LXXVI. EVFOLYAM 3. SZAM

325-536. OLDAL

2026. februar 3.

EGESZSEGUGY!

A BELUGYMINISZTERIUM HIVATALOS LAPJA

KOZLONY

TARTALOM

I.RESZ
Személyi rész

Il. RESZ
Torvények, orszaggydilési hatarozatok,
koztarsasagi elnoki hatarozatok,
kormanyrendeletek és -hatarozatok,
az Alkotmanybirésag hatarozatai

lll. RESZ
Miniszterelnoki, egészségligyért felelés miniszteri
és egyéb miniszteri rendeletek
és utasitasok

_IV.RESZ
Utmutatok

V.RESZ
Kozlemények

A Bellgyminisztérium egészséguigyi szakmai irdnyelve
a perinatalis id6szak mentalis megbetegedéseirdl..........
A Bellgyminisztérium egészségiigyi szakmai irdnyelve
a diabéteszes retinopathia szlrésérél, diagnosztikdja-
rol, kezelésérél és szemészeti gondozasardl.........wewnnee
A Belligyminisztérium egészségligyi szakmai irdnyelve
a felnéttkori asztma gydgyszertarakban végzett
gyogyszerbiztonsagi ellendrzésérél és gyogyszerészi
gondozasardl
A Bellgyminisztérium egészséguigyi szakmai irdnyelve
a kritikus betegallapotot jelzé laboratériumi eredmé-
nyek kezelésének gyakorlatarol

VI. RESZ
A Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6
kozleményei

VII. RESZ
Vegyes kdzlemények

326

414

444

493



414 EGESZSEGUGYI KOZLONY 3.s5zam

A Belligyminisztérium egészségiigyi szakmai iranyelve
a diabéteszes retinopathia sziirésérdl, diagnosztikajarol, kezelésérol és szemészeti gondozasarol

Tipusa: Klinikai egészségligyi szakmai iranyelv
Azonosito: 002306
Ervényesség idétartama: megjelenést kdveto 3 év

I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerzo Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Szemészet Tagozat
Prof. Dr. Nagy Zoltan Zsolt, szemészet, gyermekszemészet szakorvosa, elnok, tarsszerzé
Fejleszt6 munkacsoport tagjai:
Dr. Ecsedy Moénika, szemész szakorvos, PhD, tarsszerzé
Dr. Kovacs lllés szemész szakorvos, PhD, tarsszerzé
Dr. Récsan Zsuzsa, szemész szakorvos, PhD, tarsszerz6
Dr. Szabé Dorottya, szemész szakorvos, PhD, tarsszerz6

Véleményez6 Egészségiligyi Szakmai Kollégiumi Tagozatok:
1. Haziorvostan Tagozat
Dr. Szabd Janos, haziorvostan, foglalkozas-orvostan (lizemorvostan) szakorvosa, elndk, véleményezé
2. Belgydgyaszat, endokrinoldgia, diabétesz és anyagcsere-betegségek Tagozat
Dr. Bedros J. Rébert, reumatoldgia és fiziotherapia, belgydgyaszat, hipertonoldgia, lipidoldgia, obezitologia
szakorvosa, elndk, véleményez6

»Az egészségiigyi szakmai irdnyelv készitése sordn a szerzéi fiiggetlenség nem sériilt.”
Az egészségiigyi szakmai irdnyelvben foglaltakkal a fent felsorolt tagozatok dokumentdltan egyetértenek.”

Az iranyelvfejlesztés egyéb szerepl6i
Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kertlt bevonasra.

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kertlt bevonasra.

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:
Nem keriilt bevonasra.

Fliggetlen szakérté(k):

Nem kertilt bevonasra.

11.EL6SZO

A bizonyitékokon alapulé egészségligyi szakmai irdnyelvek az egészségligyi szakemberek és egyéb felhasznalok
dontéseit segitik meghatdrozott egészségiigyi kornyezetben. A szisztematikus moddszertannal kifejlesztett és
alkalmazott egészségiigyi szakmai iranyelvek, tudomanyos vizsgalatok &ltal igazoltan, javitjdk az ellatas mindségét.
Az egészségligyi szakmai irdnyelvben megfogalmazott ajanldsok sorozata az elérheté legmagasabb szintd
tudomaényos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az elldtottak szempontjai, valamint a magyar egészségugyi
elldtérendszer sajatsagainak egyittes figyelembevételével keriilnek kialakitasra. Az irdnyelv szektorsemleges
maodon fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az egészségligyi szakmai irdnyelvek ajanlasai a legjobb gyakorlatot
képviselik, amelyek az egészségligyi szakmai irdnyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon alapulnak, nem
potolhatjdk minden esetben az egészségligyi szakember dontését, ezért attdl indokolt esetben dokumentéltan el
lehet térni.
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I1l. HATOKOR
Egészségligyi kérdéskor: Diabéteszes retinopathia
Ellatasi folyamat szakasza(i): Sz(rés, diagnosztika, kezelés, gondozas
Erintett ellatottak kore: Diabetes mellitusban szenvedd betegek
Erintett ellatok kore
Szakteriilet: 0700 szemészet
5306 szemészeti ultrahang diagnosztika
0100 belgydgyaszat

6301 haziorvosi ellatas

6302 hazi gyermekorvosi ellatas

6303 felnétt és gyermek (vegyes) haziorvosi ellatas
Ellatasi forma:

J1 jarébeteg-szakellatas/jarobeteg-szakellatas

J6 jarébeteg-szakellatas/valtozé helyszinen végzett ellatas

D1 diagnosztika/diagnosztika

F1 fekvébeteg-szakellatas/aktiv fekvébeteg-ellatas
Progresszivitasi szint: I-1I-1ll-as szint
Egyéb specifikacio: Nincs

IV. MEGHATAROZASOK

. Fogalmak

A diabéteszes retinopathia (DR)

A cukorbetegség egyik sulyos szovédménye a latas romlasa vagy teljes elvesztése. A cukorbetegség tobb médon
okozhat lataskdrosodast, de a latas romlasanak leggyakoribb és legnehezebben kezelhetd oka a retina kdrosodasa,
amelynek kialakuldsadban legfontosabb tényezé a cukorbetegség fennallasanak ideje, valamint a vércukor-,
vérlipidszint és a vérnyomas. Az ideghartya elvaltozésai leggyakrabban az alapbetegség 10-15 éves fennallasa utan
alakulnak ki, de a rendszeres szemészeti ellendrzést mar a cukorbetegség felismerésekor el kell kezdeni. A kezeletlen
cukorbetegeknek a tobbiekhez képest 25-sz6r nagyobb az esélye arra, hogy elveszitsék latdsukat. Az életminéség
szempontjabdl is az egyik legsulyosabb mikrovaszkularis komplikacié a retinopathia diabetica, amely azonban kell
figyelemmel nagyrészt megel6zheté lenne. [1]

Proliferativ diabéteszes retinopathia (PDR)

A kronikusan fennallé hiperglikémia a retina mikrocirkulaciojanak egészét érinti: a kis arteriolakat, kapillarisokat
és venuldkat is, amelyeken szdmos mechanizmus eredményeként a kapilldris permeabilitas fokozodaséhoz,
érelzarédashoz, iszkémidhoz és végiil retindlis érijdonképzédéshez vezet. A papilldbdl, illetve az ideghértya barmely
tertletérdl az érujdonképzédés betdrhet az Givegtesti térbe, illetve ezek az erek kdnnyebben repednek meg és nagy
kiterjedésu, hirtelen latasromlast el6idéz6 Uvegtesti vérzést okozhatnak. A késébbiekben pedig fibrovaszkularis
atalakuldsuk miatt kotészovetes kotegek jonnek létre, melyek zsugoroddsuk kovetkeztében trakcios ideghartya-
levalashoz vezetnek. A szemfenéki neovaszkularizacid mellett megfigyelheté a szivarvanyhartya és az elllsé
csarnokzug rubeosisa is, mely masodlagos zoldhélyog kialakuldsat okozhatja. [2]

Diabéteszes makulaédéma (DMO)
A DMO, ami a DR minden stadiumaban, igy PDR-val egyidejlleg is fennallhat a stlyos latasromlds masik legfébb oka.
Az 6déma hatterében a vér-retina-gat kdrosodasanak kovetkeztében felgyilemlett szovetkozti folyadék all. [2]

. Roviditések
ADA: Amerikai Diabetes Tarsasag
BCVA: Best Corrected Visual Acuity, legjobb korrigalt lat6élesség

CI-DMO:  centralis makuladdéma
DMO: diabéteszes makuladdéma
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DR: diabéteszes retinopathia
DRCRnet: Diabetic Retinopathy Clinical Research Network
DRS: Diabetic Retinopathy Study

DRVS: Diabetic Retinopathy Vitrectomy Study
ETDRS: Early Treatment Diabetic Retinopathy Study

FDA: Food and Drug Administration, Az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hivatala
FLAG: fluorescein angiografia

GPP: good practice point

HbA1C:  glikélt haemoglobinszint

ILM: Memebrana limitans interna

10P: szemnyomas, szembelnyomas, intraocular pressure

KSH: Kozponti Statisztikai Hivatal

MA: microaneuriysma

NCI-DMO: nem centralis makuladdéma

NHS: National Health Service (England)

NNGYK: Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpont
NPDR: Nonproliferative Diabetic Retinopathy

NVD: Neovascularization of the disc

NVE: Neovascularization elsewhere

OCT: optikai koherencia tomogréfia

OCT-A: optikai koherencia tomografids angiogafia

PDR: proliferativ diabéteszes retinopathia

PRP: Panretinalis Photocoagulatio

RCT: randomized controlled trial, randomizalt kontrollalt vizsgalat
RPD: retinopathia diabetica

SE: Semmelweis Egyetem

SMLT: kiszobalatti mikropulzus [ézerkezelés

T1DM: 1-es tipusu diabétesz

T2DM: 2-es tipusu diabétesz

UH: ultrahang

VEGF: éreredetli novekedési faktor

WHO: World Health Organization, Egészségligyi Vilagszervezet

. Bizonyitékok szintje

A bizonyitékok szintjének meghatdrozdsa az érvényben |évé 3dltaldnos diabéteszre vonatkozé hazai szakmai
irdnyelvhez hasonléan az ADA (Amerikai Diabetes Tarsasag) évek o6ta haszndlt, lényegében valtozatlan rendszerén
nyugszik. [3] Alapelve, hogy magasabb a tébb, j6 minéség (jol tervezett és kivitelezett) alaptanulmanyboél szarmazé
bizonyiték (,body of evidence”) megbizhatdsagi szintje, kiiléndsen, ha azok eredményeit szisztematikus médszertannal
(meta-analizis, szisztematikus Osszefoglalok) dolgozzadk fel. Az alaptanulményok kozil a randomizalt kontrollalt
vizsgalatokat teszi a legmagasabb szintre I. szint, majd az esetkontroll és kohorsz Il. szint, végiil esetbemutatasok,
-sorozatok (Il szint), s legvégiil a kutatdsi korilmények nélkili szakértéi vélemények sorakoznak IV. szint.

I. szint

Egyértelm, altalanosithaté bizonyiték randomizalt kontrolldlt, jol tervezett és vezetett, megfeleld statisztikai erével
rendelkezé klinikai tanulmanyokbdl, mint pl.

- multicentrikus tanulmanybdl szdrmazé bizonyiték,

- meta-analizisbdl szdrmazd bizonyiték, amely magaban foglalja a tanulmanyok mindsitését is.

Témogato jellegl bizonyitékok kelléen kivitelezett, randomizalt, kontrollalt, megfeleld statisztikai erével rendelkez6
vizsgélatokbal, pl.

- kelléen kivitelezett, egy vagy tobb intézetben végzett vizsgalatbdl szarmazo bizonyiték,

- meta-analizisbdl szarmazé bizonyiték, amely magdaban foglalja a tanulmanyok minésitését is.
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I1. szint

Témogato jellegl bizonyiték kell6en kivitelezett kohorsz-tanulmanyokbél, mint pl.

