzvy nad rámec vyhlášky . 99/2012 Sb., o požadavcích na 
minimální personální zabezpe ení zdravotních služeb, ve zn ní pozd jších p edpis  
a vyhlášky . 92/2012 Sb., o požadavcích na minimální technické a v cné vybavení 
zdravotnických za ízení a kontaktních pracoviš  domácí pé e, není-li dále uvedeno jinak.  
 

V TC musí být pro pacienty zajišt na: 
• akutní l žková pé e intenzivní: 

•  min. 12 l žek na jednotce intenzivní pé e 3. stupn , z toho 2 l žka vyhrazená pro 
transplanta ní program 

 
• akutní l žková pé e standardní: 
a) interní odd lení specializované na pé i o diabetické pacienty  

• min. 20 l žek, z toho nejmén  10 l žek pro transplanta ní program 
b) nefrologické odd lení v p ípad  kombinované transplantace 

• min. 20 l žek, z toho nejmén  10 l žek pro transplanta ní program 
 
c) chirurgické odd lení s plnou dostupností specializované diabetologické pé e 

• min. 20 l žek, z toho nejmén  10 l žek pro transplanta ní program 
 
V TC musí být zajišt na nep etržitá dostupnost na pracovišti: 
• interní odd lení se zam ením na lé bu komplikací diabetu a poruch výživy, 
• invazivní radiologie, radiologické endovaskulární výkony, 
• endoskopické pracovišt  vybavené pro enteroskopii a biliární intervence. 
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Krom  kritérií uvedených v ásti A musí TC spl ovat: 
 

l. 1 
Požadavky na personální zabezpe ení 

Vedoucím pracovníkem TC pro transplantace pankreatu je léka  se specializovanou 
zp sobilostí v oboru diabetologie, chirurgie nebo cévní chirurgie s úvazkem 1,0 a minimáln  
10letou praxí v oboru. 
 
Další personální zabezpe ení 
• 4 léka i, každý s úvazkem 1,0, se specializovanou zp sobilostí v oboru vnit ní léka ství 

s erudicí v ešení komplikací diabetu a v transplanta ní medicín , 

• 5 léka , každý s úvazkem 1,0, se specializovanou zp sobilostí v oboru chirurgie nebo 
cévní chirurgie a s 3letou praxí v oblasti transplantací, 

• 2 léka i, každý s úvazkem 1,0, se specializovanou zp sobilostí v oboru gastroenterologie, 

• 6 úvazk  zdravotnických pracovník  provád jících techniku izolace, purifikace 
a funk ního vyšet ení Langerhansových ostr vk , 

• neléka ští zdravotni tí pracovníci podle vyhlášky .99/2012 Sb. 
 

 
l. 2  

Požadavky na technické a v cné vybavení 
 

1) P ístrojové vybavení  
• speciáln  vybavená izola ní laborato  spl ující podmínky práce na opera ním sále 

( istota C) s p ímou dostupností prostor istoty A (odd lená místnost i minimáln  
2 laminární boxy), s návazností na laborato  testující vitalitu a kvalitu ostr vk .  
 

2) Opera ní sály: 
• 2 opera ní sály pro abdominální a cévní chirurgii.  
 

l. 3 
Požadavek na minimální po et provedených zdravotních výkon  v TC 

        Po ty diagnostických a lé ebných zákrok  za 1 rok: 

• 15 kombinovaných transplantací pankreatu a ledviny nebo samostatných 
transplantací pankreatu, 

• 5 transplantací Langerhansových ostr vk , a to bu  samostatn  i v kombinaci 
s jiným orgánem (ledvina, játra). 

 
l. 4  

Ostatní požadavky 
TC: 
• je akreditováno Ministerstvem zdravotnictví pro vzd lávání léka  ve specializa ním 

vzd lávání v oboru, diabetologie, endokrinologie, cévní chirurgie nebo chirurgie, 

