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1. Cilové onemocnéni pro casny zachyt

1.1. Vyhledavané cilové onemocnéni, které je predmétem screeningu

(popis onemocnéni a jeho prabéh, charakterizace latentni a symptomatické faze onemocnéni,
odlvodnéni vhodnosti daného onemocnéni pro screeningovy program)

Diabetickd retinopatie (DR) predstavuje zavaznou mikroangiopatickou komplikaci u nemocnych
s diabetem mellitem a je hlavni pfi¢inou vzniku slepoty u jedinct s diabetem. Pres vSechny pokroky,
které byly ucinény v prevenci a Ié¢bé DR, je toto onemocnéni stdle nejcastéjsi pficinou nové vzniklé
slepoty osob ve véku 20-74 let. Riziko oslepnuti u diabetika je 10—20x vyssi nez u nediabetika (Aiello
et al., 1998).

DR je vyvolavana praskanim krevnich vldsecnic vyZivujicich sitnici oka. Krevni elementy pronikaji do
sklivce, navozuji reakce vedouci k odchlipovani sitnice od o¢niho pozadi, coZ zpUsobuje nejprve
rozmazané vidéni a v konec¢né fazi ¢aste¢nou &i Uplnou ztratu zraku. V pokrocilych fazich se DR |é¢i
laserem nebo chirurgicky a je zatiZzena rizikem vzniku komplikaci.

YT

Vv

nemocnych. Pokud jde o DM 2. typu, jsou prvni zmény na sitnici ve smyslu DR patrné jiz 2. rok po
stanoveni diagnézy DM ve vice nez 20 % pripadtl (Svancarovd, R, Sosna, T., 2012).

1.2. Zakladni epidemiologické charakteristiky cilového onemocnéni v ceské
populaci pro zdliraznéni vyznamnosti zdravotniho problému

(incidence, morbidita, mortalita v ceské populaci, srovnani s mezinarodnimi daty)

V roce 2017 bylo v Ceské republice dle Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky (UZIS) evidovano
95 470 pacientl s diagnézou DR, kterd predstavuje nejcastéjsi sledovanou organovou komplikaci
diabetu. Z celkového poctu pacientl s diabetickou retinopatii v roce 2017 trpélo slepotou 2 230
pacientd (2,3 %).

Tabulka 1: Prevalence DR, proliferativniho typu retinopatie a osob postiZzenych naslednou slepotou

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Diabeticka retinopatie

celkem 88315 50 586 54 402 96 964 93779 100 662 | 102883 | 100618 98351 95100 95 470

Proliferativni typ retinopatie 20302 21505 22729 23 565 25051 25533 27073 26349 25623 24323 23 750

Slepota 2335 2313 2 386 2513 2280 2230 2458 2351 2242 2267 2230

Celosvétové v roce 2010 z celkového poctu 32,4 milionu nevidomych a 191 miliond lidi se zrakovym
postizenim bylo 0,8 milionu pacientd slepych a 3,7 milionu bylo zrakové postizeno kvuli DR, a to s
alarmujicim nardstem o 27 % a 64 % v obou pfipadech v ¢asovém rozmezi dvou desetileti 1990-2010.
DR byla pficinou 2,6 % vsech oslepnuti v roce 2010 na celém svété (Janet, 2016).
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2. Uvazovana cilova populace, screeningové vysetreni, diagnosticky
a lécebny proces

2.1. Soucasnd praxe vCeské republice vsouvislosti s diskutovanym
screeningovym vySetienim

(struény popis soucasné praxe vrelaci snavrhovanym screeningovym programem v CR,
pfipadné uvedte soucasné limitace preventivnich opatieni a odliSnosti od publikovanych
oficialnich doporuceni)

Dle doporuéeni Ceské oftalmologické spoleénosti CLS JEP jsou diagnostickymi metodami zachytu DR
biomikroskopické vysetfeni na Stérbinové lampé, prostd fotografie, fotografie s barvenym filtrem,
stereoskopicka fotografie a fluorescenéni angiografie o¢niho pozadi. Tyto metody jsou jednoduché,
bezpecné a schopné odlisit pacienta s DR a bez ni. VSechna vysetteni ocniho pozadi jsou provadéna
po farmakologické dilataci zornice u lékafe se specializaci v oftalmologii. VySetfeni neumoZnu;ji
pacientovi bezprostfedné po vysetreni fidit motorové vozidlo.