- kell6en kivitelezett, prospektiv jelleg( vizsgalatbol vagy regiszterbdl szarmazé bizonyiték,
- kelléen kivitelezett, meta-analizisbdl vagy kohorsz-vizsgalatokbél szarmazé bizonyiték.
Tamogato jellegli bizonyiték kelléen kivitelezett esetkontroll tanulmanyokbdl

I1l. szint

Témogaté bizonyiték gyengén kivitelezett vagy kontroll nélkili tanulmanyokbdl, mint pl.

— bizonyiték randomizalt klinikai tanulmanyokbdl, amelyek esetében egy vagy tdbb nagyobb, illetve harom vagy
t6bb kisebb mddszertani gyengeségbél adéddan az eredmények megbizhatdsdga kétséges,

- bizonyiték obszervacios jellegl vizsgélatbdl, ahol a befolydsolas lehet6sége nagy (pl. torténelmi kontrollt
hasznalé esetkontroll-vizsgalatok),

- bizonyiték esetkozlésbél vagy néhany esetet felolelé tanulmanybal.

Az ajanlast tdamogato bizonyiték ellentmonddsos.

IV. szint
Szakértdi konszenzus vagy klinikai tapasztalat.

4. Azajanlasok rangsorolasa [3]
Az ajanlasok rangsoroldsa az ADA (Amerikai Diabetes Tarsasag) évek ota haszndlt, |ényegében valtozatlan
rendszerén nyugszik. [3]

Szint Ajanlasok

Az ajanlés . szint( bizonyitékon nyugszik. A terdpia vagy beavatkozas elényével kapcsolatban
A altalanos a szakmai egyetértés. A terdpia vagy beavatkozas hatékony, hatasos, el6nyos, ezért
az javasolt.

Az ajanlas Il. szintl bizonyitékon nyugszik. A terapia vagy beavatkozas elényével kapcsolatban
B kisebb a szakmai egyetértés. A terdpia vagy beavatkozds elényét, hatékonysagat kevesebb
bizonyiték tdmasztja ala. A terdpia vagy beavatkozas adhato, alkalmazhaté.

Az ajanlés lll. szintl bizonyitékon nyugszik. A terdpia vagy beavatkozas elényével kapcsolatban
a szakmai egyetértés nem teljesen egyontet(. A terdpia vagy beavatkozas el6nyét,
hatékonysagat szerény bizonyiték tdmasztja ala. A terdpia vagy beavatkozas széba jon,
mérlegelhetd.

Csak szakértéi allasfoglalas (expert opinion), klinikai tapasztalat all rendelkezésre (IV. szint(i
E bizonyiték). A terdpia, beavatkozas széba jon. Az aktudlis gyakorlat a késébbiekben valtozhat
az Ujabb bizonyitékok fényében.

V. BEVEZETES

1. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indokolasa
Hazankban a fejlett orszagokhoz hasonléan; a munkaképes koru lakossag korében a vaksag leggyakoribb oka a DR.
A cukorbetegség féként a kereséképes korosztélyt érinté szovédményeinek korai felismerése, a sulyos latasromlas
hatékony megelézése, igy a betegség szociodkondmiai hatésait tekintve is kiemelt fontossagu. Hiszen a DR okozta
latdskarosodas sok éven &t jelenthet sulyos terhet az egyén és csalddja, valamint a tarsadalom szamara. Az elmult
évtizedekben mind a diagnosztikdban, mind a kezelésben Uj eszkdzok bizonyultak eredményesnek, és tért
héditottak vilagszerte.

2. Felhasznaloi célcsoport
Az egészségligyi szakmai irdnyelv célcsoportja: szemész szakorvosok, szemész rezidensek, szemészeti szakdolgozok.
A szakmai irdnyelv altaldnos célja a helyes klinikai gyakorlat, valamint a betegellatds standardjainak, valamint
modern diagnosztikus és terapids lehetéségeinek meghatarozasa.
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Az iranyelv célja:

A latdsromlds szempontjabdl nagy kockézatu betegek kiszlrésének segitése.

Medgfeleld kollaboracid kialakitdsanak segitése a tarsszakmékkal a beteg metabolikus allapotanak minél korabbi
tartos rendezése érdekében.

Diagnosztikus lehetéségek részletes ismertetése a betegség fenotipusainak minél jobb feltérképezésére,
a megfelel6 gondozasi stratégia kialakitdsahoz, a sulyos latasromlast okozd szovédmények hatékony
megel6zéséhez.

A kezelési lehet6ségeinek attekintése. Szempontok adasa a megfelel6 kezelés kivélasztasahoz.

Az egészségligyi szakmai iranyelv vonatkozé ajanlasait alkalmazni/érvényesiteni szlikséges a hazai progressziv
egészségugyi ellato rendszer, a jaré/fekvébeteg szakellatas feladatait — NNGYK, népegészségligyi feladatkdrében
eljaro févarosi/varmegyei kormanyhivatalok, valamint jarasi/févarosi kerileti hivatalok engedéllyel — végz6 allami

és maganintézményben. A progressziv ellatdsi sor legmagasabb szintjén szereplé egyetemi klinikdk uveitis-
centrumaiban toérténhet a bioldgiai terdpiak alkalmazasa. Tovabbi felhasznalé a tarsadalombiztositd, amely
a szakmai irdnyelv mentén kialakitja a finanszirozasi eljarasrendeket, illetve egyéb szakmapolitikai programot, amely

a DR témajaval foglalkozik.

. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel

Egészségiigyi szakmai iranyelv el6zménye:

Hazai egészségligyi szakmai irdnyelv ebben a témakdrben még nem jelent meg.

Kapcsolat kiilféldi szakmai iranyelv(ek)kel:

Tudomanyos szervezet:
Cim:
Megjelenés adatai:

Elérhetdség:

American Academy of Ophthalmology Retina/Vitreous Panel
Preferred Practice Pattern® Guidelines. Diabetic Retinopathy.

San Francisco, CA: American Academy of Ophthalmology 2016
www.aao.org/ppp [5]

Cim:
Megjelenés adatai:

Elérhetoség:

Szerzd(k)/Tudomanyos szervezet:

European Society of Retina Specialists (EURETINA)
Schmidt-Erfurth U, Garcia-Arumi J, Bandello F, Berg K, Chakravarthy U,
Gerendas BS, Jonas J, Larsen M, Tadayoni R, Loewenstein A

Guidelines for the Management of Diabetic Macular Edema
Ophthalmologica; 2017;237(4):185-222
DOI: 10.1159/000458539 [6]

Cim:
Megjelenés adatai:

Elérhetdség:

Szerzd(k)/Tudomanyos szervezet:

Diabetes Canada Clinical Practice Guidelines Expert Committee
Altomare F. MD, FRCSC, Kherani M. MD, FRCSC, Lovshin J. MD, FRCPC

Clinical Practice Guidelines Retinopathy
Can J Diabetes 42 (2018) S210-5216 2018
https://doi.org/10.1016/j.jcjd.2017.10.027 [7]

Cim:

Megjelenés adatai:

Elérhetdség:

Szerzd(k)/Tudomanyos szervezet:

Working Group of Ocular Health (Spanish Society of Diabetes and Spanish
Vitreous and Retina Society)

Corcoéstegui B, Durdn S, Gonzalez-Albarran MO, Hernandez C, Ruiz-Moreno
JM, Salvador J, Udaondo P, Simé R

Consensus Guideline, Update on Diagnosis and Treatment of Diabetic
Retinopathy

Journal of Ophthalmology vol. 2017,

Article ID 8234186, 10 pages

https://doi.org/10.1155/2017/8234186 [8]
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Szerz6(k): YuenYS, Gilhotra JS, Dalton M, Aujla JS, Mehta H, Wickremasinghe S,
Uppal G, Arnold J, Chen F, Chang A, Fraser-Bell S, Lim L, Shah J, Bowditch E,
Broadhead GK

Cim: Diabetic Macular Oedema Guidelines: An Australian Perspective

Megjelenés adatai: Journal of Ophthalmology vol. 2023
Article ID 6329819, 22 pages

Elérhetdség: https://doi.org/10.1155/2023/6329819 [9]

Tudomanyos szervezet: Statement of the German Ophthalmological Society, the German Retina
Society, and the Professional Association of Ophthalmologists in Germany
on treatment of diabetic macular edema

Cim:

Megjelenés adatai: Der Ophthalmologe 2021, 118 (Suppl 1): S40-S67

Elérhetdség: https://doi.org/10.1007/s00347-020-01244-w [10]

Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelv(ek)kel:
Jelen irdnyelv az aldbbi, a kozzététel idépontjdban érvényes hazai egészségligyi szakmai irdnyelvekkel all
kapcsolatban.

Azonosito: 002243

Cim: A diabetes mellitus kérismézésérél, a cukorbetegek antihyperglykaemias
kezelésérdl és gondozasarol felnéttkorban

Nyomtatott verzio: Egészségligyi Kozlony LXXIIL. évf. 13. szam (2023. augusztus 2.), 1137-1246. old.

Elektronikus elérhetéség: https://kollegium.okfo.gov.hu

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

. A diabétesz szemészeti szovodményeinek el6fordulasa hazankban

Vilagszerte és hazankban is folyamatosan ndvekszik a diabétesz és a DR eléforduldsa, a 463 millié cukorbetegbdl
mintegy 90 milliét érint a DR, mely a fejlett orszagok kdzépkoru lakossaganak korében a vaksag egyik leggyakoribb
oka [11]. A KSH becslése alapjan 2022-ben Magyarorszagon mar tébb mint 1,4 millié ember élt cukorbetegséggel
a felnétt lakossagban [12]. A SE Szemészeti Klinika kutatocsoportjanak felmérése szerint hazankban az 50 év feletti
lakossdg mintegy 20%-a cukorbeteg, és minden 5. cukorbetegnél felfedezhet6k a DR szemfenéki jelei: a sulyos,
latast veszélyeztetd stadiumok eléforduldsa 4,3%, mig a diabéteszes makulopétidé 7,9%. A DR hazénkban is
a legfébb vaksagi okok kdzé tartozik. [13, 14]

. A betegség természetes lefolyasa

Tanulmanyok sora foglalkozott a retinopathia kialakulasanak, stadiumbeosztasanak és kezelési iranyelveinek
leirdsdval (1. tdblazat). A retinopathia és a makuladdéma allapotainak egyesitett beosztdsat az Amerikai Szemészeti
Akadémia (American Academy of Ophthalmology — AAO [5]) dolgozta ki az I. szint(i bizonyitékokon multicentrikus
vizsgélatok eredményeinek felhasznalasaval (Diabetes Control and Complications Trial - DCCT, [15-17] Epidemiology
of Diabetes Interventions and Complications — EDIC [18-21], Diabetic Retinopathy Study - DRS [22-23], Early
Treatment Diabetic Retinopathy Study - ETDRS [25-27], Diabetic Retinopathy Vitrectomy Study - DRVS [28],
Wisconsin Epidemiologic Study of Diabetic Retinopathy — WESDR [29], Fenofibrate Intervention and Event Lowering
in Diabetes — FIELD [30], study, Action to Control Cardiovascular Risk in Diabetes — ACCORD trial [31], Diabetic
Retinopathy Clinical Research Network — DRCR.net Protocol | study [32], United Kingdom Prospective Diabetes
Study - UKPDS [33]. Megsziletett egy nemzetkozileg elfogadott, egységesitett, klinikai hasznossagu retinopathia-
klasszifikacié, amelyet a Magyar Diabetes Tarsasag 2004. junius 19-i konszenzusértekezlete és a Szemészeti Szakmai
Kollégium 2005. junius 3-i lése is elfogadott (PPP-AAO, EiiM), majd 2008-ban protokollként dsszegzett [4].
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1. tablazat: A retinopathia stadiumbeosztésa [4]

