Vacature: Projectleider Co-creatie naar de effecten van snelle
revascularisatie bij kwetsbare ouderen met kritieke ischemie

Het programma Zorgevaluatie & Gepast Gebruik (ZE&GG)' zoekt een daadkrachtige
projectleider die in co-creatie een onderzoeksprotocol uitwerkt en de uitvoering van de
zorgevaluatie leidt. Het volgende onderwerp wordt in co-creatie uitgewerkt tot
onderzoeksprotocol:

Kritieke ischemie - onderzoekt de effecten van snelle revascularisatie versus conservatieve
behandeling bij kwetsbare ouderen met kritieke ischemie

Binnen het ZE&GG-programma is een werkwijze ontwikkeld voor het gezamenlijk opzetten van
een zorgevaluatie: de ZE&GG co-creatie. Het doel hiervan is om een zorgevaluatie op te zetten
die een maatschappelijk relevante kennisvraag beantwoordt en daadwerkelijk leidt tot een
verandering in de praktijk. Daarbij is samenwerking met alle relevante partijen in de medisch
specialistische zorg van belang.

Wat ga je doen?

Als projectleider ben je verantwoordelijk voor het hele traject: van het opstellen en indienen van
het onderzoeksprotocol (co-creatie) tot en met de uitvoering van de zorgevaluatie. Je stuurt de
projectgroep aan en zorgt, samen met ZE&GG, voor een soepele samenwerking tussen alle
betrokken partijen: wetenschappelijke vereniging(en), patiéntvertegenwoordigers,
zorgverzekeraars, zorgaanbieders, onafhankelijke experts (waaronder methodologen) en
Zorginstituut Nederland.

e Inde co-creatiefase (+/- 9 maanden) werk je een kennisvraag uit tot een volledig
onderzoeksprotocol zoals deze wordt aangeleverd voor beoordeling bij een METC met
begroting, ondersteund door het ZE&RGG-programma.

e Na honorering van het studievoorstel leid je de uitvoer van de zorgevaluatie, waarbij je
de verbinding met het ZE&GG-programma en de MSZ-partijen blijft waarborgen.

Jouw profiel
Je beschikt over:

e Medisch-inhoudelijke expertise van het onderwerp

e Leiderschap: Je neemtinitiatief en bent proactief in de uitwerkingen tijdens de co-
creatie, je zorgt voor een vlotte opstart door nauw contact te onderhouden met de
deelnemende centra en je stuurt op patiéntdeelname tijdens de uitvoering van het
doelmatigheidsonderzoek.

1ZE&GG is een samenwerkingsverband van de MSZ partijen en het Zorginstituut met als doel om
zorgevaluatie en gepast gebruik in 2028 integraal onderdeel te laten zijn van het reguliere zorgproces,
waarbij we het onbekende evalueren, we bewezen effectieve zorg implementeren, we stoppen met zorg
die geen meerwaarde biedt en de patiént daardoor de bewezen beste zorg krijgt.



Organisatorische vaardigheden: Je bewaakt overzicht en deadlines. Zowel de co-
creatie als de uitvoer van de zorgevaluatie zijn intensieve trajecten binnen vooraf
vastgelegde tijdpaden.

Samenwerkingsvaardigheden: In de co-creatie werk je nauw samen met de betrokken
stakeholders. Je staat open voor adviezen en betrekt hen ook bij de uitvoering van de
zorgevaluatie.

Ervaring met (multidisciplinair) multicenter klinisch onderzoek: Je weet wat er nodig
is om een succesvolle multicenter studie op te zetten. Je kent het veld en bent bekend
met de praktijk waarin de zorg wordt geleverd. Op basis van je kennis en ervaring
begeleid je de arts-/coordinerende onderzoeker actief.

Beschikbaarheid: Je hebt voldoende tijd voor het co-creatietraject en kunt schakelen
tussen verschillende belangen en perspectieven.

Aanmelden

Wil jij projectleider worden van dit zorgevaluatieonderzoek? Meld je dan uiterlijk 17 juli 2026,
09.00 uur via deze link. Wij vragen jou ook om een belangenverklaring (zie bijlage 1) in te vullen

en uiterlijk 17 juli 9:00 op te sturen naar evalueren@zorgevaluatiegepastgebruik.nl

Selectieproces en tijdspad

1.