Lékar primarni péce doporucuje nemocného s diabetem k vysSetfeni oftalmologem v dobé stanoveni
diagnézy DM obou typld DM (zndmky DR jiz mohou byt pfitomny) a dale minimdlné 1x za rok.
Oftalmolog pak odpovida za ¢asny zachyt DR, eviduje diabetiky s DR, zve je k pravidelnym kontroldm
a zajistuje specializovanou oftalmologickou lé¢bu. Aktivni screening provadi oftalmolog u déti od
10 let, u DM 1. a 2. typu bezprostfedné po stanoveni diagnézy DM. Cetnost kontrol u diabetik(i s DR
je Castéjsi (po 3 az 6 mésicich) a zavisi pfedevsim na stupni DR. Aktivni screening DR a specializovanou
oftalmologickou lécbu, redukuji riziko Uplné ztraty zraku o vice neZ 90 %. (Doporucené postupy pro
diagnostiku a lé&bu DR. Doporuceni ¢eské diabetologické spoleénosti CLS JEP, Ceské oftalmologické
spole¢nosti CLS JEP a Ceské vitreoretindlni spole¢nosti datum revize 4. 11. 2015).

Pravidelné vysetieni o¢niho pozadi oftalmologem u nemocnych s diabetem je soucasti doporucenych
lé¢ebnych postupl odbornych spole¢nosti v CR. V poslednich letech se pohybuje pokryti cilové
populace diabetikll oftalmologickym vysetfenim okolo 60 % ro¢né dle dat Ustavu zdravotnickych
informaci a statistiky CR, viz graf €. 1. V roce 2020 podil Ié€enych diabetik( vy$ettenych u oftalmologa
mirné klesl, tento rok byl viak specificky z dlivodu pandemie covid-19.
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Graf ¢. 1 Podil pacientl vysetfenych u oftalmologa v rdmci lé¢enych pacient s DM (Zdroj dat: UZIS)
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Nizka efektivita stavajicich opatreni stran zachytu c¢asnych stadii DR a ME spolu s jeho vysokou
prevalenci a mirou zavaznosti zdravotnich i socidlnich komplikaci, které mohou vyrazné snizit kvalitu
Zivota pacienta a vést k jeho invalidité, vyvolava potiebu realizace novych opatreni, ktera zvysi Ucast
pacientl s diabetem na sekundarnim screeningu tohoto onemocnéni. Navrhovany program snizuje
bariérovost v pristupu ke zdravotni péci provedenim vysetfeni v ambulanci dispenzarizujiciho lékare
bez nutnosti ndvstévy dalsiho specialisty.

2.2. Cilova populace screeningu

(dle véku, pohlavi, pfipadné dalsich rizikovych faktor( spojenych s onemocnénim, pocet osob
uvazované cilové populace v Ceské republice — statistiky nebo kvalifikovany odhad, p¥ipadné
popis strategie screeningu vysoce rizikovych skupin osob)

Cilovou populaci vtomto projektu tvofi osoby, které maji diagnostikovany diabetes 1. nebo 2. typu.
Screening se zaméruje na skupinu diabetik(l, ktefi nenavstévuji pravidelné ordinaci oftalmologa.
Dle Gdajt UZIS bylo v roce 2020 v Ceské republice témé&F 800 tisic diabetikl s antidiabetickou lé¢bou.
V poslednich letech se pokryti téchto diabetikd oftalmologickym vysetifenim pohybuje kolem 60 %,
v projektu cilime na zbyvajicich 40 % diabetik(, kteti pravidelné k oftalmologovi nedochazi. Zapojenim
funduskamer bez nutnosti provést mydridzu mize byt potencidlné vysetfeno az 429 tisic diabetikd.
Zavedenim uvedeného plosného screeningového programu mulzeme tedy zajistit podstatné vyssi
pokryti cilové populace.

2.3. Screeningové vysetreni

(struény pribéh screeningového vysetreni, komentar k proveditelnosti pro cilovou populaci,
nutné technické vybaveni pro zdravotnicka zafizeni zapojend do programu dle zdkona
souvisejici s poskytovdnim zdravotnich sluzeb, diagnostickd presnost — pfipadné i s ohledem
na ,cut-off level”, predpoklddanou miru pozitivity v uvaZzované screeningové populaci,
navrzeny screeningovy interval)
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Viy$etieni oéniho pozadi jednou roéné je uvadéno odbornymi spoleé¢nostmi (Ceska diabetologicka
spole¢nost, Ceskd oftalmologicka spole¢nost a Ceska vitreoretinalni spoleénost) v doporucenych
postupech dispenzarizace pacientd s diabetem (dostupné na http://www.diab.cz/standardy; datum
revize 4. 11. 2015) nicméné prakticky dopad na populaci diabetik(i neni optimalini a stale velka ¢ast
pacientl o¢ni kontroly neabsolvuje, nebo na né neni odesilana (cca 40 %, viz graf ¢. 1)

Do screeningu budou zafazeni pacienti s potvrzenou diagnézou diabetu mellitu, ktefi souhlasi se
screeningovym vysetfenim pro ¢asny zachyt DR. Na rozdil od bézné praxe nebude pacient odeslan
k oftalmologovi, kde by mu bylo provedeno vysetfeni o¢niho pozadi, ale vySetfeni bude provedeno
pfimo v ordinaci |ékafe odpovédného za dispenzarizaci prostfednictvim tzv. non-mydriatické
funduskamery.