Retinopathia

nincs retinopathia

nincs eltérés

enyhe
(= preretinopathia)

csak microaneurysmék (MA)

kézepes
(= hattér retinopathia)

tébb mint csak MA, de kevesebb mint a sulyos non proliferativ

sulyos
(= preproliferativ)

non proliferativ

barmelyik a kovetkez6k koziil és nincs proliferativ retinopathiara utald jel (4:2:1

szabaly)

—mind a 4 quadransban* kilon-kilon 20 < intraretinalis vérzés (HE)
— gyongyflizérszer( vénak 2 vagy tobb quadransban
— intraretinalis mikrovaszkularis abnormalitas (IRMA) 1 vagy tébb quadréansban

proliferativ

— neovaszkularizacio
— Uvegtesti/preretindlis vérzés
— (egyik vagy mindkett6)

* retina quadrdns = alsé/felsd, nasalis/temporalis érarkddok éltal hatérolt retinateriletek

Diabéteszes makuladdéma (DMO) jelenlétérdl pedig akkor beszéliink, ha a hatsé pdluson a retina megvastagodasa
vagy exsudatumok észlelheték. A DMO sulyossagat illetéen a kezelés szempontjabdl a legfontosabb szempont,
hogy a megvastagodott teriilet érinti-e a centrumot, ilyenkor beszéliink centralis makuladdémaroél (CI-DMO)
vagy periféridsabban helyezkedik el: nem centrdlis makuladdéma (NCI-DMO). Fokédlis 6déma esetén féként
microaneurysmék koril a belsé vér-retina gat sérilése miatt alakul ki exsudatio, mig diffuz 6déma esetén a kiilsé

vér-retina gat séril [4].

3. Alapvet6 ajanlasok a sziirévizsgalatokhoz

A szemészeti szovédmények megel6zéséhez nagyon fontos a cukorbetegek megfelel idépontban torténd
szemészeti vizsgdlata és a sziikséges kezelések megfelel6 idészakban torténé elvégzése.

Ajanlas1

A szemészeti vizsgalat ajanlott id6pontjait a 2/A., B. tablazatban 6sszegeztiik. (A szint)

2/A. tablazat: Szemészeti vizsgalat ajanlott idépontjai [1-5]

T1DM
5 éven beliil
ELSO VIZSGALAT (Pubertas elott
nem sziikséges)
P Nincs RPD* RPD suilyossaga
ELLENORZES N
12hé szerint**

* RPD Retinopathia diabetica
** 2/B. tdblazat

Terhesség

Tervezéskor

vagy
I. trimeszter

1-3ho

Ajanlas2

2/B. tablazat: Szemészeti vizsgalat ajanlott idépontjai retinopathia esetén (A szint) [1-5]

Ellen6rzé vizsgalat

+
Sulyos %)
(= preproliferativ) +

Retinopathia foka CSMO* . o 8 ;
javasolt idépontja (ho)
Nincs nincs 12
%) 6-12
. ) Enyhe - kdzepes : ;
non proliferativ azonnali kezelés
2-4

azonnali kezelés
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Ellen6rz6 vizsgalat

Retinopathia foka CSMO* A . A ;
javasolt idépontja (ho)
Neovaszkularizacio %) azonnali kezelés
és/vagy + 3-4

proliferativ
azonnali kezelés

Uvegtesti/preretinalis vérzés -- 16

CSMO* = klinikailag szignifikdns makulaédéma

Ajanlas3

Soron kiviili szemészeti beutaldsra is sziikség lehet hirtelen latasromlas esetén. llyenkor lehetéleg
diabéteszes retinopathiaval foglalkozé6 nagyobb kozpontba utaljuk a beteget, ahol a specialis vizsgalo
moddszerek (UH, FLAG, OCT), illetve az esetleges késobbi ellatas lézerkezelés, miitéti ellatas elérheték.
A belgyégyaszati kezelés nagyobb valtoztatasa (pl. inzulinra allitas, silyosabb vércukor-, illetve vérnyomas-
kiugrasok, dializis megkezdése) is sziikségessé tehetik a soron kiviili szemfenéki kontrollt, mert ilyenkor
a retinopathia hirtelen sulyosbodasa is bekovetkezhet. (E szint) [1]

Ajanlas4

Nem sziikséges szemészeti szlirdvizsgalat gestatios diabétesz esetén, mivel ezeknél a betegeknél nem
varhaté DR kialakulasa. (B szint) Diabéteszes fiatal nok esetében mar a terhesség tervezésekor javasolt
a szemészeti szlirovizsgalat, illetve a terhesség els6 trimeszterében, majd a retinopathia sulyossaga alapjan
trimeszterenként. (A szint) [5]

Ajanlas5

Gyermekkorban fellép6 cukorbetegség esetén az els6 szemészeti vizsgalat a betegség fellépte utan 5 évvel,
de legkésébb 10 éves korban torténjen meg. A serdiilékorban diagnosztizalt cukorbetegek elsé szemészeti
vizsgalata a betegség megjelenése utan 2-3 évvel javasolt. A kés6bbiekben a retinopathia stilyossaga
szerint a fenti tablazatban 6sszefoglalt feln6ttkori ajanlas szerint. (A szint) [1, 4]

Ajanlasé

Szemészeti szlir6vizsgalat javasolt menete:

Anamnézis:

— diabétesz fennallasi ideje,

— utolsé HbA1C érték,

— gyogyszerelés,

— belgydgyaszati anamnézis (obesitas, vesebetegség, vérnyomas, szérum lipidszintek, terhesség,
neuropatia),

— szemészeti anamnézis (trauma, egyéb szemészeti korkép, korabbi lézer- vagy injekciés kezelések,
refraktiv vagy livegtesti miitét).

Fizikalis vizsgalat:

— legjobb korrigalt latéélesség (BCVA),

— szemnyomasmeérés,

— réslampas biomikroszkoépia (iris rubeozis, pupillareakciok, latéideg-érintettség kiszlirésére),

— gonioscopia (gonio rubeozis),

— tagitott pupillaval livegtest- és szemfenékvizsgalat, hatsé polus és periféria egyarant,

kiilonos tekintettel a kdvetkez6 elvaltozasok kisziirésére: DMO, neovaszkularizacio irisen, csarnokzugban,

papillan (NVD), retinan egyebiitt (NVE).

A szemfenéki kép stadiumanak meghatarozasahoz indirekt ophthalmoscopia vagy réslampas fundus

biomikroszkdpia ajanlott tagitott pupilla mellett. (A szint) [5]

. A diabéteszes retinopathia telemedicinalis szlirése

A DR szlirése a Wilson és Junger 1968-as WHO tanulmanyan alapulé kronikus betegségek szlrési kritériumainak
megfelel [34]. Egy hatékony DR szlréprogamnak a célja felismerni és megfelel6 szemészeti centrumba irdnyitani
a szoros observatiot vagy kezelést igényl6 eseteket, és meghatarozni, mely pacienseket elegendd évente szlirésben
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részesiteni. Nemzetkozi adatok és a sajat hazai felmérésiink eredménye szerint is a cukorbetegek kevesebb mint fele
vesz részt az évenkénti szemészeti vizsgalaton [2, 35]. Telemedicindlis halézat kiépitésével ez az arany jelentésen
novelhetd, a kezelést igényl6 allapotok idében felismerhetévé valnak. A digitalis szemfenéki fotézas a latoélesség-
vizsgalattal kiegészitve teljesiti a nemzetkdzi ajanlasok sztrési kritériumait [36].

Az elsé nagyobb, egész orszagokat lefedd szemészeti szlirdprogramokat Eurdpa északi orszdgaiban alakitottak
ki. Izlandon 1980-ban hoztak létre a legrégebbre visszanyuld telemedicinalis halézatot, melynek eredményeként
25 év alatt 2,4%-rél 0,5%-ra sikerilt lecsokkenteni a cukorbetegeknél mért kezdeti vaksagi gyakorisdgot,
illetve mar 1995-ben a vaksagi eléfordulas jelentés csokkenésérdl szamoltak be Izlandon az 1-es és 2-es tipusu
cukorbetegeknél egyardnt [37-38]. Anglidban tobb mint 82%-os lefedettséggel mikodik az NHS Diabetic
Eye Screening Programme, mely minden 12 évnél idésebb cukorbeteg szdmdéra évente ingyenesen biztositja
a szemfenéki elvéltozésok szlirését tobb mint 80 helyi programon keresztiil [39]. A Certification Office for Sight
Impairment kdzleménye szerint ennek kdszonhetéen hosszu évtizedek utan 2010 6ta mar nem a DR a vezetd
vaksagi ok Anglidban és Wales-ben [40]. Bar egész orszagot lefedé DR-szlir6halézat jelenleg csak Izlandon,
az Egyesiilt Kiralysagban és lrorszagban miikédik, tébb eurdpai orszagban is kialakitottak regiondlis sziréseket.
A vaksagi prevalencia csokkenésérél szamoltak be a szlréprogramokat kiépité orszagokban [41-43]. Orszdgos
szréprogramok kialakitdsaval a cukorbetegség szemészeti koltségterhe is jelentésen mérsékelheté.

Ajanlas7

Non-mydriatikus funduskamerakat az alapellatasban (haziorvosi rendelékben, diabetolégiai
szakrendeléseken) elhelyezve, a képeket megfelel6en képzett szakszemélyzet végezheti. (E szint)

Ezzel novelhetd a beteg-compliance, szorosabb szemész-diabetolégus egylittmiikodés valdsul meg, és a nagy
kockézatu betegek kisztirésével mind az egészségligyi rendszer, mind a betegek terhei csékkentheték.

Nemzetkdzi tanulményok bizonyitottak, hogy pupillatagitdsban vagy anélkil készult digitalis felvételek készitése
hatékony eszkdze a retinopathia korai stadiumainak felismerésének, igy kijelolhetjiik a kovetkezé szemészeti
vizsgdlat idépontjat és megallapithatjuk egy azonnali, szemészorvos éltali részletesebb kivizsgélas sziikségességét
[44-47]. Pupillatagitast nem igényl6, non-mydriatikus funduskamerak elterjedésével parhuzamosan egyre tobb
orszag indit regiondlis vagy egész orszagot lefedd szliréseket. Ezen kamerdkkal torténé retinopathia-szirést,
annak magas szenzitivitdsat és specificitasat nemzetkozi tanulmanyok és hazai pilot study is validalta. A SE
Szemészeti Klinika és SE Il. szdmu Belgydgyaszati Klinika k6z0s pilot vizsgalata sordn a pupillatagitas nélkil készult
fundusfotok, a tagitasban készilt gold standard ETDRS-mez6krdl késziilt fotdk, és a hagyomanyos pupillatagitasos
szemfenékvizsgalat 6sszehasonlitdsakor magas egyezéseket talaltak, igy a szemfenéki felvételek készitéséhez nem
tartjuk sziikségesnek a pupillatagitast [48, 49].

A telemedicinalis DR-sz(irés koltséghatékony alternativdja a szemorvos altal végzett szemfenéki szlrésnek,
a digitalis szemfenéki fotdkat egy tavoli helyszinen készitik, majd azokat zart informatikai halézaton at egy
kiértékeldé kdzpontba/reading center-be juttatjék, ahol szemorvos vagy kiképzett szakszemélyzet (képzett grader)
értékeli ki a felvételeket nemzetkdzi protokolloknak megfeleléen. Rendszeres mindség-ellenérzést szikséges
biztositani tobb szinten torténé kiértékeléssel és a graderek munkajanak idénkénti ellenérzésével.

A SE Szemészeti Klinikajan jelenleg is mikodik egy reading center, ahol kiilsé helyszinen késziilt fundusfotékat
értékelik ki a szakorvosok.