• podílí se na pregraduálním a postgraduálním vzd lávání, 
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• provádí výzkum v oblasti diabetu, centrum se zapojuje do národních i mezinárodních 
v decko-výzkumných projekt , zavádí výsledky léka ské v dy do praxe, vykazuje 
publika ní innost, 

• pravideln  po ádá spole né indika ní seminá e odborník , na kterých indikuje pacienty 
k transplantaci, 

• zajiš uje specializovaná vyšet ení pro jiná transplanta ní centra podle vzájemné dohody 
k posouzení indikace lé by transplantací pankreatu i ostr vk ,  

 
• edukuje spolupracující instituce s cílem zajistit v asnou p edtransplanta ní p ípravu, 

stanovit vhodné indikace a rozhodnout o modalit  transplanta ní lé by, 
 
• provádí každoro n  vyhodnocení svých výkon  a kvality poskytované pé e.  

 
l. 5  

Indikátory kvality poskytované zdravotní pé e a výkonnosti centra 
 
Poskytovatel zdravotních služeb, který získá statut centra pro transplantace TC pro 
transplantace pankreatu a Langerhansových ostr vk , pro transplantace st eva, 
multiviscerální transplantace pravideln  sleduje ke dni 31. 12. daného roku indikátory kvality 
poskytované zdravotní pé e a výkonnosti centra. Sledované indikátory na vyžádání p edloží 
Ministerstvu zdravotnictví, KST a zve ejní ve výro ní zpráv . Indikátorem kvality je po et 
provedených transplantací orgán , odb r  orgán , indikací dárc  orgán  a 1-ro ní a 5-leté 
p ežití p íjemc  a transplantovaných orgán . 
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P íloha . 1 
 
 
Definice odb rového regionu transplanta ních center R 
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                                                                   P íloha . 2 
 
Žádost o ud lení statutu Centra vysoce specializované zdravotní pé e v oblasti 
transplanta ní medicíny (pro dosp lé a/nebo d ti*1)) - transplantace ledvin  
 
Identifika ní údaje poskytovatele zdravotních služeb - uchaze e o statut Centra 
vysoce specializované pé e v oblasti transplanta ní medicíny – transplantace ledvin  
 
………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 
Adresa místa nebo míst poskytování zdravotních služeb 
  
………………………………………………………………………………………………… 
Statutární orgán 
 
………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 
Telefon : …………………………………….. e-mail: ……………………………………..  
 
FAX:……………………………………………………………………………………….. 
 
Poskytovatel zdravotních služeb (dále jen poskytovatel) tímto žádá o ud lení statutu Centra 
vysoce specializované pé e v oblasti transplanta ní medicíny (dále jen TC)  
Poskytovatel prohlašuje, že: 
1. všechny údaje uvedené v žádosti a p ílohách jsou pravdivé, 
2. dodrží všechny podmínky, za nichž mu bude statut TC ud len a umožní kontrolu jejich 
pln ní,  
3. písemn  oznámí Ministerstvu zdravotnictví zm ny všech údaj  a podmínek, za nichž mu 
byl statut TC ud len, a to nejpozd ji do 15 dn  ode dne jejich vzniku, 
4. souhlasí s tím, aby pro pot eby zhodnocení dosavadní innosti poskytoval Ústav 
zdravotnických informací a statistiky z Národního registru hrazených zdravotních služeb 
Ministerstvu zdravotnictví údaje o po tu provedených zdravotních výkon  a poskytované 
vysoce specializované pé e pro transplanta ní medicínu (netýká se osobních údaj  
o pacientech).  
 
 
Podpis statutárního orgánu a razítko poskytovatele zdravotních služeb  
 
V……………………. Dne ……………. ……………………………………………… 
 
Vypln nou a podepsanou písemnou žádost zašlete do 30 kalendá ních dn  od 
uve ejn ní výzvy na adresu: Ministerstvo zdravotnictví, odbor zdravotní pé e, 
Palackého nám. 4, 128 01 Praha 2. 
 