Fundusfotografie se provadi bez mydridzy (bez nutnosti rozkapdvat pred vySetfenim oci s cilem
dosahnout extrémniho rozsiteni zornic) a vznikly snimek o¢niho pozadi se poté odesila k centralnimu
vyhodnoceni. Vzhledem k neinvazni formé vysetreni Ize predpokladat dobrou proveditelnost v cilové
populaci. Adekvatné vyskoleni Iékafi mohou zachytit DR v ¢asnych stadiich pomoci nonmydriatické
retinografie s velmi vysokou spolehlivosti. Citlivost metody pro detekci DR provadéné lékati primarni
péce byla 90,9 %; citlivost pro detekci léCitelnych stadii DR byla 99,2 % (Andonegui, 2010).

Vysetfeni non-mydriatickou fundus kamerou s digitalnim snimkovanim sitnice ma vysokou citlivost a
specificitu. Pfi porovnani této metody s vySetfenim s mydridazou oftalmologem, byla zjiSténa citlivost
99,3 %, specificita 88,3 % a pozitivni prediktivni hodnota 85,3% (Mizrachi, 2014).

2.4. Doporuceny postup lécby nalezeného onemocnéni

(idedlné ve strucné podobé klinického doporuceného postupu, pfipadné odkaz na oficialné
vydany doporuceny postup)

Postupy pro diagnostiku a Ié¢bu DR jsou vydavany formou doporuceni odbornych spoleénosti: Ceské
diabetologické spole¢nosti CLS JEP, Ceské oftalmologické spolecnosti CLS JEP a Ceské vitreoretinalni
spole¢nosti. Posledni revize doporuceni probéhla dne 4. 11. 2015. Cely dokument je k dispozici na
strankdch Ceské diabetologické spole¢nosti CLS JEP (http://www.diab.cz/standardy; publikovan:
Diabetologie, metabolismus, endokrinologie, vyziva. 2016; 19 (2): 64 — 71).

Kauzdlni farmakologickd Ié¢ba klinicky rozvinuté DR neni znama. Lé¢ba a prevence DR se opird o
rezimovou a farmakologickou IéCbu ovlivnitelnych rizikovych faktord, zejména lIé¢bu hyperglykemie a
hypertenze, a specializovanou oftalmologickou lé¢bu. (Kalvodova, 2007; Sosna et al., 2016; Scanlon et
al., 2009).

Zachyt DR v ¢asném stadiu, optimalni kompenzace diabetu, ale i dalsich rizikovych faktorG jako je
hypertenze a hyperlipoproteinemie vede ke stabilizaci DR, sniZeni rizika jeji progrese i dalSich mikro- a
makrovaskularnich komplikaci diabetu. DR je casny anatomicky didkaz metabolickych a
hemodynamickych zmén, které jsou podkladem zvySeného kardiovaskularniho rizika.
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2.5. Vyvojovy diagram (tzv. Flow chart) navrhovaného screeningového
procesu
(vypliite cervené zvyraznéné polozky ve vyvojovém diagramu popisujici navrhovany
screeningovy proces, pozn. uvedeny diagram slouZi jako pfiklad a mlzZe byt navrhovatelem
modifikovan v zavislosti na navrhovaném programu)

Ucast na Pozitivita Uéast na Pozitivita
screeningovém screeningového navazujicim navazujiciho
Velikost vysetieni vySetieni vysetieni vysSetieni
populace: (91,5 %): (14,8 %): (42,4 %): (54,0 %):
N = 800 000 N = 732 000 N = 108 336 N = 45 934 N = 28 804

_ Ucast s S Vysetien u Potvrzeni
ilova
populace vySetienim* (14,8 %) oftalmologa DR/ME
,8 70
(80,7 %) (42,4 %) (54,0 %)

Ucast bez Jinv nal Nevysetien u Nepotvrzeni
iny nalez
vysetieni* J oftalmologa DR/ME

6,5 %
(10,8 %) (6,5%) (57,6 %) (46,0 %)

Bez
DR/ME
(78,8 %)

Neucast
(8,5 %)

* % Ucasti bylo zjisténo na zakladé dotaznik( zaslanych centriim zapojenym do pilotniho projektu,
mohla nastat situace, kdy se osoba zucastnila, ale z objektivnich divodd nemohla byt vysetfena

2.6. Obdobné programy c¢asného zachytu onemocnéni v zahranici

(stru¢na diskuze charakteristik relevantnich pro navrhovany program, popis zkusenosti z jinych
zemi, moznych problém0 v zahrani¢nich projektech nebo vyplyvajicich z prenositelnosti
programu do ¢eského prostiedi atd.)