A non-mydriatikus funduskamerdakat csak el6zetesen betanitott személyzet kezelheti, a fotézashoz nem sziikséges
szemész jelenléte, Gsszehasonlitva a hagyomanyos szemfenékvizsgalattal a mddszer szenzitivitasa és specificitasa
(0,91 és 0,88) is magas [50]. Fontos, hogy megfelelé képernyén torténjen a kiértékelés, a legtjabb ajanlas szerint
a jelenleg elfogadhato felbontds minimuma 1080-as vertikalis felbontas (1920x1080) az ajanlott standard 1200
(1920%1200), ezenkivil a képernydn lathatonak kell lenni a fotd legaldbb 60%-anak [51].

Ajanlas8

A DR-sziiréshez legalabb két-két szemfenéki foto elkészitése sziikséges szemenként non-mydriatikus
funduskameraval pupillatagitasban vagy anélkiil. (B szint) [49, 51, 52]

Szemenként legaldbb egy makuldra centralt hatsépdlus-fotd és egy papilla kozpontu szemfenéki fotd késziljon.

A kiértékelés utan a leletet ugyanazon zart informatikai halézaton sziikséges visszajuttatni a fotézas helyszinére,
ahol a beteg kezel6orvosa tdjékoztatja a beteget a kovetkezé kontroll idépontjardl, a tovabbi teenddkrél.
Ertékelhetetlen felvételek esetén vagy ismételt szemfenéki fotdzas sziikséges, vagy javasolt a pacienst
pupillatagitasos szemfenékvizsgalatra kiildeni terlleti szemészeti rendelébe. A digitalis tarolasnak készonhetéen
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figyelemmel kovethetjiik az esetleges progresszidt, valamint az adatbazisba torténé bevitel révén a belgydgyasz
folyamatos informaciot kap a cukorbeteg szemészeti dllapotérol.

Ajanlas9
Proliferativ stadiuma DR és/vagy DMO jelenléte esetén javasolt a beteget 3. szintii ellatohelyre iranyitani.
(B szint) [36, 37, 39]

. Specialis kiegészito szemészeti vizsgalatok

Fundusfoté

A szemfenékrél fotd készitése (pupillatagitassal vagy anélkil) jél reprodukalhaté médszer a DR kimutatasara, és azt
a klinikai kutatasokban rendszeresen alkalmazzak. A szemfenéki fotd a cukorbetegség sulyossaganak, a latoidegfén
és a retina egyéb terlletein megjelené érujdonképzédésnek, a terapidra adott valasznak a dokumentélasara,
valamint a tovabbi kezelések sziikségességének elbiralasara is alkalmas.

Optikai koherencia tomografia (OCT)
Az OCT nagy felbontésu felvételt készit a vitreoretinalis hatérfellletrdl, a neuroszenzoros retindrél és a retina alatti
terletrdl.

Ajanlas10

A klinikai gyakorlatban a dontéseknek az OCT-leletek fontos alapkévei. (B szint)

Az OCT felhasznalhaté a retina vastagsaganak szamszeriisitésére, a makuladdéma nyomon kdvetésére,
a vitreomakaularis trakcié kimutatasara és a makula egyéb betegségeinek kimutatasara DMO-ban szenved6
betegeknél. (A szint) [53].

Az anti-VEGF-kezelést alkalmazé nagy klinikai vizsgélatokban a szteredfotok, illetve klinikai vizsgalatok
helyett az OCT-t haszndljdk a makuladdéma allapotdnak értékelésére és kovetésére, mivel lehetévé teszi
a retinamegvastagodas mértékének és helyének objektiv, pontos értékelését [54].

igy példaul az anti-VEGF-injekcidkkal torténé kezelés, a terapias hatéanyagok (pl. intraokuldris kortikoszteroidok)
modositasa, a lézerkezelés elkezdése, vagy akdr a vitrectomia megfontoldsa részben az OCT-leleteken javasolt
alapulnia.

Az anti-VEGF-injekciokkal torténo kezelés, a terapias hatéanyagok (pl. intraokularis kortikoszteroidok)
moédositasa, a lézerkezelés elkezdése, vagy akar a vitrectomia megfontolasa gyakran részben
az OCT-leleteken alapul. (B szint)

Mindazonaltal a retina vastagsaga, még OCT-vel mérve sem mindig korrelal egyértelmden a latéélességgel [55].
Az OCT képes az iszkémidhoz masodlagosan kapcsolédd mikrostrukturdlis valtozédsok kimutatdsara. A nagy
felbontasu spectral-domain OCT segitségével kimutattak, hogy a belsé retinarétegek pusztuldsa a fovea teriiletén
korrelal a latasromldssal diabéteszes makula iszkémidban szenvedé szemekben.

OCT-A

Az OCT-angiografia (OCT-A) alkalmazasaval a DR megismerése Uj szemszogbél lehetséges. Bar a technoldgia
az FDA dltal engedélyezett, a DR szlrése és kezelése soran alkalmazandé irdnyelvek és indikacidk jelenleg
kidolgozés alatt 4llnak. Az OCT-A éltal kinalt legnagyobb elénydk a noninvaziv jelleg és a harom retindlis plexus
mélységében felbontott, kapillaris szintl abnormalitds lathatéva tételének lehetésége, ami a makula iszkémia sokkal
kvantitativabb értékelését teszi lehet6vé [56]. Bar a technoldgia nagyon hatékonyan képes kimutatni az érrendszeri
rendellenességeket, beleértve a neovaszkularizaciét a retina és a latoideg felszinén, nem képes a szivargas
vizualizalasara, ami felfoghato lehetséges limitacionak, bér sokkal jobb, zavartalanabb képet enged a mogottes
iszkémiarol [57].

OCT-A segitségével a preklinikai mikrovaszkularis elvaltozasok detektalhatok, a makula nonperfazios régioi
szamszerlisithetok, amelyek esetében vizsgalatok kimutattak, hogy a nonperfuzié korrelal a diabéteszes
retinopatia sulyossagaval, valamint azonosithaté a retina neovaszkularis szovete is, ezért klinikumban
terapias dontések meghozataldban segitséget nyujthat. (C szint) [58]

Jelenleg a limitaciok kozé tartoznak a projekciés mitermékek és a szegmentdlasi algoritmusokkal kapcsolatos
konszenzus hianya. Emellett a korlatozott latomezét is figyelembe kell venni, ami korlatozza a periférias retina
iszkémia és neovaszkularizacié megjelenitését, kivéve képmontazsok alkalmazasa esetén.
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Fluoreszcein angiografia (FLAG)

Napjainkban a cukorbetegek rendszeres vizsgdlatdnak részeként mar nem végziink rutinszerlien FLAG-vizsgalatot.
A makuladdéma és a PDR diagnézisdban a szemfenéki vizsgalat, az OCT és/vagy a FLAG hasznélhaté. Mivel
a makuladdéma kezelésére egyre gyakoribb az intravitredlis anti-VEGF hatéanyagok és kortikoszteroidok
alkalmazasa, a makula fokalis |ézerkezelésének, igy a szivargd microaneurysmakat és a kapillaris keringésbdl kiesett
tertleteket lokalizalé angiografia alkalmazasa is cskkent.

Ajanlas11

Napjainkban is a FLAG hasznos eszkoz a DMO mas makulabetegségtol valé elkiilonitésében, vagy
a tisztazatlan latasromlassal kiizd6 betegek esetében, ezért alkalmazasa megfontolandé (E szint)

Az angiografidval azonosithaté a makula kapilldris nonperfuzidja, a széles |atészogli FLAG fejlédésének
koszonhetden egyre jobban kimutathatdk a periférids elvaltozasok is; beleértve a klinikailag esetleg nem lathato
neovaszkularizacikat, iszkémias kapillarisagy-kieséseket [59]. Igy a FLAG tovabbra is értékes eszkéz marad és
a FLAG-ot elrendelé szemészorvosnak tisztdban kell lennie az eljarassal kapcsolatos lehetséges kockdazatokkal,
mivel sulyos szévédmények |éphetnek fel, beleértve a haldlos kimenetel(i anafilaxias reakciét is (1/200 000 beteg).
Minden angiografidt végz6 intézménynek rendelkeznie kell siirg8sségi ellatési tervvel és egyértelmi protokollal
a kockazatok minimalizdlasara és a szovédmények kezelésére. A fluoreszcein festék a placentdn atjut a magzati
vérkeringésbe, de a fluoreszcein festéknek a magzatra gyakorolt kdros hatasait mindeddig nem dokumentaltak.

UH

Ajanlas12

Az UH-vizsgalat rendkiviil értékes diagnosztikai eszkéz, amelynek segitségével livegtesti vérzés vagy egyéb
torékozegi boruassagok esetén is meg lehet vizsgalni a retina allapotat, ezért UH-vizsgalat elvégzése javasolt.
(B szint)

Hasznédlhatd az Uvegtesti vérzés mértékének felmérésére, az Uvegtesti trakcid kiterjedésének és sulyossadganak
meghatdrozdsara, valamint a diabéteszes retinalevalds diagnosztizalasara a tor6kozegek atlatszatlansdga esetén.

Alapvetd ajanlasok a diabéteszes retinopathia kezelésére

Anyagcserekontroll szerepe

Az egészséges taplalkozas és életmodd, beleértve a testmozgast és a testsuly kontrolljat, egyes betegeknél
csOkkentheti a cukorbetegség kialakuldsanak kockazatat [60, 61]. A cukorbetegség szemészeti szovédményei
egészséges életmdddal legaldbbis mérsékelheték; a cukorbetegség szovédményei azonban nem minden
esetben el6zheték meg. A Diabetes Control and Complications Trial (DCCT) vizsgalatban kimutattdk, hogy a DR
kialakuldsa és progresszidja az 1-es tipusu cukorbetegségben szenvedé betegeknél késleltethetd, ha a HbA1c
optimalis [62]. A szemész és az alapellatd orvos kozotti szoros egylittmiikodés kialakitasa fontos [épés az optimélis
beteggondozas biztositasa érdekében. Tovabba fontos segitséget nyujtani a cukorbetegek, valamint a haziorvosuk
felvildgositdsdban a vércukorszint (HbA1c éltal ellenérzétt), a normalis értékhez minél kozelebbi szintre torténd,
biztonsdgosan lehetséges szabdlyozdsanak szemészeti vonatkozasairol.

Ajanlas13

Osszegezve, szamos vizsgalat eredményei bizonyitottak a vércukorszint, a szérumlipidszint és a vérnyomas
ellendrzésének jelentéségét a 2-es tipusu cukorbetegségben szenveddé betegeknél, ezért azokra nagy
hangsulyt kell fektetni. (B szint)

Proliferativ retinopathia

Fogalmak

Sulyos nem proliferativ retinopathia: a 4:2:1 szabaly (Iasd 1. tablazat) komponensei kdzil legalabb 2 paraméter jelen
van.

Nem nagy kockazatu proliferativ retinopathia: van érdjdonképzédés, de nem éri el a nagy kockazat szintjét.

Nagy kockdzatu retinopathia: az aldbbiak koziil 3 eltérés jelenléte

— érujdonképzédés barmilyen lokalizacidéban (latéidegfd, barhol a retinan, iris, csarnokzug),

— érujdonképz6dés a papillan, vagy kozvetlen mellette,
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—  mérsékelt érajdonképz6dés
— alatoidegfén legaldbb 1/4-1/3 papillateriiletet magaban foglalé érdjdonképzédés,
— barhol a retindn legaldbb 1/2 papillateriilet kiterjedésu érdjdonképzédés,
— Uvegtesti vagy epiretinalis vérzés.
A mindennapi gyakorlatban haszndlt PDR-megjel6lés valdjadban a kezelés megvalasztasanak szempontjabdl két
jelentsen kiildnb6z6 stadiumot takar:
— nem komplikalt PDR: érujdonképz6dés fibrovaszkularistrakcio nélkiil,
— el6rehaladott PDR, proliferativ diabeteses vitreo-retinopathia (PDVR): érdjdonképzédés, mely komplexen érinti
az Uvegtestet, fibrovaszkuldristrakcids ideghartya-levalas.