 
 
 

1) nehodící se škrtn te 
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Dokumentace k žádosti o ud lení statutu Centra vysoce specializované pé e v oblasti 
transplanta ní medicíny – transplantace ledvin u dosp lých/ d tí*1 

 
1. kopie oprávn ní k poskytování zdravotních služeb, 

 
2. údaje o rozsahu a objemu vysoce specializované zdravotní pé e, kterou je uchaze  
o statut centra schopen zajistit a po tu výkon  provedených v centru za období od 1. 1. 2015 
do 31. 12. 2019. 
   
3. údaje o technickém a v cném vybavení zdravotnického za ízení, v n mž má být vysoce 
specializovaná pé e poskytována, a o jejím personálním zabezpe ení,   
 
4. jména, kopie dokladu o nejvyšší dosažené kvalifikaci a výše úvazk  vedoucího TC,   
 
5. prohlášení uchaze e o statut centra, že spl uje požadavky na technické a v cné vybavení 
zdravotnického za ízení pro poskytování vysoce specializované zdravotní pé e a požadavky 
na personální zabezpe ení této zdravotní pé e v rozsahu a za podmínek uvedených ve 
výzv . 
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P íloha . 3 
 
Žádost o ud lení statutu Centra vysoce specializované zdravotní pé e v oblasti 
transplanta ní medicíny (pro dosp lé a/nebo d ti*1)) - transplantace srdce  
 
Identifika ní údaje poskytovatele zdravotních služeb - uchaze e o statut Centra 
vysoce specializované pé e v oblasti transplanta ní medicíny – transplantace srdce  
 
………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 
Adresa místa nebo míst poskytování zdravotních služeb 
  
………………………………………………………………………………………………… 
Statutární orgán 
 
………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 
Telefon : …………………………………….. e-mail: ……………………………………..  
 
FAX:……………………………………………………………………………………….. 
 
Poskytovatel zdravotních služeb (dále jen poskytovatel) tímto žádá o ud lení statutu Centra 
vysoce specializované pé e v oblasti transplanta ní medicíny (dále jen TC)  
Poskytovatel prohlašuje, že: 
1. všechny údaje uvedené v žádosti a p ílohách jsou pravdivé, 
2. dodrží všechny podmínky, za nichž mu bude statut TC ud len a umožní kontrolu jejich 
pln ní,  
3. písemn  oznámí Ministerstvu zdravotnictví zm ny všech údaj  a podmínek, za nichž mu 
byl statut TC ud len, a to nejpozd ji do 15 dn  ode dne jejich vzniku, 
4. souhlasí s tím, aby pro pot eby zhodnocení dosavadní innosti poskytoval Ústav 
zdravotnických informací a statistiky z Národního registru hrazených zdravotních služeb 
Ministerstvu zdravotnictví údaje o po tu provedených zdravotních výkon  a poskytované 
vysoce specializované pé e pro transplanta ní medicínu (netýká se osobních údaj  
o pacientech). 
 
Podpis statutárního orgánu a razítko poskytovatele zdravotních služeb  
 
V……………………. Dne ……………. ……………………………………………… 
 
Vypln nou a podepsanou písemnou žádost zašlete do 30 kalendá ních dn  od 
uve ejn ní výzvy na adresu: Ministerstvo zdravotnictví, odbor zdravotní pé e, 
Palackého nám. 4, 128 01 Praha 2. 
 
 
 
 
 
1) nehodící se škrtn te 
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Dokumentace k žádosti o ud lení statutu Centra vysoce specializované pé e v oblasti 
transplanta ní medicíny – transplantace srdce u dosp lých a/nebo d tí 
 
1. kopie oprávn ní k poskytování zdravotních služeb, 

 
2. údaje o rozsahu a objemu vysoce specializované zdravotní pé e, kterou je uchaze  
o statut centra schopen zajistit a po tu výkon  provedených v centru za období od 1. 1. 2015 
do 31. 12. 2019,  
   
3. údaje o technickém a v cném vybavení zdravotnického za ízení, v n mž má být vysoce 
specializovaná pé e poskytována, a o jejím personálním zabezpe ení,   
 