Screening DR je doporucen vyznamnymi mezindrodnimi organizacemi, literatura ukazuje, Ze se jedna
o nakladové efektivni postupy. Populaéni screening DR probiha napfiklad ve Spojeném kralovstvi.
Program screeningu DR v UK zacal v roce 2006 a zahrnuje vSechny pacienty s diabetem ve véku
od 12 let. Kontrola se provadi kazdoro¢né pomoci digitalnich fundus kamer. Snimky sitnice jsou ¢teny
v nékolika centralizovanych stfediscich hodnoceni.

Informacni zdroje:

® NHS Choices. Diabetic eye screening Available from: http://www.nhs.uk/Conditions/diabetic-
eye-screening/Pages/Introduction.aspx.
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® |/CO Guidelines for Diabetic Eye Care. 2017: International Council of Ophthalmology.

® Jones, S. and R. Edwards, Diabetic retinopathy screening: a systematic review of the economic
evidence. Diabetic medicine, 2010. 27(3): p. 249-256.

Ve Francii zahdjili prvni telemedicinsky screening DR v roce 2002 v patiZzském regionu. Fundus kamera
byla obsluhovana ortoptiky, pficemz obrazy byly posilany pres internet do vyhodnocovaciho centra.
Tento systém vyuzival 16 perifernich screeningovych center vybavenych non-mydriatic kamerami, kde
byly fundus fotografie odesilany do referencniho centra k hodnoceni (Pieczynski,2015).

Ve Spanélsku provedli Andonegui et al. 24 mési¢ni screeningovou studii DR zaloZenou na digitalnich
obrazcich sitnice, které byly odebrany a zpocatku tfidény vyskolenymi praktickymi Iékafi. KdyzZ byla
interpretace snimk( nejistd, I1ékafi odeslali pacienta k oénimu lékafri, aby posoudil stav sitnice. Autofi
studie dospéli k zavéru, Ze fadna odborna priprava pro praktické Iékafe mlze vyrazné zlepsit screening
DR a promoci zachranit zrak pacienta (Grzybowsku, 2017).

3. Cil programu c¢asného zachytu a zdtiivodnéni jeho pFinosu

3.1. Cile programu

(napf. snizeni imrtnosti na onemocnéni, snizeni nemocnosti, zlepSeni kvality Zivota, Uspora
nakladd na zdravotni péci — pfimé a nepfimé naklady véetné lidskych zdroj(, atd.)

Cilem inovace stavajiciho preventivniho programu DR a ME je zvySeni procenta realizovanych ocnich
vySetfeni pacientl s diabetem 1. nebo 2. typu prostrfednictvim zavedeni vysetreni diabetika pfimo v
ordinaci dispenzarizujiciho |ékare.

Rozsifenim diagnostického pokryti zavedenim vySetfeni prostfednictvim non-mydriatické fundus
kamery s centralnim hodnocenim nalezl se zvysi zachyt mikrovaskularnich komplikaci diabetu
v ¢asnych rezimové a terapeuticky ovlivnitelnych stadiich. Uvedeny ¢asny zachyt nevyhnutelné povede
k minimalizaci rizika ztraty zraku, coZ je primdrnim cilem screeningového programu, a zachova tak
sobéstacnost a prijatelnou kvalitu Zivota nemocnych.

Vysetieni ocniho pozadi pacienta s diabetem pfimo u lékafe odpovédného za dispenzarizaci, bez
nutnosti navstévy dalSiho specialisty, navysi pocet vySetfenych osob nakladové efektivnim nebo
dokonce naklady Setficim zplsobem (viz kap. 3.4.).