Na de deadline van 17 juli 2026 worden de kandidaat projectleiders voorgelegd aan de

direct betrokken wetenschappelijk verenigingen (wv-en) en de MSZ-partijen

vertegenwoordigd binnen ZE&QGG.

Op basis van de adviezen van de wv-en en MSZ-partijen, het belangenformulier en de

motivatiebrief worden de kandidaat projectleiders door de ZE&GG projectorganisatie

uitgenodigd voor een gesprek tussen 3 en 17 augustus.

Na de gesprekken wordt op uiterlijk 18 augustus een keuze gemaakt voor de meest

geschikte projectleider.

Samen met de geselecteerde projectleider wordt z.s.m. de projectgroep samengesteld.

Hierbij wordt rekening gehouden met:

e Heteigen netwerk van de projectleider

e De aanmeldingen voor de projectgroep

e Devertegenwoordiging door projectgroep leden vanuit de verschillende soorten
zorgaanbieders, het medisch specialisme en spreiding over het land.

De co-creatie bijeenkomsten vinden plaats op:

Bijeenkomst 1 Maandag 28 september Domus Medica te Utrecht
18:00-21:00

Bijeenkomst2 | Woensdag 28 oktober Domus Medica te Utrecht
14:00-17:00

Bijeenkomst 3 Donderdag 18 februari Domus Medica te Utrecht
14:30-17:00

Bijeenkomst 4 Dinsdag 23 maart Online
15:00-17:00



https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=db7W1R9e8ECGAc6EzUy4Rb61lUNkY3dHhkQ6M-ng8CxURUk0NjYxNzRTM05SNk5SMjRLOThLRUhSQyQlQCN0PWcu

Meer informatie over het ZE&GG co-creatietraject

ZE&GG stelt in samenwerking met ZonMw subsidie beschikbaar voor zorgevaluatie naar
impactvolle kennisvragen binnen de medisch specialistische zorg (MSZ). De MSZ partijen
verenigd in ZE&GG hebben via een oproep kennisvragen opgehaald. In een selectieprocedure
zijn de meest impactvolle kennisvragen geselecteerd die in co-creatie met alle MSZ-partijen
uitgewerkt gaan worden tot een onderzoeksprotocol. Voor deelname aan de co-creatie is een

vergoeding beschikbaar.

Meer over de co-creatie kunt u hier vinden.


https://zorgevaluatiegepastgebruik.nl/wat-we-doen/agenderen/systematisch-agenderen/zegg-doorlopende-ronde-3
https://zorgevaluatiegepastgebruik.nl/co-creatie

Indieningsformulier voor kennisvragen

1. Algemene informatie

Indienende partij: FMS

Wetenschappelijke
vereniging/kerngroep:

Nederlandse Vereniging voor Heelkunde

Contactpersoon
wetenschappelijke
vereniging/kerngroepF
out! Verwijzingsbron niet
gevonden.:

Direct betrokken
personen die actief
hebben
meegeschreven:

1.1 Toelichting van de kennisvraag

Wat is de onderzoeksvraag:

Wat is de beste behandeling voor kwetsbare ouderen met kritieke ischemie: snelle
revascularisatie of conservatieve zorg?

Geef aan bij welke kennisvraag
deze onderzoeksvraag
aansluit:

“Hoe kunnen de vaatchirurg en de patiént met perifeer arterieel vaatlijden op basis
van de aard van de vasculaire afwijkingen en de karakteristieken van de patiént
een goede keuze maken tussen open en (verschillende vormen van)
endovasculaire revascularisatie?”