4. jména, kopie dokladu o nejvyšší dosažené kvalifikaci a výše úvazk  vedoucího TC, 
  
5. prohlášení uchaze e o statut centra, že spl uje požadavky na technické a v cné vybavení 
zdravotnického za ízení pro poskytování vysoce specializované zdravotní pé e a požadavky 
na personální zabezpe ení této zdravotní pé e v rozsahu a za podmínek uvedených ve 
výzv . 
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P íloha . 4 
 
Žádost o ud lení statutu Centra vysoce specializované pé e v oblasti 
transplanta ní medicíny (pro dosp lé a/nebo d ti*1)) - transplantace plic  
 
Identifika ní údaje poskytovatele zdravotních služeb - uchaze e o statut Centra 
vysoce specializované pé e v oblasti transplanta ní medicíny – transplantace plic 
 
………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 
Adresa místa nebo míst poskytování zdravotních služeb 
  
………………………………………………………………………………………………… 
Statutární orgán 
 
………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 
Telefon : …………………………………….. e-mail: ……………………………………..  
 
FAX:……………………………………………………………………………………….. 
 
Poskytovatel zdravotních služeb (dále jen poskytovatel) tímto žádá o ud lení statutu Centra 
vysoce specializované pé e v oblasti transplanta ní medicíny (dále jen TC).  
 
Poskytovatel prohlašuje, že: 
1. všechny údaje uvedené v žádosti a p ílohách jsou pravdivé, 
2. dodrží všechny podmínky, za nichž mu bude statut TC ud len a umožní kontrolu jejich 
pln ní,  
3. písemn  oznámí Ministerstvu zdravotnictví zm ny všech údaj  a podmínek, za nichž mu 
byl statut TC ud len, a to nejpozd ji do 15 dn  ode dne jejich vzniku, 
4. souhlasí s tím, aby pro pot eby zhodnocení dosavadní innosti poskytoval Ústav 
zdravotnických informací a statistiky z Národního registru hrazených zdravotních služeb 
Ministerstvu zdravotnictví údaje o po tu provedených zdravotních výkon  a poskytované 
vysoce specializované pé e pro transplanta ní medicínu (netýká se osobních údaj  
o pacientech). 
 
Podpis statutárního orgánu a razítko poskytovatele zdravotních služeb  
 
V……………………. Dne ……………. ……………………………………………… 
 
Vypln nou a podepsanou písemnou žádost zašlete do 30 kalendá ních dn  od 
uve ejn ní výzvy na adresu: Ministerstvo zdravotnictví, odbor zdravotní pé e, 
Palackého nám. 4, 128 01 Praha 2. 
 
 
 
 
1) nehodící se škrtn te 
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Dokumentace k žádosti o ud lení statutu Centra vysoce specializované pé e v oblasti 
transplanta ní medicíny – transplantace plic: 
 
1. kopie oprávn ní k poskytování zdravotních služeb, 

 
2. údaje o rozsahu a objemu vysoce specializované zdravotní pé e, kterou je uchaze  
o statut centra schopen zajistit a po tu výkon  provedených v centru za období od 1. 1. 2015 
do 31. 12. 2019, 
   
3. údaje o technickém a v cném vybavení zdravotnického za ízení, v n mž má být vysoce 
specializovaná pé e poskytována, a o jejím personálním zabezpe ení,   
 
4. jména, kopie dokladu o nejvyšší dosažené kvalifikaci a výše úvazk  vedoucího TC,  
 
5. prohlášení uchaze e o statut centra, že spl uje požadavky na technické a v cné vybavení 
zdravotnického za ízení pro poskytování vysoce specializované zdravotní pé e a požadavky 
na personální zabezpe ení této zdravotní pé e v rozsahu a za podmínek uvedených ve 
výzv . 
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P íloha . 5 
 
Žádost o ud lení statutu Centra vysoce specializované pé e v oblasti 
transplanta ní medicíny (pro dosp lé a/nebo d ti*1)) - transplantace jater  
 
Identifika ní údaje poskytovatele zdravotních služeb - uchaze e o statut Centra 
vysoce specializované pé e v oblasti transplanta ní medicíny – transplantace jater 
 
………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 
Adresa místa nebo míst poskytování zdravotních služeb 
  
………………………………………………………………………………………………… 
Statutární orgán 
 
………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 
Telefon : …………………………………….. e-mail: ……………………………………..  
 