Sestaveny prehled literatury a program( (viz kap. 7.1., tabulka €. 2, 3) potvrzuje opodstatnéni zavedeni
inovovaného screeningového programu, ktery napomUze zjisténi dosud nemanifestované zavainé
zdravotni komplikace, v tomto pfipadé DR, osob s nedostatecnymi kompetencemi v pfistupu ke zdravi,
tj. osob, které nevi o tom, zda jiZ trpi zjisStovanym onemocnénim, a snizi naroky na socialni sluzby
konzumované nemocnymi, u kterych se onemocnéni rozvine.
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3.2. Pfinos ¢asné (presymptomatické) lécby pro prognézu pacienti

Identifikace ¢asnych stadii DR umozfuje snizeni rizika rozvoje do pokrocilych stadii, které
vyzaduji nakladnou lé¢bu a vedou ke snizeni kvality Zivota nemocnych a slepoté, a ma tedy vyrazny
potencial zkvalitnit lidem posttizenym diabetickou retinopatii Zivot a pfedchazet socidlnimu vylouceni.
Pokrocila stadia DR, kterd snizuji vyznamné zrakovou ostrost ¢i omezuji rozsah zorného pole, jsou
indikaci k pfiznani ¢astecné ci pIné invalidity. Ta z psychosocidlniho hlediska predstavuje pro nemocné
obtizné zvladnutelny problém, ktery vede k psychickym porucham a anxiézné depresivnim staviim.

3.3. Dolozeni ucinnosti pro snizovani morbidity nebo mortality

(zejména z randomizovanych nebo prospektivnich studii, pripadné srovnani s alternativnimi
metodami)

DR, zejména jeji pokrocila stadia, vedou k invalidizaci pacienta s vaznymi psychosocialniho dlsledky,
dokladovani mortality neni v této souvislosti relevantni.

Kvantitativni posouzeni Uc¢ink( screeningu ukazalo, Ze program, ve kterém jsou pacienti s diabetem
mellitem systematicky podrobovani retindlnimu vysetfeni, detekuje 88 % osob se zavaznou retinopatii
a z tohoto poctu je 87 % lécitelnych. Screening a ¢asna lécba DR zabrani zhorSeni zrakové ostrosti a
snizuje riziko oslepnuti v disledku DR o odhadovanych 56 %. Zjisténi naznacuji, Ze ucinné fizeny
komunitni screeningovy program zahrnujici detekci, sledovani a Ié¢bu zabrani vice nez 10 % novym
pripadlm slepoty u dospélych diabetikd ve véku do 70 let kazdy rok v Anglii a Walesu (Rohan, 1989).

3.4. Ekonomické posouzeni programu

(objem financnich zdrojd potrebnych pro zavedeni zdravotnické technologie, pfimé néaklady
v primarni, nemocni¢ni a domaci péci, naklady spojené s provedenim jednoho vysetteni,
alespon z mezinarodnich zkusenosti, nakladova efektivita)

Na zakladé poznatkl pilotniho projektu, ktery ma za cil otestovat zavedeni vySetreni prostfednictvim
non-mydriatické funduskamery v klinické praxi, bylo provedeno zjednoduseného modelového
hodnoceni vynaloZenych finanénich nakladd na zavedeni programu casného zachytu diabetické
retinopatie (tj. vyuZiti nonmydriatické fundus kamery v ordinaci diabetologa, ,,screening”) a posouzeni
efektivity vynaloZenych nakladd. Modelové hodnoceni bylo vytvofeno pro rlizné varianty scénari
(soucasna praxe, kombinace soucasné praxe a screeningu, pouze screeningové vysetreni). Vstupem je
populace 1 000 pacientd s diabetem a uvazujeme vSechny pacienty s diabetem (tedy pacienty, ktefi
pravidelné navstévuji ocniho lékare, ale také ti, ktefi v recentnim obdobi nepodstoupili vysetfeni oci),
kteti chodi pravidelné do ordinace diabetologa.

Vstupni predpoklady modelu byly definovany dle dostupnych dat NZIS (stavajici praxe) a vysledkd
pilotniho projektu (pozitivita, pozitivni prediktivni hodnota, odhad detekcni miry, klinické vysledky
screeningového vysetfeni). Byla také stanovena jednotkovd cena screeningového vysetfeni dle
podkladi z pilotniho projektu (informace o délce vykonu, osobnich nakladech nositele vykonu, naklady
na jednoucelové pfristroje pouzité pri vykonu, rezijni naklady) dle kalkulacniho vzorce pro vypocet
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bodové hodnoty vykonu vseznamu zdravotnich vykon( sbodovymi hodnotami dle metodiky
Ministerstva zdravotnictvi CR.