Ajanlas14

A nem komplikalt PDR kezelésére: panretinalis Iézerkezelés (gold standard), anti-VEGF kezelés (opcionalis).
Sulyos NPDR, nem nagy kockazatu PDR esetén a lézerkezelés nem kotelezd, de megajanlhaté. A beteg
szoros kovetése sziikséges: 2-4 havonta. A stilyos, nem komplikalt PDR panretinalis fotokoagulaciéval
eredményesen kezelheté. Onmagaban csak anti-VEGF kezelés kizarélag csak olyan betegek szamara
ajanlhaté, akik megbizhatéan visszajarnak ellen6rzésre, megbizhatéan kdvethetok. (A szint) [1-5]

A DRS (1976) egyértelmien kimutatta, hogy a PRP a nagy kockazati PDR esetén a leghatékonyabb [24]. Az ETDRS
vizsgélatai (1991) alapjan a sulyos NPDR és a nem nagy kockazatu PDR klinikai lefolydsa hasonlo, ezért a rajuk
vonatkozé terapids ajanlasok egyutt adhatok meg [25, 26]. Mindkét stadium esetén a progresszié kockadzata nagy
(45-46%). Sulyos NPDR esetén a betegek 15%-dban egy éven belill megjelenik érdjdonképzédés. A legnagyobb
progressziokockazatot az 1-es tipusu (inzulinnal kezelt), hypertonids betegek korében figyelték meg. Ezen
stddiumokban a PRP hatékonysaga nem egyértelmd. Enyhe, vagy mérsékelten sulyos NPDR-ben a PRP nem indokolt
[63-67].

Sulyos, de nem fibrovascularis jelleg( és trakcids ideghartya-levalassal nem jaré PDR-ra vonatkozéan két nagy,
multicentrikus tanulmanyban hasonlitottdk Ossze az anti-VEGF kezelés és a PRP hatékonysagat. A DRCRnet
Protokol S tanulmanyban ranibizumabot (0, 4, 8 hét, a tovabbiakban a kezel6orvos déntése alapjan), a CLARITY-ben
afliberceptet hasznaltak. A PRP elényei: hosszu tava hatds, olcsd; hatranyai: hatasa lassabban fejlédik ki, potencialis
latotérszikilet, éjszakai vaksag kialakulasa, az egyidejlleg fenndlld makuladdémat nem csokkenti hatékonyan,
a kezelés mellett kialakulhat, illetve progredidlhat a makuladdéma. Az anti-VEGF kezelés el6nyei: prompt hatds, nem
alakul ki makuladdéma, illetve a meglévé makuladdémat hatékonyan csdkkenti. Hatranya: mindaddig rendszeresen
kell ismételni, amig a retinopathia kialszik, draga. A latétérsziikiletet illetéen megjegyzendd, hogy az Gtéves
eredmények mind az anti-VEGF, mind a PRP-csoportban progredialtak [68, 69].

Ajanlas15

A komplikalt PDR (proliferativ diabeteses vitreo-retinopathia) kezelésére: vitrectomia. A korai vitrectomia
jelentds segitséget nytjt a vaksag megel6zésében (B szint). A miitét el6tt vagy alatt alkalmazott anti-VEGF
injekci6 hatékony adjuvans kezelés (B szint), ezért az emlitett esetekben a korai vitrectomia és az anti-VEGF
injekcié alkalmazasa javasolt.

A vitrectomia reaktiv indikaciéi (B szint): [70, 71].

— nem tisztulo lvegtesti vérzés,

— arnyéksejtes glaukéma,

— kombinalt rhegmatogen-tractios retinalevalas,

— makulat fenyeget6 trakcids retinalevalas, makularis trakci,

— vaskos premacularis subhyaloidealis vérzés.

A vitrectomia proaktiv indikacioi (C szint):

— Florid PDR (lézerkoagulacié, anti-VEGF kezelés ellenére rapidan progredialé PDR, cél a trakcio kialakuldsanak
megel6zése) [66].

Vitrectomiat hagyomanyosan 6-12 hdénap alatt nem tisztulé Uvegtesti vérzés esetén kezdték el alkalmazni.
Evtizedekkel a DRVS (Diabetic Retinopathy Vitrectomy Study) vizsgélatai utan az akkori ajanlasok ma mar csak
részben tarthatdk, mivel a vitrectomia technikdja jelentésen fejlédott (23-27G varrat nélkili sebek, bimanualis
technika, panretindlis endolézer, intravitrealis gydgyszerek alkalmazasa). A m(tét elétt néhdny nappal (1-5 nap)
adott intravitrealis anti-VEGF kezeléssel a mutét id6tartama csokken, kisebb a mutét alatti vérzés kockdzata,
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kevesebb az iatrogen eredet(i szakadas esélye, m(tét utan ritkabban alakul ki vérzés (B szint). Nagyon fontosnak
tartjdk az anti-VEGF injekcié beaddsa utan a vitrectomia miel6bbi elvégzését: ne progredidljon az esetleges trakcio,
illetve ne alakuljon ki Ujra aktiv neovaszkularizacié [72-74]. Ma egyre inkabb a korai vitrectomiat (1 hénap alatt nem
tisztuld vérzés) részesitik elényben: a panretindlis 1ézerkoagulacié megfelelé elvégzése, a tractids ideghartya-levalas
megel6zése érdekében.

Makulopathia diabetica (DMO)
Az utdbbi években az éreredetli novekedési faktor VEGF-gatlo injekcidk megjelenésével paradigmavaltas tortént
a DMO klasszifikaciojdban és kezelésében [5-10].

Ajanlas16

A korabban kezelési (lézer) indikaciot jelentd, klinikailag szignifikins makuladdéma definicidja helyett
bevezették az OCT-vizsgalaton észlelt, az intraretindlis folyadék foveahoz viszonyitott helyzetét leiré
centralis (CI-DMO) és nem centralis makulabdéma (NCI-DMO) fogalmat, ezért immaron a CI-DMO és
az NCI-DMO fogalmai hasznalandoék. (A szint) [5-10]

A CI-DMO esetében jelenleg elsé vélasztandd kezelési médként ismert intravitredlis VEGF-gatlo kezeléssel
kapcsolatban multicentrikus nemzetkozi tanulmanyok igazoltdk, hogy az nemcsak a betegség stabilizalasdban
hatékony eszkoz, hanem segitségével latasjavulas is elérheté [32, 33, 75-81].

Ajanlas17

CI-DMO kezelése esetén az elsé valasztando terapia a VEGF-gatléo injekcié livegtesti térbe torténd
befecskendezése. A kezelés megkezdése utan havi kontroll és az injekciéo ismétlése javasolt, mindaddig,
amig a betegnél latasjavulas érheté el. (A szint) [5-10]

Ez 5-6 t6lt6, havi rendszerességgel adott doézist jelent, majd a latoélesség és az OCT-kép alapjan (intra- és
subretinalis folyadék jelenléte vagy hianya) lehet nyujtani vagy roviditeni az Ujrakezelési idintervallumot, 2 havi,
vagy pro renata protokollra attérni. A kezelés kordbban befejezheté amennyiben a latéélesség 85 beti felett,
a centradlis retinavastagsag pedig 250 micron alatt stabilizalodik [83]. A tolté dozist kovetd adagolasi sémdk
Osszehasonlitasara egyelére nem sziiletett I. vagy Il. evidenciaszintl vizsgalat [81, 82]. Jelenleg harom VEGF-gatlo
injekcié érheté el hazdnkban, melybdl kettd torzskonyvezett szemészeti indikacidban: a ranibizumab és
az aflibercept, a harmadik bevacizumab egyedi engedélyeztetést igényel off-label szerként. Mindhdrom gyoégyszer
hatdsossdga és biztonsagossaga . szintl evidencidkon alapulé nagy nemzetkdzi tanulményok éltal bizonyitott [32,
33, 75-80]. A DRCR.net Protocol T study 6sszehasonlitdsa alapjan a harom szer kdzott hatékonysag tekintetében
szignifikans kilonbség csak a gyengébb kiindulasi latéélességli (BCVA < 69 betl) és 400 micronnal nagyobb
retinavastagsagu szemek esetében mutatkozott, amelyeknél az elsé év végén az aflibercept jobban teljesitett, bar
a kulénbség a masodik év végére csdkkent [83].

Ajanlas18

VEGF-gatl6 injekciok beadasanak menete
El6készités: pupillatagitas, topicalis érzéstelenités
A beavatkozas lépései:

1. A szemhéjak povidon-jodiddal torténd lekenése.

2, I1zolalé folia felhelyezése.

3. Megfelel6 méretii szemhéjterpeszt6 behelyezése.

4. Povidon-jodid cseppentése (2,5%).

5. 0,05 ml beadasa a pars plicatan keresztiil, a tiit az livegtesti tér k6zéppontja felé iranyitva (sajat lencse

esetén a limbustdol 4 mm-re, miilencsés szemeken 3-3,5 mm-re).

6. A szemfenéki keringés ellenérzése (kézmozgas latas ellenorzésével).
7. Povidon-jodid cseppentése (2,5%) a terpeszté kivétele el6tt.
8. Az izolalo félia eltavolitasa. (E szint)

A jelenleg rendelkezésre all6 szerek (bevacizumab, ranibizumab, aflibercept) esetén a fennmaradé anyag
veszélyes hulladék, specialis megsemmisitést igényel. A megmaradt anyaggal és megsemmisitésével
irasban, papiron el kell szamolni. (E szint)
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Antibiotikum-cseppkezelés az injekci6 utan nem sziikséges. (B szint) Tekintettel a potencialis
szovodményekre (endophthalmitis, retinalevalas) a betegeket ezek tiineteir6l tajékoztatni kell, illetve
panasz esetén feliilvizsgalati lehetdséget kell biztositani szamukra. (B szint) [5-10].

A VEGF-gatlo terdpia biztonsdgossagara vonatkozéan jelenleg sincs teljes konszenzus, mivel az I. és
Il. evidenciaszintl tanulméanyokbdl legtobbszér mér a bevalogatasndl kiszlrték a nagyon nagy kardiovaszkularis
kockazattal rendelkezé betegeket (stroke, infarktus a kezelést megel6z6 6 hdénapban), vagy a sulyos altalanos
szovédmények ritka megjelenése miatt még nagy betegszam esetén is a statisztikai szubanalizisbe kevés eset kerdilt.
A szubanalizisek eredményei alapjan az injekcidk beaddsdnak egyik alkalmazott szer esetén sem allapitottak meg
jelentds altaldnos kockazatnovekedést. Szemészeti szempontbdl az ismételt kezelések mellett endophthalmitis,
kataraktaképz&dés és szemnyomas-emelkedés eléforduldsat irtak le [32, 33, 75-80, 84-86].

Amennyiben a betegek nem reagalnak a VEGF-gatld injekcios kezelésre; vagyis 3-6 egymast 4 hetente kdvetd
injekcio esetén sem észleliink latasjavulast, illetve retinavastagsag-csokkenést, a terapiavaltds megfontolandd
[5-10]. Uj terapias lehetéségként mas VEGF-gatld szerre torténd atéllas [88, 89] vagy szteroidimplantatum
intravitredlis alkalmazasa johet széba [90]. Bevacizumab hatastalansag esetén aflibercept alkalmazasakor jé
eredmények érheték el. (B szint) [88, 89, 91]. A szteroid implantdtumok kozll hazankban jelenleg az Ozurdex
implantatum térzskonyvezett és elérhetd, mely egyedi méltadnyossagra rendelhetd a beteg szdmdra.