Kennisagenda NVvH 2022

Op welke richtlijn(module)
sluit de onderzoeksvraag aan:

FMS Richtlijn ‘Perifeer arterieel vaatlijden’, module ‘Kwetsbare ouderen’

https://richtlijinendatabase.nl/richtlijn/perifeer_arterieel_vaatlijden_pav/kwetsbare o
uderen.html

Is er een richtlijnencluster/
werkgroep of netwerk voor dit
onderwerp:

Richtlijncluster ‘Arteriéle en veneuze pathologie’

Heeft u dit onderwerp eerder
ingediend bij ZE&GG:

Nee
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https://richtlijnendatabase.nl/richtlijn/perifeer_arterieel_vaatlijden_pav/kwetsbare_ouderen.html
https://richtlijnendatabase.nl/richtlijn/perifeer_arterieel_vaatlijden_pav/kwetsbare_ouderen.html

2. Rationale, huidige praktijk & samenwerking

2.1 Rationale achter de onderzoeksvraag

Kritieke ischemie is een belangrijk probleem binnen de Nederlandse gezondheidszorg: er worden jaarlijks 7.000
nieuwe patiénten behandeld, en dit aantal neemt ieder jaar 7% toe. Het ziektebeeld is het eindstadium van perifeer
arterieel vaatlijden, waarbij de doorbloeding van de benen zo slecht is dat ischemische pijn en wonden ontstaan en
zonder behandeling uiteindelijk amputatie nodig is. Veel patiénten met kritieke ischemie zijn oud en kwetsbaar en
hebben verscheidene andere medische problemen. De levensduur en kwaliteit van leven van deze patiénten is
beperkt: de mediane overleving is slechts 1,7 jaar en de fysieke gezondheidsstatus is 34% lager dan in de algemene
oudere populatie."?

De traditionele behandeling van kritieke ischemie is snelle revascularisatie door middel van open chirurgische of
endovasculaire interventies. Deze interventies gaan echter gepaard met complicaties en beperkte effectiviteit.
Hierdoor worden de behandeldoelen die voor patiénten belangrijk zijn (langer leven, behoud van zelfstandigheid en
minder pijn) niet altijd bereikt. Om deze reden wordt soms gekozen voor conservatieve zorg gericht op pijnbestrijding,
wondzorg en behandeling van infectie. De afgelopen jaren is duidelijk geworden dat deze behandeling voor
geselecteerde patiénten leidt tot een vergelijkbare amputatievrije overleving als snelle revascularisatie en het aantal
interventies bovendien met 47% reduceert.®

Het is nu tijd geworden om in een ongeselecteerde populatie van kwetsbare ouderen met kritieke ischemie te
evalueren of deze conservatieve behandelstrategie leidt tot het behalen van de behandeldoelen die voor patiénten
relevant zijn. Het doel is om met deze zorgevaluatie passend bewijs te verzamelen voor een sterke aanbeveling in de
Nederlandse richtlijn.

2.2 De huidige praktijk

De kennisvraag bouwt voort op een multicenter prospectief observationeel onderzoek dat door ZonMW werd
gefinancierd en dat een goed inzicht geeft in de huidige praktijk in Nederland (PROCLION, projectnummer
843004106). In dit onderzoek werden 356 patiénten met kritieke ischemie in 18 Nederlandse ziekenhuizen gedurende
een jaar gevolgd. Bij 231 gevallen (65%) werd voor snelle revascularisatie gekozen en de overige 125 patiénten
(35%) werden initieel met conservatieve zorg behandeld. Binnen de groep met conservatieve zorg kregen 66
patiénten (53%) later alsnog een revascularisatie interventie omdat de conservatieve behandeling niet succesvol was.
De overige 59 patiénten (47%) kregen een blijvende conservatieve behandeling zonder revascularisatie. De
praktijkvariatie tussen de deelnemende centra was groot: de proportie patiénten die initieel conservatief werd
behandeld varieerde tussen 5 en 71%.