Z vysledki zjednoduseného modelového ekonomického hodnoceni je ziejmé, Ze screeningové scénare
zachyti vice Casnych stadii diabetické retinopatii v modelové populaci 1 000 diabetik(, a to i pfi rlznych
nastavenich vstupnich parametrl (senzitivita screeningového vysSetreni, délka screeningového
vySetfeni) modelu (procentuadlni zachyt diabetické retinopatie od 70 % do témér 100 % v porovndni se
stavajici praxi 60 %). Soucasné je vynaloZzeny naklad na 1 ¢asné detekovanou diabetickou retinopatii
nizsi nez za scénare stavajici praxe. Naklad na 1 detekovanou DR se pohybuje u screeningovych scénar
okolo 4-6 tisic, kdeZto u stavajici praxe od 6-8 tisic na 1 detekovanou DR. Jistou limitaci mUze byt nizka
cena za screeningové vysetreni (odhadnuta na 322 bod( véetné ¢teni u oftalmologa za 181 bod), ktera
nemusi byt motivujici a akceptovatelna pro mensi ambulance diabetologu.

4. Potencialni rizika screeningového programu pro ucastniky

4.1. Rizika spojena se screeningovym procesem

(faleSnd pozitivita, overdiagnosis, overtreatment — naklady, diskomfort, rizika spojena
s naslednou diagnostikou/moznou nadbyteénou |écbou, moziné zavainé/stfedni/mirné
komplikace zpUsobené v dlsledku vysetfeni a odhad jejich frekvence)

Vysetieni dispenzarizujicim |ékafem za pouZiti non-mydriatické funduskamery mohou néktefi pacienti
vnimat jako nahrazujici konvencni vySetfeni u oftalmologa a podcenit jiné ocni onemocnéni napf.
glaukom.

V pfipadé, Ze bude u pacienta v ramci screeningového vysetreni zjisténo podezieni na diabetickou
retinopatii nebo makularni edém, bude mu doporuceno nasledné vysetfeni u oftalmologa, ktery
stanovi jeho finalni diagndzu. V takovém pfipadé musi pacient absolvovat definitivni vySetfeni v
ordinaci oftalmologa, coZ muZe byt potencidlnim rizikem projektu, kdy se tito pacienti
k oftalmologickému vysetfeni nedostavi. Divodl muzZe byt hned nékolik, jako napf. dlouha
objednavaci doba k oftalmologovi, vzdalenost od mista bydlisté do ordinace oftalmologa, pfipadné
nezajem pacienta o dalsi vySetieni.

Pouzitim non-mydriatické kamery i pres v literatufe uvadénou vysokou senzitivitu (kolem 90 %) mUze
generovat nizké procento pacientu s faleSné negativnim vysledkem vysetreni. Dle vysledkU z pilotniho
projektu byla UspésSnost detekce diabetické retinopatie 54 %. FaleSné pozitivni vysledek
screeningového vysetreni byl pozorovan u 46 % pacient(.

5. Prinosy arizika programu

5.1. Rozvaha pfinosu a rizik navrhovaného programu

(kvantitativni doloZeni pfevahy prinost nad riziky navrhovaného programu)
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Cilové skupiné osob s nedostate¢nymi kompetencemi v pristupu ke zdravi pfinese projekt v€éasnou
informaci o jejich zdravotnim stavu, ktera umozni véasné zahdjeni 1é¢by ¢i jinych opatreni, které
povedou k odstranéni potencidlnich zdravotnich bariér s vyznamnymi socidlné-ekonomickymi
dlsledky. Mikroangiopatické komplikace diabetu jsou zavainym socidlné-zdravotnim problémem
postihujicim pfiblizné 50 % diabetik(. Zachyt téchto komplikaci v ¢asnych rezimové a terapeuticky
ovlivnitelnych stadiich povede k minimalizaci ztraty zraku a zachova sobéstacnost a pfijatelnou kvalitu
Zivota nemocnych. Projekt ma neptimo i znacny edukacni potencial a povede ke zvySeni povédomi o
moznych zdravotnich rizicich u cilové skupiny nemocnych a zvysi pozornost k vlastnimu zdravi.

Projekt zvysi informovanost vedouci ke zvySeni kvality poskytované péce v ¢asném zachytu DR a
umozni optimalni vyuZiti kapacity zdravotnickych zafizeni. Vydané metodické materidly a zejména
diagnosticka a klinicka doporuceni umozni standardizaci tohoto segmentu péce na ndrodni Urovni a
optimalni vyuZiti personalnich kapacit poskytovatel(.