Ajanlas19

Ozurdex implantatum alkalmazasa

Masodvonalbeli kezelésként alkalmazandé VEGF-gatlo kezelésre nem reagalé CI-DMO esetén. (A szint)
[5-10] A szteroidimplantatumok esetében a két legfobb szemészeti mellékhatas a sziirkehalyog-képz6dés
és a szemnyomads (IOP) emelkedése, ezért a kezelést kdvetéen rendszeres IOP-ellendrzés sziikséges.
Miilencsével él6 betegek esetében szerencsésebb alkalmazni, vagy a kezelés el6tt tajékoztatni kell
oket, hogy a késobbiekben sziirkehalyogmiitét valhat sziikségessé. (A szint) Els6 vonalban is ajanljak
alkalmazasat, nagyon nagy kardiovaszkularis kockazattal rendelkez6 betegeknél (1-2 hénapon beliili
stroke vagy infarktus az anamnézisben), mert egy meta-analizisben Avery és munkatarsai a siiriin ismételt
VEGF-gatlok fokozott kockazatat igazoltak a kardiovaszkularis mortalitasra. Az implantatum hatastartama
6 honap, hatasmaximumat a beadas utani 3. honapra éri el altalaban, de 4-5 ho elteltével, ha az 6déma
visszatérését észleljiik, a kezelés ismételhetd. (E szint) [92]

Az implantatum beadasa a VEGF-gatlé injekciokkal megegyezé koriilmények kozott elvégezhetd, de
tekintettel az eloretoltott beaddszerkezet vastagabb atméréjére, a beadashoz a topikalis érzéstelenitésen
kiviil subconjunctivalis 0,1% lidocain érzéstelenités is javasolt. (B szint) [5-10]

Lézerkezelés: Evtizedekig a DMO-terapia aranystandardjanak az ETDRS szerinti fokalis/grid |ézerkezelést tartottak,
mellyel csak a betegség stabilizalasat lehetett biztositani, latasjavulds nem volt elérhetd. Emellett a neuroszenzoros
retina hékdrosodasét eldidézé hagyomanyos lézerkezelés mellékhatdsaként szdmos esetben észleltek pre- és
subretindlis fibrézist, chorioidedlis érujdonképzédést, scotomakat, szinldtdszavart, illetve a Iézerhegek kés6bbi
novekedését akar a fovea terliletét is érintve, melyek a latéélesség tartds csokkenéséhez vezettek [93-97].
Tekintettel a fentebb felsorolt szovetkarositd hatdsokra a lézerkezelést illetéen is paradigmavaltas figyelheté meg.
A makuladdéma kezelésekor egyre inkabb a kliszob alatti, mikropulzus (SMLT), vagy mas néven fotostimulacios
kezelés kerll elétérbe. A kiiszob alatti kezelés utdn nem detektdlhaté semmilyen retinakarosoddas. A mikropulzus
kezelés pedig a lézer behatdsi idejének jelentds lerdviditésével, a mikropulzusokban torténé energialeadasi
periddusok kdzotti megndvelt ,off-time” idGintervallumok segitségével (ciklusizem vagy ,duty cycle”), sublethalis
photothermalis hatdst fejt ki, mikdzben a kezelés a neuroszenzoros retinat és a chorioideat teljesen megkiméli.
A mikropulzus lézerkezelés célsejtie még nem teljesen tisztazott, egyes tanulmanyok szerint megakadalyozza
a koros citokinek képzédését, igy helyredllitva a microgliasejtek miikodését. Jelenleg az 577 nm-es sargalézer
a legsokoldalubb: jél abszorbedlja a pigmenthamban [évé melanin és a vérben taldlhaté oxyhemoglobin, nem
nyelédik el viszont a fovea fontos védelmi rendszerét képezd xantofilban, tehat a makuldt nem karositja. Ezenfelil
jol penetrdl borus torékdzegeken keresztll, ezért elérehaladott sziirkehdlyog sem akadélyozza a lézerkezelés
elvégzését [98]. A sargalézer alkalmazasa mellett a masik fontos fejlesztés a navigélt 1ézerkezelési technolégia
(Navilas® 577s lézerkezelés: Navilas Laser System, OD-OS GmbH, Teltow, Germany). A készllékben beépitett
szemmozgaskovetd rendszer talalhatéd. Ezenfelil kils6é eszkdzrdl importalhaté az OCT-, vagy érfestéses vizsgalat
(fluorescein angiografia) eredménye, amely a kezelés megkezdésekor készitett digitalis fundusfotd képére
illeszthetd. A kezelési terv ennek alapjan készithet6 el, igy eddig nem latott pontossdgu célzott lézerkezelések
végezheték. [99, 100] A lathatdé nyomot nem produkald kiiszéb alatti mikropulzus lézer navigélt technikdval
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torténd kombinacidja tovabbi jelentds biztonsagot nyujt a makulatdji kezelések kivitelezésében. Alkalmazasaval
kapcsolatban is szulettek mar RCT-tanulméanyok, melyek a kezelés hatdsossagat bizonyitottdk, egyrészt kezdeti
DMO esetén 300 micron alatti centrdlis retinavastagsagnal, masrészt adjuvans kezelésként hatékonyan csdkkentette
a VEGF-gatlé injekcidk szamat a tolté dézis utani alkalmazasakor [101-105].

NCI-DMO esetén féként fokalis makuladdémaban ajanlott tovabbra is a 1ézerkezelés. (B szint). [5-10] A kiiszobalatti
mikropulzus lézer alkalmazéasa centralis DMO-ban is segitséget nyujthat 300 micron alatti retinavastagsag esetén,
illetve kiegészitd kezelésként az anti-VEGF injekciok szamanak csokkentésében. (C szint) [103-105]

Sebészeti kezelés:

I-1l. evidenciaszintl tanulményok bizonyitottak, hogy trakciés komponens jelenléte esetén (vitreomakularis trakcid,
epiretindlis membran) a pars plana vitrectomia hatékony kezelési médszer mind a latéélesség javitdsara, mind
a makuladdéma megsziintetésére. (A szint).

A mUtét sordn végzett memebrana limitans interna (ILM) peeling hatékonységa egyel6re nem tisztdzott, mint ahogy
a vitrectomia hatékonysdga a trakciés komponens nélkiili DMO eseteiben is vita targyat képezi (C szint) [5-10, 28,
106-108]

VII. JAVASLAT AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

. Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

1.1. Ellatok kompetencidja (pl. licence, akkreditacio stb.), kapacitasa
Szemészet:
A DR-szlirést szemész szakorvos végezheti szakrendelSben, illetve mds szemészeti intézményben, ahol
lehetdség van pupillatagitadsban végzett biomikroszképiara, és OCT-vizsgalat végzésére.
A retinopathia kezelését nagy gyakorlattal birdé szemész szakorvos végezheti olyan szemészeti
ellatéegységben, ahol fotokoagulacids lézerkezelés is elérhetd, centralis makuladdéma és proliferativ
retinopathia esetén a beteget retinaspecialista gondozhatja VEGF-gétlé kezelést és livegtesti m(téti ellatast
is biztositani tudé szemészeti ellatd helyen.

1.2. Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és el6segito tényezok, és azok megoldasa)
— funduskamerdk elhelyezése alapellatasban vagy diabetolégiai szakrendel6kben,
— OCT-készulék,
— lézer,
— VEGF-gatlé kezelés,
— viteroretinalis sebészeti hattér
elérhetdsége.

1.3. Azellatottak egészségiigyi tajékozottsaga, szocialis és kulturalis koriilményei, egyéni elvarasai
A diabéteszes betegek fontos hogy ismerjék, betegségiik szemészeti szévédményeket is okozhat. Sulyos
esetben akar vaksdg is kialakulhat. A vaksdag azonban megelézhet, ha a betegek alapbetegségiik
egyensulyban tartdsa mellett, rendszeres id6kdzonként szemészeti szlrdvizsgdlatokon vesznek részt.
Mivel a szovédmények megfelelé idében torténd szemészeti kezelésével a latasélesség javithato,
munkaképességlik megtarthatd és a vaksag elkeriilheté.
A SE Szemészeti Klinika honlapjan is elérhetd a betegek szdmara tdjékoztaté anyag podcast formajaban.

1.4. Egyéb feltételek

. Alkalmazast segité dokumentumok listaja

2.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
Betegtajékoztatd a diabéteszes retinopathiardl.
2.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellendrzé kérdoivek, adatlapok
Nem késziiltek.
2.3. Tablazatok
1. tablazat: A retinopathia stddiumbeosztasa [4]
2/A. tablazat: Szemészeti vizsgalat ajanlott idépontjai [1-5]
2/B. tablazat: Szemészeti vizsgalat ajanlott idépontjai retinopathia esetén [1-5]
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2.4. Algoritmusok
Nem készliltek.
2.5. Egyéb dokumentum
— M(itéti beleegyezés a diabéteszes retinopathia koros erezédéséhez vezetd, vagy kéros érképzédéssel jaro
formainak lézerkezeléséhez.
— MUtéti beleegyezés a diabéteszes retinopathia érdjdonképzédést gatld (anti-VEGF) kezeléséhez.
— M(téti beleegyezés a diabéteszes retinopathia Uvegtesti vérzéssel és/vagy latohartya-levaldssal jaro
formainak kezelésérdl.

. A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok

Ajanlas1/2
A szemészeti vizsgalat ajanlott idopontjai diabétesz és diabéteszes retinopathia esetén.
Audit kritérium Ajanlads1, 2 esetén:

- A vizsgdlt idészakban 1-es és 2-es tipusu betegek hany %-a vett részt az el&irt idépontokban szemészeti
sz(irévizsgalaton?

Ajanlas3
Soron kiviili szemészeti beutaldsra is sziikség lehet hirtelen latasromlas esetén.
Audit kritérium Ajanlas3 esetén:

- A vizsgalt idészakban hirtelen latdsromlast vagy belgydgyaszati kezelésmddositast elszenvedd betegek hany
%-a kerlilt stirgésséggel (1 honapon beliil) diabéteszes retinopathia-kezeld specialis szemészeti centrumba?

Ajanlas4

Nem sziikséges szemészeti szlir6vizsgalat gestatios diabétesz esetén, mivel ezeknél a betegeknél nem
varhato diabéteszes retinopathia kialakulasa.

Audit kritérium Ajanlas4 esetén:

— Avizsgalt idészakban gestatiés diabéteszes nék hany %-aban tortént diabéteszes retinopathia-sz(irés?

Ajanlas5

Proliferativ stadiumu DR és/vagy DMO jelenléte esetén javasolt a beteget 3. szintii ellatéhelyre iranyitani.

Audit kritérium Ajanlas5 esetén:

— Avizsgalt idészakban proliferativ stadiumu DR és/vagy DMO jelenléte esetén az esetek hany %-aban lett a beteg
3. szintl elldtéhelyre irdnyitva?

Ajanlasé
Szemészeti sziirévizsgalat-javaslat menete.
Audit kritérium Ajanlas6 esetén:

A vizsgalt id6szakban a betegek hany %-anal tértént gonioscopia, majd fundus biomikroszképia pupillatagitas
utan?

Ajanlas7

Non-mydriatikus funduskamerakat az alapellatasban (haziorvosi rendelékben, diabetolégiai
szakrendeléseken) elhelyezve, a képeket megfelel6en képzett szakszemélyzet végezheti.

Audit kritérium Ajanlas7 esetén:

A vizsgalt id6szakban a késziilt szemfenéki fotok hany %-a volt kiértékelésre alkalmas?

Ajanlas8

A DR-sziiréshez legalabb két-két szemfenéki foté elkészitése sziikséges szemenként non-mydriatikus

funduskameraval pupillatagitasban vagy anélkiil.