De zorgbehoeften van kwetsbare ouderen met kritieke ischemie zijn recent in kaart gebracht in een kwalitatief
onderzoek dat door ZonMW werd gefinancierd (I-AVP, projectnummer 10200012320005). Relevante behandeldoelen
voor patiénten zijn langer leven, behoud van zelfstandigheid en minder pijn. Behandelingen voor kritieke ischemie
kunnen tegengestelde effecten hebben op deze behandeldoelen: amputatie van het been vermindert bijvoorbeeld
ischemische pijn, maar leidt tot verlies van zelfstandigheid. Pati€nten ervaren onzekerheid bij de keuze tussen de
therapeutische mogelijkheden omdat de gevolgen voor hun behandeldoelen onvoldoende duidelijk zijn. Voor
gezamenlijke besluitvorming is het daarom belangrijk om de behandeldoelen per patiént te prioriteren en om te
beschikken over kwantitatieve informatie over het effect van snelle revascularisatie en conservatieve zorg op ieder
behandeldoel. Met deze kennisvraag willen we betrouwbare informatie verzamelen om de zorg te kunnen aanbieden
die past bij de behandeldoelen van individuele patiénten met kritieke ischemie.

Het includeren van kwetsbare ouderen voor zorgevaluaties kan een uitdaging zijn omdat een deel van deze patiénten
cognitieve beperkingen heeft. Bij de uitvoering van het onderzoek zal daarom speciale aandacht nodig zijn voor het
ontwikkelen van hulpmiddelen voor effectieve schriftelijke en mondelinge communicatie. Daarnaast kan de
zorgevaluatie leiden tot minder revascularisatie interventies en daardoor tot minder werk en inkomsten voor
vaatchirurgen en interventie radiologen. Het is echter niet de verwachting dat dit de uitvoering van het onderzoek in de
weg staat: het aantal nieuwe patiénten met kritiecke ischemie neemt toe en er zijn geen volumenormen vastgesteld
voor deze ingrepen.
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2.3 Samenwerking

Geef aan met welke patiéntenorganisatie(s) en wetenschappelijke vereniging(en) is samengewerkt bij de
totstandkoming van deze onderzoeksvraag. Voeg ondertekende steunverklaring toe (bijlage 3b en 3c).

Nederlandse Vereniging voor Klinische Geriatrie
Nederlandse Vereniging voor Interventie Radiologie
Nederlandse Vereniging voor Anesthesie

Nederlandse Vereniging voor Hart- en Vaatverpleegkundigen
Hartstichting (patiéntenorganisatie)

Geef aan hoe er met de bovenstaande direct betrokken wetenschappelijke vereniging(en) en
patiéntenorganisatie(s) is samengewerkt bij de totstandkoming van deze onderzoeksvraag.

...klinisch geriater in het Amsterdam UMC, is actief betrokken geweest bij het opstellen van de kennisvraag. De
andere wetenschappelijke verenigingen en de patiéntenorganisatie ondersteunen de kennisvraag en zullen een
actieve bijdrage leveren tijdens de co-creatie. De beroepsvereniging van verpleegkundigen onderschrijft het belang
van de kennisvraag, maar heeft onvoldoende mankracht om bij te dragen aan de co-creatie.

Welke andere partijen zijn belangrijk om te betrekken bij de co-creatie?

Zorgverzekeraars Nederland
Zorginstituut Nederland

3.PICO

3.1 Patiéntenpopulatie

Kwetsbare ouderen die zich presenteren met kritieke ischemie en bij wie revascularisatie technisch mogelijk en
zinvol is.

Inclusiecriteria:

e Kwetsbare ouderen
o 65 jaar of ouder, en
o Clinical Frailty Scale (zie onder): 6 of meer, en
o Charlson Comorbidity Index: 6 of meer

e Kritieke ischemie
o Rutherford stadium 5 en 6 (weefselverlies), en
o Systolische enkeldruk <70 mmHg of systolische teendruk <560 mmHg, en
o Arteriéle stenose >50% op aorta-iliacaal, femoropopliteaal en/of cruraal niveau