Projekt povede ke zvyseni procenta realizovanych ocnich vysetteni pacientl s diabetem 1. nebo 2.
typu prostfednictvim zavedeni vySetfeni diabetika pfimo v ordinaci dispenzarizujiciho Iékare. Dle
vysledkl dopadové analyzy pilotniho projektu doslo k navyseni pokryti v pribéhu projektu oproti
obdobi pred projektem témér o 5 %. Vysetifeni ocniho pozadi pacienta s diabetem pfimo u lékare
odpovédného za dispenzarizaci, bez nutnosti ndvstévy dalSiho specialisty, navysi pocet vySetfenych
osob nakladové efektivnim nebo dokonce naklady Setficim zplsobem.

Inovativni technologie v oblasti pfistrojové techniky dokdaZi snimat ocni pozadi pfi minimalnim
svételném zatiZeni oka pacienta zarucujici maximalni opakovatelnost foceni a komfort pro pacienta.
Moderni funduskamery umoZiuji zobrazit autofluorescencni fotografii ocniho pozadiv
nemydriatickém rezimu, urychluji vySetieni pacienta a zjednodusuji obsluhu personalu.

6. Realizace implementace a nasledny monitoring screeningového
procesu

6.1. Navrh pribéhu implementace screeningového programu

(specifikace zapojenych poskytovatell zdravotnich sluzeb, konkrétnich skupin zdravotnickych
pracovnikll a odhad jejich potencialni zatéZze s ohledem na screeningovy interval a pouZitou
zdravotnickou technologii, absolvovani Skoleni a kurz( pro odborniky zapojené do programu
atd., uvedeni pfipadnych limitaci implementace programu)

Zapojeni zdravotnicti pracovnici: Dispenzarizujici l1ékati (diabetologové, prakticti 1ékari pro dospélé),
zdravotni sestry, oftalmologové.

Do screeningu budou zarazeni pacienti s potvrzenou diagndzou diabetu mellitu, ktefi souhlasi se
screeningovym vysSetfenim pro ¢asny zachyt DR a makularniho edému. Pacient bude srozumitelné
informovén o preventivnim programu a podepiSe informovany souhlas. Na rozdil od bézné praxe
nebude pacient odeslan k oftalmologovi, kde by mu bylo provedeno vysSetfeni o¢niho pozadi, ale
vySetieni bude provedeno pfimo v ordinaci |ékafe odpovédného za dispenzarizaci prostfednictvim tzv.
non-mydriatické funduskamery. Fundusfotografie se provadi bez mydridzy (bez nutnosti rozkapavat
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pred vySetfenim oci s cilem dosdahnout extrémniho rozsiteni zornic) a vznikly snimek o¢niho pozadi se
poté odesila k centralnimu vyhodnoceni. Na zakladé ndlezu, ktery obdrzi dispenzarizujici IékafF, je uréen
dalsi diagnosticky a |é¢ebny postup dle jiz platnych klinickych doporuéenych postup( a standardd.

Z tohoto pohledu tedy projekt neiniciuje zddné nekomfortni vysSetfovani zapojenych osob, neni
vyZadovdana farmakologickd mydridza, program neni klinicky intervencni.

Navrhovana Uprava stavajiciho screeningového programu vyzaduje poftizeni funduskamery, zaskoleni
zdravotnickych pracovnikd pro obsluhu a odesilani obrazového zaznamu. Vsichni zapojeni odbornici
budou informovani o centru, do kterého budou fotodokumentaci odesilat k hodnoceni.

6.2. Sprava dat ze screeningovych vysetreni a jejich nasledné vyhodnoceni

(popis nastaveni procesu ukladani vysledk(i ze screeningovych vysetieni k naslednému
vyhodnoceni programu, frekvence zpracovani a vyhodnocovani dat, uvedeni pfipadnych
limitaci monitoringu programu)

V radmci pilotniho projektu budou data z klinickych center a z centra pro zpracovani fotodokumentace
priibézné shromazdovana ve statistickém centru v ramci Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky
Ceské republiky. Predavani dat bude probihat v elektronickém prostfedi prostfednictvim on-line
pracujiciho informacniho systému. Datovy model bude zahrnovat nezbytné proménné pro vypocet
indikator( kvality definovanych pracovni skupinou.

6.3. Diskuse akceptovatelnosti programu v ¢eské populaci

(v kontextu cCeského socidlniho prostredi, etického pohledu a poZadavk( v souvislosti se
zafazenim programu do klinické praxe)

V Ceské republice je zavedeno vysetiovani oéniho pozadi u diabetik(i v rdmci jejich dispenzarni péce.
Registrujici prakticky |ékaf nebo diabetolog odesila ke specialistovi na oftalmologické vysetfeni nové
diagnostikované diabetiky a poté v roc¢nich intervalech. Mira compliance takto nastaveného systému
je v poslednich letech kolem 60 % (viz graf €. 1). RozSifeni moZnosti diagnostiky v misté primarni péce
s centralizovanym hodnocenim vystupl zvysi pokryti vySetfenim bez zatéze specializované péce a Ize
tedy ocCekavat dobrou akceptovatelnost programu v ¢eském prostredi.