Audit kritérium Ajanlas8 esetén:

— Avizsgalt idészakban DR-szliréshez az esetek hany %-aban késziilt szemenként legalabb két-két szemfenéki fotod
non-mydriatikus funduskameraval pupillatagitasban vagy anélkil?
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Ajanlas9

Proliferativ stadiumu DR és/vagy DMO jelenléte esetén javasolt a beteget 3. szintii ellatéhelyre iranyitani.
Audit kritérium Ajanlas9 esetén:

A vizsgalt id6szakban a proliferativ diabéteszes, illetve makulabdémds betegek hany %-a jutott terapias elldtashoz
1 hénapon beldl?

Ajanlas10

A klinikai gyakorlatban a dontéseknek az OCT-leletek fontos alapkévei.

Audit kritérium Ajanlas10 esetén:

A vizsgalt idészakban a diabéteszes retinopathias betegek hany %-aban tortént OCT-vizsgélat?

Ajanlas11

Napjainkban is a FLAG hasznos eszkdz a diabéteszes makuladdéma mas makulabetegségtdl valo
elkiilonitésében, vagy a tisztazatlan latasromlassal kiizdo betegek esetében, ezért alkalmazasa javasolt.
Audit kritérium Ajanlas11 esetén:

— Avizsgalt idészakban a diabéteszes retinopathids betegek hany %-aban tortént FLAG-vizsgalat?

Ajanlas12

Az ultrahangvizsgalat rendkiviil értékes diagnosztikai eszkoz.

Audit kritérium Ajanlds12 esetén:

— A vizsgalt idészakban az lGvegtesti vérzéssel jelentkezé diabéteszes retinopathids betegek hany %-anal tortént
UH-vizsgalat?

Ajanlas13

A vércukorszint, a szérumlipidszint és a vérnyomas ellenérzésének jelentésége 2-es tipusu diabéteszes

betegekben.

Audit kritérium Ajanlas13 esetén:

— A vizsgalt idészakban a diabéteszes retinopathias betegeknél hany %-ban van elérhet6é orvosi dokumentacio
az utébbi 3 honapban a vércukorhdztartas, vérnyomas- és vérlipidszintértékek vizsgalatarol?

Ajanlas14

A nem komplikalt PDR kezelése.

Audit kritérium Ajanlas14 esetén:

- Avizsgalt idészakban a prolifarativ diabéteszes betegek hany %-a részesiilt Iézerkezelésben?

— Az anti-VEGF-kezelésben részesiil6 PDR-es betegek hany %-a jelent meg havi rendszerességgel kontroll
szemfenéki vizsgalaton?

Ajanlas15

A korai vitrectomia jelent6s segitséget nyujt a vaksag megel6zésében.

Audit kritérium Ajanlas15 esetén:

— A vizsgélt idészakban proliferativ retinopathids betegek hany %-a jut le 3 hdnapon belil tercier elldtasat végzé
diabéteszes vitrectomia végzésére alkalmas centrumba?

Ajanlas16/17

CI-DMO kezelése esetén az els6 valasztando terapia a VEGF-gatlo injekciok livegtesti térbe torténd

befecskendezése. A kezelés megkezdése utan havi kontroll és az injekcié ismétlése javasolt, mindaddig,

amig a betegnél latasjavulas érheté el.

Audit kritérium Ajanlas16, 17 esetén:

— A vizsgélt idészakban CI-DMO kezelése esetén az esetek hany %-dban volt az elsé valasztandd terdpia
a VEGF-gatlo injekciok tvegtesti térbe torténd befecskendezése?

— A vizsgdlt idészakban CI-DMO kezelése megkezdése utan az esetek hany %-dban tortént havi kontroll és
az injekcio ismétlése, amig a betegnél latasjavulas volt elérhetd?
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Ajanlas18

VEGF-gatlé injekciok beadasanak menete.

Audit kritérium Ajanlas18 esetén:

- Avizsgalt idészakban CI-DMO kezelése esetén az esetek hany %-dban észleltek fertézéses szovédményt?

Ajanlas19

Ozurdex implantatum alkalmazasa.

Audit kritérium Ajanlas19 esetén:

— A vizsgdlt idészakban CI-DMO kezelése esetén milyen indikacioval kérvényeztek Ozurdex implantadtum
beaddasat?

VIII. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az egészségligyi szakmai irdnyelv felllvizsgalatat a lejarat el6tt fél évvel kotelez6 meginditani. A fejleszté
csoport folyamatosan koveti az irodalmat. A tudomdanyos bizonyitékokban, valamint az ellaté kornyezetben
bekovetkezd jelentbs valtozas esetén a fejleszté munkacsoport konszenzus alapjan dont a hivatalos valtoztatas
kezdeményezésérdl és annak mértékérdl a lejarat el6tt. A fejlesztécsoport, soron kivil javaslatot tesz a valtoztatasra,
ha Uj bizonyiték alapjén vaéltoztatni kell az egészséguigyi szakmai iranyelven. Az egészségligyi szakmai iranyelv
moddositasanak kidolgozasaért a mindenkori fejlesztécsoport vezetdje felelés. A fejlesztécsoportot és annak
vezetbjét az Egészségiigyi Szakmai Kollégium jeldli ki.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

. Fejlesztécsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és a feladatok dokumentalasanak médja

Az egészségligyi szakmai irdnyelv fejlesztésének megkezdésekor az Egészségligyi Szakmai Kollégium Szemészet
Tagozat elndke Kkijelolte az egészségligyi szakmai iranyelvfejlesztés felel6sét. Az egészségiigyi szakmai
iranyelvfejlesztés felel6s kijelolte a fejlesztécsoport tagjait és meghatarozta a tagok feladatait. Az egészségugyi
szakmai irdnyelv kialakitdsa a tagok egyéni munkajén és tdbbszori konzultacidn keresztil valdsult meg.

. Irodalomkeresés, -szelekcio

Jelen egészségiigyi szakmai irdnyelv a témdaban meghatarozo jelentéségu, nemzetkdzi szakmai irdnyelvek hazai
adaptacioja. A fejlesztécsoport a tervezetben nemzetkozi és mas kilfoldi szervezet érvényben 1évé ajanlasait is
figyelembe vette.

Az irdnyelv felllvizsgalata sordn szisztematikus szakirodalom-keresés, -szelekcié és -elemzés tortént.
Az irodalomkeresés a Magyar Orvosi Bibliografia, a PubMed és a Medline adatbdzisban fellelheté magyar és angol
nyelven megjelent publikaciok alapjan tortént. A keresés az alabbi keresészavak (és ezek magyar megfeleléje),
valamint ezek kombinaciéjanak segitségével valosult meg: diabetic retinopathy, proliferative diabetic retinopathy,
diabetic maculopathy, aflibrcept, bevacizumab, ranibizumab, laser, vitrectomy, multicenter study.

A nemzetkozi iranyelv altal megallapitott bizonyitékerésségi szintek elfogadasra keriiltek. A fejlesztécsoport mindig
ellendrizte a bizonyitékok hazai viszonyok kozotti relevanciajat. Amennyiben a bizonyiték nem a magyarorszagi
viszonyoknak megfelel kiinduldsi adatokra tamaszkodott, ott a fejlesztécsoport konszenzusa volt a mérvado.

. Felhasznalt bizonyitékok er6sségének, hianyossagainak leirasa (kritikus értékelés, , bizonyiték vagy ajanlas

matrix”), bizonyitékok szintjének meghatarozasi modja

A nemzetkozi irdnyelvek altal megallapitott bizonyitékerdsségi szinteket elfogadtuk. A fejlesztécsoport mindig
ellendrizte a bizonyitékok hazai viszonyok kozétti relevanciajat. Amennyiben a bizonyiték nem a magyarorszagi
viszonyoknak megfelelé kiindulasi adatokra tamaszkodott, ott a fejlesztécsoport konszenzusa volt a mérvado.

. Ajanlasok kialakitasanak moédszere

feldolgozasaval tortént. A fejlesztécsoport mindig ellendrizte a bizonyitékok hazai viszonyok koézotti relevancijat.
Amennyiben a bizonyiték nem a magyarorszagi viszonyoknak megfelelé kiindulasi adatokra tdmaszkodott, ott
a fejlesztécsoport konszenzusa volt mérvadé.

. Véleményezés modszere

Az egészségligyi szakmai iranyelv szakmai tartalmanak osszedllitdsét kdvetéen megkildésre keriilt az ellatasi
folyamatban érintett, véleményezésre kijelolt Egészségligyi Szakmai Kollégium Tagozatoknak. A visszaérkezd
javaslatok beillesztésre keriiltek az egészségiigyi szakmai iranyelv szovegébe, vagy azok alapjan mddositasra kerdilt
a dokumentum, amennyiben az iranyelvfejleszté szakértok egyetértettek azok tartalmaval.

. Filiggetlen szakértdi véleményezés modszere

Fuggetlen szakérté nem kerilt bevonasra.

XI. MELLEKLET

. Alkalmazast segité dokumentumok

1.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok

Betegtajékoztat6: BETEGTAJEKOZTATO A DIABETESZES RETINOPATHIAROL

Milyen szemészeti elvaltozasokat okoz a cukorbetegség?

A cukorbetegség a szemgolyd szinte minden részét érintheti, a szaruhdrtyatdl, a lencsén at egészen
az ideghartyaig és a latéidegig. A latasromlds leggyakoribb oka azonban, a latéhartya kis ereinek kdrosodasa.
A latdsromlds gyakran mér csak igen sulyos karosodds esetén vehet6 észre.
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1.2.

1.3.

Az ajdnlott szemészeti vizsgdlat

A kdarosoddsok felderitésére a ldtdélesség ellendrzésén kivil szemnyomdasmérésre, réslampds vizsgalatra,
pupillatagitdsban szemfenékvizsgélatra is szlikség van szemész szakorvos altal. A cukorbetegség
felfedezésekor, illetve ha nem taldlnak eltérést, évente, szemfenéki elvaltozasok esetén, pedig 3-6 havonta
sziikséges a kontrollvizsgalat.

Megelézés

A cukorbetegség szemészeti szovédményeinek kialakuldsdban, progndzisdban, a szemészeti kezelés
sikerességében dontd jelentéségik van 3dltaldnos tényezdknek: az optimalis vércukor-, vérnyomds-, és
vérzsirszint-beallitdsnak. A szoros vércukorkontroll 25%-kal csdkkenti a mikrovaszkularis komplikacidk
szamdt. Fontos ismerni azonban azt a megfigyelést, hogy a szoros vércukorkontroll bevezetését koveté elsé
két évben a szemészeti tlinetek romolhatnak.

Kezelés

A latohartya érelvaltozasainak rosszabboddsa a szemgolyé belsejébe adott injekciok, illetve |ézerkezelés
segitségével lassithatdé vagy akdr megallithaté. Nagyon sulyos Uvegtesti vérzés vagy ideghartya-levalas
esetén Uvegtesti m(tét is sziikségessé valhat. Az utébbi idében Uj Uvegtesti térbe adhaté gydgyszerek is
kifejlesztésre kerlltek, melyekkel szintén jelentds latésjavulds érhetd el. Az idében felismert elvaltozasok
kezelheték. Megfelel kezeléssel elkerlilheté a végleges latasromlas!

Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdoivek, adatlapok

Nem késziltek.