VERY  People who are robust, active, energetic and motivated.
HT They tend to exercise regularly and are among the fittest for
their age.
FIT  People who have no active disease symptoms but are less
fit than category 1. Often, they exercise or are very active
occasionally, e.q., seasonally. LIVINGWITH  People who need help with all outside activities and with
MODERATE _ keePing house.Inside, they often have problems with
MANAGING  People whose medical problems are well controlled, even 2 RAILTY stairs and need help with bathing and might need minimal
WeLL occasonely but often not i A assistance (cuing, standby) with dressing.
beyond routine walking. 7 EET Completely dependent for personal care, from whatever
— - - SEVERE 2Use (Physical or cognitive). Even o, they seem stable and not
LIVING WITH  Previously “vulnerable;' this category marks early transition from at high risk of dying (within ~ 6 months).
VERYMILD _ comPleteindependence. Whie not dependent on others for dally FRAILTY
FRAILTY help, °f‘°“ ’Y’""':”“’ limit activities. A common complaint is LIVINGWITH  Completely dependent for personal care and approaching
being “slowed up" and/or being tired during the day. H VERY SEVERE € ofife. ypically, they could not recover even from a minor
ill
LIVINGWITH People who often have more evident slowing, and need Ay
MILD help with high order instrumental activities of daily living - ) - -
) (finances, transportation, heavy housework). Typically, mild TERMINALLY “I?P“”‘IF"""Q the and of "6'9‘ T"'Shmeﬁ‘"y applies :’ people
' FRAILTY frailty progressively impairs shopping and walking outside JLL Vithalife expectancy <6 months, who are not otherwise
lone, meal preparation, medications and begins to restrict with severe railty. Many terminally il people can tll
;th - d exercise until very close to death.
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Exclusiecriteria:
e Geen informed consent (bijvoorbeeld door gevorderde dementie)
o Eerdere presentatie vanwege kritieke ischemie of eerdere revascularisatie in het afgelopen jaar in het
aangedane been
e Op basis van beeldvormend onderzoek is revascularisatie technisch niet mogelijk volgens het behandelteam
Door de ernst van weefselverlies en/of infectie is revascularisatie niet zinvol volgens het behandelteam

3.2 Interventie

Conservatieve zorg: pijnstilling, infectiebestrijding en wondzorg

Deze zorg wordt bij voorkeur poliklinisch geboden waarbij gespecialiseerde wondzorg wordt afgewisseld met thuiszorg
binnen de structuur die in de deelnemende ziekenhuizen gangbaar is. Infectiebestrijding bestaat uit antibiotische
behandeling en chirurgisch debridement en wordt ingezet op indicatie van het lokale behandelteam. Pijnbestrijding
wordt primair geboden met paracetamol en opiaten, waarbij zo nodig pijnspecialisten worden geconsulteerd.

Wanneer conservatieve zorg niet succesvol is omdat pijn, infectie en wonden na 6 weken onvoldoende zijn verbeterd,
dan kan alsnog gekozen worden om een open chirurgische of endovasculaire revascularisatie uit te voeren. Deze
mogelijkheid sluit aan bij de dagelijkse praktijk en maakt het ethisch mogelijk om patiénten prospectief toe te wijzen
aan deze conservatieve behandelgroep. Het is de verwachting dat conservatieve behandeling voor een aanzienlijk
deel van de patiénten succesvol zal zijn en dat er geen revascularisatie nodig blijkt vanwege stabiele of genezende
wonden, achteruitgang van lichamelijke conditie of gezamenlijke keuze om door voortschrijdend inzicht af te zien van
revascularisatie.

3.3 Comparator

Snelle revascularisatie: open chirurgische of endovasculaire interventie binnen 4 weken na presentatie

Dit is de huidige standaardzorg waarbij het doel van de interventie is om ononderbroken arteriéle toevoer naar de voet
te verkrijgen. De keuze voor open chirurgische of endovasculaire behandeling wordt op individuele basis gemaakt als
gezamenlijke keuze van het behandelteam en de patiént. Daarbij spelen in ieder geval het anesthesiologisch risico, de
ernst en lokalisatie van de vasculaire afwijkingen, de beschikbaarheid van een autologe vene en de expertise van het
lokale behandelteam een rol in de besluitvorming. Uiteraard wordt ook in deze behandelgroep pijnstilling,
infectiebestrijding en wondzorg geboden.

In beide onderzoeksgroepen kan een amputatie van het been nodig zijn wanneer de behandeling faalt; dit is een van
de uitkomstmaten van de zorgevaluatie. De zeldzame patiénten die zich presenteren met zodanig ernstig
weefselverlies of infectie dat behoud van het been niet mogelijk lijkt, worden uitgesloten van deelname aan dit
onderzoek.