FAX:……………………………………………………………………………………….. 
 
Poskytovatel zdravotních služeb (dále jen poskytovatel) tímto žádá o ud lení statutu Centra 
vysoce specializované pé e v oblasti transplanta ní medicíny (dále jen TC).  
 
Poskytovatel prohlašuje, že: 
1. všechny údaje uvedené v žádosti a p ílohách jsou pravdivé, 
2. dodrží všechny podmínky, za nichž mu bude statut TC ud len a umožní kontrolu jejich 
pln ní,  
3. písemn  oznámí Ministerstvu zdravotnictví zm ny všech údaj  a podmínek, za nichž mu 
byl statut TC ud len, a to nejpozd ji do 15 dn  ode dne jejich vzniku, 
4. souhlasí s tím, aby pro pot eby zhodnocení dosavadní innosti poskytoval Ústav 
zdravotnických informací a statistiky z Národního registru hrazených zdravotních služeb 
Ministerstvu zdravotnictví údaje o po tu provedených zdravotních výkon  a poskytované 
vysoce specializované pé e pro transplanta ní medicínu (netýká se osobních údaj  
o pacientech). 
 
Podpis statutárního orgánu a razítko poskytovatele zdravotních služeb  
 
V……………………. dne ……………. ……………………………………………… 
 
Vypln nou a podepsanou písemnou žádost zašlete do 30 kalendá ních dn  od 
uve ejn ní výzvy na adresu: Ministerstvo zdravotnictví, odbor zdravotní pé e, 
Palackého nám. 4, 128 01 Praha 2. 
 
 
 
 
1) nehodící se škrtn te 
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Dokumentace k žádosti o ud lení statutu Centra vysoce specializované pé e v oblasti 
transplanta ní medicíny – transplantace jater: 
 
1. kopie oprávn ní k poskytování zdravotních služeb, 

 
2. údaje o rozsahu a objemu vysoce specializované zdravotní pé e, kterou je uchaze  
o statut centra schopen zajistit a po tu výkon  provedených v centru za období od 1. 1. 2015 
do 31. 12. 2019, 
   
3. údaje o technickém a v cném vybavení zdravotnického za ízení, v n mž má být vysoce 
specializovaná pé e poskytována, a o jejím personálním zabezpe ení,   
 
4. jména, kopie dokladu o nejvyšší dosažené kvalifikaci a výše úvazk  vedoucího TC, 
  
5. prohlášení uchaze e o statut centra, že spl uje požadavky na technické a v cné vybavení 
zdravotnického za ízení pro poskytování vysoce specializované zdravotní pé e a požadavky 
na personální zabezpe ení této zdravotní pé e v rozsahu a za podmínek uvedených ve 
výzv . 
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P íloha . 6 
 
Žádost o ud lení statutu Centra vysoce specializované pé e v oblasti 
transplanta ní medicíny pro transplantace pankreatu a Langerhansových 
ostr vk , pro transplantace st eva a multiviscerální transplantace.  
 
Identifika ní údaje poskytovatele zdravotních služeb - uchaze e o statut Centra 
vysoce specializované pé e v oblasti transplanta ní medicíny – transplantace 
pankreatu, transplantace Langerhansových ostr vk , transplantace st eva 
a multiviscerální transplantace. 
 
………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 
Adresa místa nebo míst poskytování zdravotních služeb 
  
………………………………………………………………………………………………… 
Statutární orgán 
 
………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 
Telefon : …………………………………….. e-mail: ……………………………………..  
 
FAX:……………………………………………………………………………………….. 
 