Ve svéte existuji rizné metody screeningu DR. Digitalni fotografovani ocniho pozadi je nejucinnéjsi a
nejlevnéjsi. Snimky ze sitnice jsou pevnym diikazem stavu sitnice a mohou byt v pfipadé potreby opét
porovnany.

6.4. Informace nutné k obeznameni subjektu pred provedenim vysetreni

(predlozeni navrhu informovaného souhlasu pacienta, sbér osobnich udaj)

Informovany souhlas pro subjekty bude sestaven tak, aby zahrnoval stru¢nou a ptistupnou formou
vSechny relevantni informace, zejména s ohledem na mozZné prinosy a rizika zdravotnické technologie.
V pripadé, Ze monitoring indikator( kvality a souvisejici zpracovani dat bude vyZadovat zpracovani
osobnich udajl, bude vyzadovan informovany souhlas s poskytnutim osobnich udajd, pokud nebude
sbér téchto Udajd odetien specifickou legislativou v souladu s pravem CR a EU.
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Tabulka 2: Screening diabetické retinopatie v Evropé — prehled studii (Pieczynski, 2015)
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et al., 2014 programme  camerasiwo-fiedd 457 colour 52Nt to grading centre patients

fundus photosimobile cameral

two-step grading: first automated

and sacond human reading
Mehisen  Denmark  Regional data Two-fedd 60° fundus Rirtind pictures: gradisd DATT el DAT2 Local daty (a part of
at al,, 2011 phatagraphy. pupil dilgtation locally peneralizad programma)
Knudsen  Denmark  Regional Two-field 50° digital fundus Tedemedicine DT and DRAT2 Lipzal study
ot al, 2004 study photography: pupil dilattion
Sanchez us Rgional Fivie fiedds of non-gimulaneous  Telamedicine Patients of Joslin Local programme
at al, 20 programme  sbareascopic pairs of reting Disbetes Centar

pictungs, sant electronically to
tha grading cortnes

DAY = IyD 1 USRS MUS, DT = [T 2 aDenes MeNTLE, A5 = Isian Srading.

Tabulka 3: Screening diabetické retinopatie v zemich mimo Evropu — pfehled studii (Pieczynski, 2015)

cuacros ot &, Caomig Us PiOt Digital rotinal colour pictures,
2009% DIORrAmMe throd-Solas
Owsley et al, us Cross-sactionyl DIty retindl colour prctures, two-fielos
2015 Suy
Marsbergeretal, US Randomisad  Digital retnal colour prctures, six 45*
2015" clinical wrial pictures of macua (Stereo), opuc disc
(S0rR0) 3NG DIFIDNANSS (NON-SHEC)
Nathoo et al, Canaca Retrospectve  Seven-fAekd cofour, Sterenscopic, digital
20%0° coNSCUtive photograpity
COSO SOnes
Khanetal, Scuth Africa Regional DIt retinal Colour pictures,
2007 programme mobile staton
Cook, 2013 South Africa  National Digital retnal colour pIctures, singia,
Diabetic cenmral-higld
Ratinapatity
Scrooning
Programme/
Ophehaimoiogy
Society of
Southem Africa
Levy etal, 2011%  1sraed POt cinical Digital retinal colour pictures, at least
il two-figids, £5° mobhe station
Lsuotal, 1995Y  Singapore Nanonal ROting! ColoLr pICtures, 45*
DXORramme
Umetal, 2008%  Singapore NaBONS DIgital ratingl COlour pictures,
programme one-field, 45°
Uu et al., 2003" Tawan Chnical tnial Ophthalmoscopy of fucrescain
:
M3K Ot 31, 2003 Austraia Local ROtN3 pHOtOZragiTy with PORSDIC Sim
Murray et 8., DORIBMmes
2005
OM = chaby fidus, DR = chab thy, ETORS = Eavly ) Duabetic Ry

thy Study
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mnsant gracng

mstant gracng

nSant racng o in
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NO Cata

18 years ol or over
yoe 1300 20

Pavems with DM
18 years Oid or older

Patients with DM

Diabetic members of
rsras haaith fund -~
Clain

GOVmmMent Giabesic
ciinic patans
Fatiors refared w0

evalustion from primary

care clinks
Patiens of one
Taipel cinC

Patiores of westem
Auserslia

No data

Local

tocal

Local

Local

Internet OR daea-
based syswem

Local/South tsraed

National

Local

Local
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