3.4 Outcome

Primaire uitkomstmaat: gecombineerd eindpunt van de behandeldoelen levensduur, zelfstandigheid en pijn

Zelfstandigheid wordt gemeten met de WHODAS 2.0 vragenlijst en pijn wordt gemeten met de VAS score. Deze
metingen worden iedere 3 maanden gedaan. De prioriteit van de behandeldoelen wordt met de Outcome Prioritization
Tool op individuele basis door de patiént zelf bepaald (zie onderstaand figuur).* Dit opent verschillende mogelijkheden
voor analyse: de eindpunten kunnen gewogen worden gecombineerd of er kan een win ratio analyse worden gedaan
op basis van de rangorde. Tijdens de co-creatie kunnen de methodologische aspecten van deze analyse verder
worden uitgewerkt.
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Behandeldoelen
Langer Zelfstandig Minder
leven blijven pijn

—100 — —100 — —100 —

‘ '
79‘0 o —90 —
—80 — —80 —

\ |

—70 — —70 — —70 —

—60 — —60 — —60 —

—50 — —50 — —50 —

—a—  —a—  —a—

Secundaire uitkomstmaten:

e Onderdelen van de gecombineerde primaire uitkomstmaat (levensduur, zelfstandigheid en pijn)

o Kwaliteit van leven: WHOQOL-BREF vragenlijst

e Zorgproces: interventies voor revascularisatie (event rate, type, peri-operatieve complicaties), major en minor
amputaties, progressie van ziekte, dagen in ziekenhuis, inzet mantelzorgers en zorgpersoneel, tevredenheid
met communicatie door zorgpersoneel

o Kosteneffectiviteit en budget impact analyse

e Overige core outcome measures®: major adverse cardiovascular events (MACE), major adverse limb events
(MALE), stoppen met roken

Sample size
Het minimaal klinisch relevante verschil wordt gesteld op een relatief risico van 1.05 voor overleving (conform de

standaard van het Kennisinstituut voor richtlijnontwikkeling), een absoluut verschil van 5 punten voor de WHODAS 2.0
vragenlijst en een absoluut verschil van 1 punt op de VAS score voor pijn. Bij een win ratio analyse met alpha = 0,05
en power = 0,80 zijn 140-150 deelnemers per onderzoeksgroep nodig om dit minimaal klinisch relevante verschil te
kunnen detecteren.

4. Impact criteria

4.1 Aantal patiénten

In de landelijke DHD patiéntenmonitor waren in 2025 28.000 patiénten geregistreerd met een eerste polikliniekbezoek
voor ICD-code 173.9 (perifere vaatziekte). In de periode 2020-2025 nam dit aantal patiénten gemiddeld 7% per jaar
toe. 75% van deze patiénten is 65 jaar of ouder. Wanneer we aannemen dat 25% van de patiénten met ICD-code
173.9 kritieke ischemie heeft (Rutherford stadium 5 en 6) en dat 40% van de ouderen met kritieke ischemie voldoet aan
de criteria voor kwetsbaarheid en comorbiditeit, dan zijn er in Nederland 2.100 nieuwe patiénten per jaar op wie de
resultaten van het onderzoek rechtstreeks van toepassing zijn. Uiteraard zal het beantwoorden van de kennisvraag
ook informatie opleveren voor patiénten met kritieke ischemie die buiten de selectiecriteria van het onderzoek vallen.
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4.2 Gezondheidswinst

De beste informatie over de gezondheidswinst in de interventiegroep en de controlegroep komt uit de PROCLION
zorgevaluatie. Dit was een multicenter prospectief observationeel onderzoek waarin 356 patiénten met kritieke
ischemie in 18 Nederlandse ziekenhuizen gedurende een jaar werden gevolgd. De uitkomsten van de intention-to-treat
analyse van dit onderzoek zijn in de onderstaande tabel beschreven. De conclusie van de PROCLION zorgevaluatie
was dat conservatieve zorg bij een geselecteerde patiéntengroep met kritieke ischemie een veilige en
effectieve behandelkeuze is en het aantal revascularisaties kan halveren.