Poskytovatel zdravotních služeb (dále jen poskytovatel) tímto žádá o ud lení statutu Centra 
vysoce specializované pé e v oblasti transplanta ní medicíny (dále jen TC).  
 
Poskytovatel prohlašuje, že: 
1. všechny údaje uvedené v žádosti a p ílohách jsou pravdivé, 
2. dodrží všechny podmínky, za nichž mu bude statut TC ud len a umožní kontrolu jejich 
pln ní,  
3. písemn  oznámí Ministerstvu zdravotnictví zm ny všech údaj  a podmínek, za nichž mu 
byl statut TC ud len, a to nejpozd ji do 15 dn  ode dne jejich vzniku, 
 
4. souhlasí s tím, aby pro pot eby zhodnocení dosavadní innosti poskytoval Ústav 
zdravotnických informací a statistiky z Národního registru hrazených zdravotních služeb 
Ministerstvu zdravotnictví údaje o po tu provedených zdravotních výkon  a poskytované 
vysoce specializované pé e pro transplanta ní medicínu (netýká se osobních údaj  
o pacientech). 
 
Podpis statutárního orgánu a razítko poskytovatele zdravotních služeb  
 
V……………………. Dne ……………. ……………………………………………… 
 
Vypln nou a podepsanou písemnou žádost zašlete do 30 kalendá ních dn  od 
uve ejn ní výzvy na adresu: Ministerstvo zdravotnictví, odbor zdravotní pé e, 
Palackého nám. 4, 128 01 Praha 2. 
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Dokumentace k žádosti o ud lení statutu Centra vysoce specializované pé e v oblasti 
transplanta ní medicíny – transplantace pankreatu, transplantace Langerhansových 
ostr vk , transplantace st eva a multiviscerální transplantace: 
 
1. kopie oprávn ní k poskytování zdravotních služeb, 

 
2. údaje o rozsahu a objemu vysoce specializované zdravotní pé e, kterou je uchaze  
o statut centra schopen zajistit a po tu výkon  provedených v centru za období od 1. 1. 2015 
do 31. 12. 2019, 
   
3. údaje o technickém a v cném vybavení zdravotnického za ízení, v n mž má být vysoce 
specializovaná pé e poskytována, a o jejím personálním zabezpe ení,   
 
4. jména, kopie dokladu o nejvyšší dosažené kvalifikaci a výše úvazk  vedoucího TC,  
 
5. prohlášení uchaze e o statut centra, že spl uje požadavky na technické a v cné vybavení 
zdravotnického za ízení pro poskytování vysoce specializované zdravotní pé e a požadavky 
na personální zabezpe ení této zdravotní pé e v rozsahu a za podmínek uvedených ve 
výzv . 
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SEVT, a. s. – Brno, Česká 14, tel.: 542 211 427 – České Budějovice, Česká 3, tel.: 
387 312 087 a ve vybraných knihkupectvích. Distribuční podmínky předplatného:
jednotlivé částky jsou expedovány předplatitelům neprodleně po dodání z tiskárny. Objed-
návky nového předplatného jsou vyřizovány do 15 dnů a pravidelné dodávky jsou zahajo-
vány od nejbližší částky po ověření úhrady předplatného nebo jeho zálohy. Částky vyšlé
v době od zaevidování předplatného do jeho úhrady jsou doposílány jednorázově. Změny
adres a počtu odebíraných výtisků jsou prováděny do 15 dnů. Lhůta pro uplatnění rekla-
mací je stanovena na 15 dnů od data rozeslání, po této lhůtě jsou reklamace vyřizovány
jako běžné objednávky za úhradu. V písemném styku vždy uvádějte IČ (právnická osoba),
rodné číslo bez lomítka (fyzická osoba) a kmenové číslo předplatitele. Podávání novino-
vých zásilek povoleno ŘPP Praha č.j. 1172/93 ze dne 9. dubna 1993. Podávanie novino-
vých zásilek v Slovenskej republike povolené RPP Bratislava, pošta 12, č. j. 445/94 zo dňa
27. 12. 1994.