Tablazatok

1. tablazat: A retinopathia stadiumbeosztasa [4]

Retinopathia

nincs retinopathia nincs eltérés

non proliferativ

enyhe

csak microaneurysmak (MA
(= preretinopathia) y (MA)

kozepes

L X . tobb mint csak MA, de kevesebb mint a sulyos non proliferativ
(= hattér retinopathia)

barmelyik a kovetkez6k kodziil és nincs proliferativ retinopathiara utalo jel (4:2:1

szabal
sulyos Y)

. , — mind a 4 quadransban® kiilon-kiilon 20 < intraretinalis vérzés (HE)
(= preproliferativ)

— gyongyflzérszer(i véndk 2 vagy tobb quadransban
— intraretindlis mikrovaszkuldris abnormalitas (IRMA) 1 vagy tébb quadrénsban

— neovaszkularizacio
proliferativ — Uvegtesti/preretinalis vérzés
— (egyik vagy mindkett6)

* retina quadrans = alsé/felsd, nasalis/temporalis érarkadok altal hatérolt retinateriletek

2/A. tablazat: Szemészeti vizsgalat ajanlott idépontjai [1-5]

T1DM Terhesség
5 éven beliil Tervezéskor
ELSO VIZSGALAT (Pubertas elétt vagy
nem sziikséges) I. trimeszter
_ Nincs RPD* RPD sulyossaga .
ELLENORZES ; 1-3 ho
12 ho szerint**
* RPD Retinopathia diabetica
** 2/B. tdblazat
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2/B. tablazat: Szemészeti vizsgalat ajanlott idépontjai retinopathia esetén [1-5]

Ellen6rz6 vizsgalat

Retinopathia foka CSMO*
P javasolt idépontja (h6)
Nincs nincs 12
6-12
. i Enyhe - kdzepes . .
non proliferativ azonnali kezelés
Sulyos 2-4

(= preproliferativ) azonnali kezelés

azonnali kezelés
3-4

Neovaszkularizacio
és/vagy

+ Q|+ |8+

proliferativ - -
azonnali kezelés

1-6

Uvegtesti/preretinalis vérzés -

CSMO* = klinikailag szignifikdns makuladdéma

1.4. Algoritmusok
Nem késziltek.
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1.5. Egyéb dokumentumok

MUTETI BELEEGYEZES
A DIABETESZES RETINOPATHIA KOROS EREZODESEHEZ VEZETO VAGY
KOROS ERKEPZODESSEL JARO FORMAINAK LEZERKEZELESEHEZ

A beteg neve, sziiletési datuma:
A kezeléorvos neve, pecsétszama, munkahelye:
A tervezett Iézerkezelés oka (diagnozis):

A tervezett szemfenéki lézerkezelés célja:

A l3téhartya periférids terlleteinek hegesitése. Itt ugyanis a kis erek kdrosoddsa miatt olyan anyagok termelédnek,
amelyek érajdonképzddéshez, az ideghartya levélasahoz vezetnek. A 1ézerkezelés végsé célja a vaksdg, illetve sulyos
lataskarosodas megel6zése.

A kezelés menete, lefolydsa: Pupillatagitdst kovetéen cseppes érzéstelenitésben végezzik a kezelést.
A kezelés paraméterei a betegtdl fliggden valtoznak. A 1ézerkezelés soran a latohartyaban lézer okozta héhatas
kovetkezményeként elfehéredd gdcok jelennek meg, amelyek késébb hegesednek, pigmentaldodnak. A folyamat
sordn az Ujonnan képzédott erek elhegesednek, visszafejlédnek. El6fordulhat, hogy a rendszeres kovetéses
vizsgélatok alapjan szikségessé vélik a lézerkezelés kiegészitése. El6fordulhat, hogy a lézerkezelés ellenére
a szemfenéki folyamat nem all meg, tovabbhalad, ekkor mas beavatkozas is sziikségessé vélhat.

Lehetséges szovédmények: szemhéj-, kotéhdartya-duzzanat; szaruhartya-, szivarvanyhartya-sériilés, -0sszendvés;
lencsesériilés, kovetkezményes homdly; vérzés az ellilsé szemcsarnokban, az Uvegtestben, a latéhartydban;
vizeny6 az éleslatds helyén, szakadds a latohéartydban, ideghdrtya-levélas (mutét nélkil latasvesztéshez vezethet),
pigmenthamlevalas, Bruch membrén repedése, érhdrtya (chorioidea) levalasa, szemnyomas-emelkedés. (A felsorolt
szovédmények mindegyike a vildgban eléfordult. Ez azonban nem jelenti azt, hogy egyforman gyakoriak és a beteg
szamara egyforman valészintiek.)

Kérdés, megjegyzés:
Kérdéseimet a lézerkezeléssel kapcsolatosan megvdlaszoltdk. Tovdbbi felvildgositdsra nem tartok igényt. Ismert
eléttem, hogy ezt a nyilatkozatot a beavatkozds el6tt bdrmikor visszavonhatom. A fenti irdsos és jelenleg széban kapott
tdjékoztatds alapjdn a lézerkezelésbe és annak maédjdba beleegyezem. Kijelentem, hogy a kezel6orvost a korasziilétt
minden szdmomra ismert betegségérdl, problémdjdrdl tdjékoztattam. A beteg és a kezelGorvos ezt a nyilatkozatot
egyidejtileg irjdk ald.

A sziil6/gondviseld és a kezel6orvos ezt a nyilatkozatot egyidejlleg irjak ald.

A beteg/ (a beteg gondvisel6jének) alairdsa Az orvos aldirdsa
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MUTETI BELEEGYEZES
A DIABETESZES RETINOPATHIA
ERUJDONKEPZODEST GATLO (ANTI-VEGF) KEZELESEHEZ

A beteg neve, sziiletési datuma:

A kezeléorvos neve, munkahelye, pecsétszdma:

A tervezett beavatkozds oka (diagnézis):

Az alkalmazandé gyégyszer neve, hatéanyaga, ampulla szama, dézisa:

A tervezett beavatkozds célja:
A vaksdg, illetve sulyos lataskdrosodas megelézése. Az érképzddést bonyolult biokémiai reakcidlanc szabélyozza.
A gyogyszer ennek a rendszernek a legfontosabbnak ismert elemét meghatérozott idészakra gatolja.

A kezelés menete, lefolydsa:

Szemfelszini cseppes érzéstelenitésben betadinos szemhéj- és szemrés-fert6tlenités, izolald folia felhelyezése,
szemhéjterpeszté behelyezése utan a szaruhartyatél kb. 3,5-40 mm-re igen vékony tlvel az Uvegtestbe
fecskendezziik a gydgyszert. El6fordulhat, hogy a rendszeres kovetéses vizsgdlatok alapjan Ujabb szdras vagy
lézerkezelés valik szlikségessé. Eléfordulhat, hogy a mindezek ellenére a szemfenéki folyamat nem all meg,
tovabbhalad, ekkor mas mtéti beavatkozas is szlikségessé valhat.

Lehetséges sz6védmények: szemhéj-, kotéhartya-duzzanat; a szuras helyén vérzés a kotéhartyaban; lencsesériilés,
kovetkezményes homaly; vérzés az lvegtestben, a latdhartydban vagy a felszinén; szakadas a latéhartyaban,
ideghdrtya-levalds, akut szemfenéki keringészavar, érosszehuzddas, oxigénhidny az érhartydban, érhartyarepedés;
-gyulladas (endophthalmitis), Iatasvesztés. (A felsorolt szévédmények mindegyike a vilagban eléfordult. Ez azonban
nem jelenti azt, hogy egyforman gyakoriak és a beteg szamara egyforman valdszintek.)

Kérdés, megjegyzés:

Kérdéseimet a beavatkozdssal kapcsolatosan megvdlaszoltdk. Tovdbbi felvildgositdsra nem tartok igényt. Ismert
eléttem, hogy ezt a nyilatkozatot a beavatkozds el6tt bdrmikor visszavonhatom. A fenti irdsos és jelenleg széban
kapott tdjékoztatds alapjdn, az livegtestbe adott injekcids kezelésbe és annak mddjdba beleegyezem. Kijelentem,
hogy a kezel6orvost a korasziilétt minden szdmomra ismert betegségérél, problémdjdrél tdjékoztattam. A beteg és
a kezelborvos ezt a nyilatkozatot egyidejiileg irjdk ald.

A sziil6/gondviseld és a kezel6orvos ezt a nyilatkozatot egyidejiileg irjak ala.

A beteg/ (a beteg gondvisel6jének) alairasa Az orvos aléirasa
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MUTETI BELEEGYEZES
A DIABETESZES RETINOPATHIA UVEGTESTI VERZESSEL ES/VAGY
LATOHARTYA-LEVALASSAL JARO FORMAINAK KEZELESEROL

A beteg neve, sziiletési datuma:
A kezeléorvos neve, munkahelye, pecsétszdma:

Diagnozis:

Az érvényes Egészségligyi Torvény elbirja szamunkra, hogy minden beteglinket, minden beavatkozds el6tt irdsban
tdjékoztassunk a tervezett beavatkozds lényegérdl, a mitét kockdzatdrdl, és a lehetséges sz6védményekrél. A lehetséges
szévédmények listdja minden mditéttipus esetében hosszu és az On szdmdra esetleg ijeszté komplikdcidkat tartalmazé
felsorolds. A felsorolt szévédmények mindegyike el6fordult mdr a vildgban a széban forgé mditéttel kapcsolatban,
azonban ez kordntsem jelenti azt, hogy egyformdn gyakoriak és hogy az On esetében mind egyformdn valdszindiek.
Kérjiik, az On esetével kapcsolatos — esetleg fokozott — kockdzattal kapcsolatban konzultdljon a miitétet végzé orvossal,
vagy kérdezze meg osztdlyos kezel6orvosdt!

A tervezett beavatkozds modjardl, céljardl, lefolydsardl, valamint annak elényeirél és hatranyairdl, 6sszehasonlitva
mas modszerekkel, felvildgositast kaptam. Ismertették velem a beavatkozds elhagyadsanak kovetkezményeit.
Tudomasomra hozték, hogy bizonyos kérlilmények kdzott a tervezett beavatkozast médositani, esetleg kiterjeszteni
sziikséges, eléfordulhat, hogy tovabbi lézeres vagy mutéti beavatkozasra is szlikség lehet. Ismertették velem
a mutét utani anatomiai gydgyulas és a latasfunkcid javuldsanak esélyeit, tudomdasom van arrél, hogy az anatomiai
gyogyulas nem jar minden esetben a latas tokéletes feljavulasaval.

Ismertették velem, hogy a szem belsejébe specidlis anyagok betdltésére lehet sziikség a gyogyulds érdekében,
amely dtmenetileg, vagy tartésan a latas csokkenésével jarhat.

A md(tét alatti és utani idében lehetséges szovédményekrdl felvildgositottak, melyek kovetkezék lehetnek:
gyulladas, vérzés a szemben, a szaruhartya elsziirkiilése, sziirkehdlyog-képzédés, masodlagos szemnyomds-
emelkedés/csokkenés, a seb szétvdlasa, illetve megnyildsa, varratkilokédés, Uvegtesti térbe vérzés, ideghdrtya-
vizenyd, ideghartya-sériilés, -szakadas, vérzés az ideghdrtydban, ideghdrtya-levalds, ideghartya ald vérzés, gennyes
belsé szemgyulladas, mely legsulyosabb esetben a szemgolyd eltdvolitdsat is jelentheti, érhartyalevalds, vérzéses
érhartyalevalds, [atdsromlas, latdsvesztés. A mUitét utdn szemiiveg viselésére is sziikség lehet.

Kérdés, megjegyzés:

A beavatkozds el6tt, alatt és utdn sziikséges viselkedést ismerem. Kérdéseimet a mlitéttel kapcsolatban megvdlaszoltdk.
Tovabbi felvildgositdsra nem tartok igényt.

Ismert el6ttem, hogy ezt a nyilatkozatot a mitét el6tt bdrmikor visszavonhatom.

A fenti irdsos és a jelenleg kapott szébeli tdjékoztatds utdn a tervezett beavatkozdsba és annak médjdba, az esetleg
sziikséges modositdsokkal beleegyezem. Kijelentem, hogy gyermekem minden el6ttem ismert betegségérdl orvosaimat
tdjékoztattam.

A szlil6/gondviseld és a kezel6orvos ezt a nyilatkozatot egyidejlileg irjak ald.

A sziilé/ (a beteg gydmja) aldirdsa Az orvos aldirasa
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