5 . Snelle revascularisatie Initieel conservatieve zorg
PROCLION - Uitkomsten na 1 jaar N=231 N=125

Revascularisatie uitgevoerd 100% 53%
Overleving 86% 83%
Amputatie been 22% 12%
Pijn (VAS score) 2,9(SD1,9) 2,9(SD 2,0
Kwaliteit van leven (VascuQolL) 16,3 (SD 1,9) 16,4 (SD 2,0)

De huidige kennisvraag richt zich op kwetsbare ouderen met comorbiditeit en ischemische wonden, terwijl de
PROCLION zorgevaluatie de algemene populatie met kritieke ischemie bestudeerde. Hierdoor zullen de overleving en
de kwaliteit van leven in het huidige onderzoek lager zijn dan in de bovenstaande tabel.

Het is belangrijk om te realiseren dat in het observationele PROCLION onderzoek een selectie is gemaakt voor
conservatieve zorg op basis van patiént kenmerken, ernst van kritieke ischemie en ervaring van zorgverleners. Deze
selectie kan leiden tot een vertekend beeld van de vergelijking tussen snelle revascularisatie en initieel conservatieve
zorg. Zo hebben patiénten bij wie op basis van beperkte ischemische wonden zonder pijn wordt gekozen voor
conservatieve zorg een betere prognose dan patiénten die snelle revascularisatie krijgen vanwege progressieve
wonden met infectie. Andersom hebben patiénten bij wie op basis van beperkte levensverwachting door
kwetsbaarheid en comorbiditeit wordt gekozen voor conservatieve zorg een slechtere prognose dan patiénten met
goede conditie en lange levensverwachting die snelle revascularisatie krijgen.

De selectiebias maakt het moeilijk om de informatie uit de PROCLION zorgevaluatie toe te passen bij de
besluitvorming over de behandeling van patiénten met kritieke ischemie. Het is daarom belangrijk om de twee
behandelstrategieén voor kritieke ischemie te vergelijken in een ongeselecteerde populatie van kwetsbare
ouderen met kritieke ischemie met behulp van een gerandomiseerd onderzoek. Op deze manier kan worden
vastgesteld welke behandeling leidt tot het behalen van gezondheidswinst op de behandeldoelen die voor patiénten
relevant zijn.

4.3 Kostenreductie

In het Nederlandse PROCLION prospectief observationeel onderzoek werden ook de kosten van snelle
revascularisatie en initieel conservatieve zorg voor patiénten met kriticke ischemie met elkaar vergeleken vanuit het
maatschappelijk perspectief (zie onderstaande tabel). In het eerste jaar van behandeling was conservatieve zorg
€ 5.197 (95% CI: 1.453 - 8.756) goedkoper dan snelle revascularisatie. Op dit moment wordt 35% van de 7.000
nieuwe patiénten met kritieke ischemie initieel met conservatieve zorg behandeld. Bij ongeveer de helft van deze
patiénten is uiteindelijk geen revascularisatie interventie nodig. Wanneer het aandeel van initieel conservatieve zorg
stijgt naar 70% door implementatie van de resultaten van deze zorgevaluatie, dan zou dit leiden tot een jaarlijkse
besparing van € 12,7 miljoen aan zorgkosten in Nederland.

PROCLION - Uitkomsten na 1 jaar Snelle revascularisatie Initieel conservatieve zorg

Operaties 2,0 per patiént 1,3 per patiént
Opnamedagen 14 per patiént 11 per patiént
Poliklinische bezoeken 7,3 per patiént 7,8 per patiént
Beeldvormende onderzoeken 1,0 per patiént 0,7 per patiént
Kosten €19.851 (17.607 - 22.247) € 14.654 (11.863 - 17.724)
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4.4 Arbeidsinzet

Uit het bovenstaande overzicht van de Nederlandse PROCLION zorgevaluatie volgt dat het grootste verschil tussen
snelle revascularisatie en conservatieve zorg ligt in het aantal operaties en opnamedagen. Wanneer het percentage
patiénten met kritieke ischemie dat initieel met conservatieve zorg wordt behandeld als gevolg van het beantwoorden
van de kennisvraag zou stijgen van 35% naar 70%, dan leidt dit tot een vermindering van de totale arbeidsinzet
van 8 uur per patiént en van 28 FTE zorgpersoneel in Nederland (zie onderstaande tabel).
_ FTE in Nederland FTE in Nederland
35% initieel conservatieve zorg 70% initieel conservatieve zorg
Operatie 1,76 x 7.000 patiénten 1,51 x 7.000 patiénten
Open / hybride revascularisatie (40%) 0,70 x 7.000 patiénten 0,60 x 7.000 patiénten
Vaatchirurg 4,0 9,42 8,08
Arts-assistent heelkunde 4,0 9,42 8,08
Operatie assistent 8,0 18,8 16,2
Anesthesioloog 20 4,71 4,04
Anesthesie medewerker 4,0 9,42 8,08
Endovasculaire revascularisatie (60%) 1,06 x 7.000 patiénten 0,91 x 7.000 patiénten
Interventie-radioloog 2,0 7.13 6,13
Arts-assistent radiologie 2,0 713 6,13
Radiodiagnostisch laborant 2,0 713 6,13
Sedatie medewerker 1,0 3,57 3,06
Opnamedag 13,0 x 7.000 patiénten 11,9 x 7.000 patiénten
Verpleegkundige 4,0 175 160
Zaalarts 0,5 21,9 20,0
Totaal 274 246

4.5 Ecologische duurzaamheid

In Nederland veroorzaakt een opnamedag in het ziekenhuis gemiddeld 56 kg CO2-eq broeikasgas uitstoot en een
operatie gemiddeld 202 kg CO2-eq.® Op basis van deze gegevens leidt initieel conservatieve zorg voor patiénten met
kritieke ischemie tot 309 kg CO2-eq minder broeikasgas uitstoot dan snelle revascularisatie. Wanneer het aandeel van
deze conservatieve zorg door het beantwoorden van de kennisvraag stijgt van 35% naar 70%, dan wordt jaarlijks 757
ton CO2-eq minder broeikasgas uitgestoten in Nederland. Primair grondstofgebruik, afvalproductie, watergebruik
en landgebruik zullen naar verwachting ook afnemen wanneer meer patiénten met kritieke ischemie conservatief
worden behandeld.
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5. Systematisch literatuuronderzoek

5.1 Beschrijving systematisch literatuuronderzoek

Het literatuuronderzoek wordt uitgebreid beschreven in de bijlage.

Conclusie

Er is geen gerandomiseerd bewijs over de uitkomsten van snelle open / endovasculaire revascularisatie ten opzichte
van (initieel) conservatieve zorg bij kwetsbare ouderen met kritieke ischemie. Er zijn meerdere observationele studies
verricht, maar de interpretatie hiervan wordt sterk beperkt door selectiebias. Op basis van deze observationele studies
is daarom geen preferente behandelstrategie aan te wijzen.

5.2 Uitvoerder van het systematisch literatuuronderzoek

Het systematisch literatuuronderzoek is opgesteld door het Kennisinstituut van de FMS als onderdeel van module
‘Kwetsbare ouderen’ van de richtlijn ‘Perifeer arterieel vaatlijden’. De search in deze richtlijn werd verricht op 04-03-
2024 en is daarmee meer dan 2 jaar oud. Dr. Willemien van de Water heeft met dezelfde zoekstrategie een update
gedaan van het literatuuronderzoek. Deze update is niet geaccordeerd door het Kennisinstituut.

5.3 Datum

De literatuur in het systematisch onderzoek is tot 11-03-2026 verzameld.

5.4 Check op nieuw bewijs

Het systematisch literatuuronderzoek door het Kennisinstituut van de FMS is door de indieners van de kennisvraag up
to date gemaakt (zie 5.2).

5.5 Check op overlappende studies/aanvragen

Er zijn geen relevante lopende onderzoeken in de trial registers vermeld.
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