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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
retinopatii cukrzycowej w wojewodztwie wielkopolskim”
realizowany przez:

Wojewaddztwo Wielkopolskie

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki retinopatii cukrzycowej w wojewddztwie wielkopolskim” pod
warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Program ma na celu poprawe zwiekszenia wykrywalnosci retinopatii cukrzycowej u oséb chorych na
cukrzyce na terenie wojewddztwa wielkopolskiego, a zaplanowane w programie badanie dna oka
fundus kamerg jest jednym z rekomendowanych badan przesiewowych w kierunku retinopatii
cukrzycowej. Jednak w celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci nalezy
uwzgledni¢ ponizsze uwagi.

Zaplanowane badanie bedzie wykonywane za pomocg sprzetu typu FUNDUS CAMERA TRC-NW400,
a nastepnie oceniane przez oprogramowanie IDx-DR. Nalezy wskaza¢, ze na rynku dostepne s3 inne
modele kamer wykonujgcych powyzsze badania, a takze inne rodzaje oprogramowan o podobnej
skutecznosci (EyeArt, iGradingM, Retmarker). Nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ zakupu sprzetu innego niz
wskazany w projekcie, uwzgledniajac jego koszt, a takzie skutecznosé kliniczng, opisang w dalszej
czesci opinii. Ponadto nalezy pokresli¢, iz wyniki badan Abramoff 2016 i Heijden 2018 wskazuja, ze
czuto$¢ oprogramowania IDx-DR miesci sie w przedziale 91%-97%, natomiast swoistos¢ w przedziale
84%-87%. Powyzsze nie jest zgodne z wytycznymi i opinig eksperta, ktére wskazujg, ze testy
przesiewowe w kierunku wykrywania retinopatii cukrzycowej powinny charakteryzowac sie czutoscia
na poziomie >80% oraz swoistoscig >95% (NICE 2005, KK w dz. okulistyki).

W programie uwzgledniono dziatania dotyczgce szkolenia personelu z obstugi aparatéw w postaci
fundus kamery non-mydriatic. Sugeruje sie jednak przeszkolenie catego personelu przed
rozpoczeciem programu, a nie jak wskazano w programie, ze szkolenia bedg realizowane w ciggu
trwania programu. Zasadne jest rowniez doprecyzowanie liczebnosci populacji, ktéra wezmie udziat
w szkoleniu.

Zaproponowane w projekcie cele programowe wymagajg doprecyzowania zgodnie z zasadg SMART.
Dobrze sformutowany cel powinien by¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany
w czasie. Uzupetnienia wymaga réwniez kwestia dotyczgca miernikow efektywnosci, ktore powinny
umozliwi¢ ocene skutkow programu.

Monitorowanie zostaly poprawnie zaplanowane w projekcie, jednak ewaluacja wymaga
uzupetnienia.

Budzet nie budzi watpliwosci.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program polityki zdrowotnej dotyczacy wykrywania retinopatii cukrzycowej
u os6b chorych na cukrzyce. Budzet catkowity przeznaczony na realizacje zaplanowanych dziatan
wynosi 5 294 100 zt, za$ okres realizacji to 3 lata (nie wskazano daty rozpoczecia i zakoniczenia).

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt dotyczy problemu zdrowotnego jakim jest retinopatia cukrzycowa i posrednio
wpisuje sie w priorytet zdrowotny zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018
r. wsprawie priorytetow zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r. poz. 469): ,zmniejszeniem zapadalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu cukrzycy”. W projekcie przedstawiono definicje retinopatii
cukrzycowej, opisano jej przebieg, objawy i czynniki ryzyka.

Uwzgledniono takze opis sytuacji epidemiologicznej, odnoszac sie do danych ogdlnoswiatowych,
krajowych oraz regionalnych danych epidemiologicznych.

Zgodnie z mapami potrzeb zdrowotnych w zakresie cukrzycy dla wojewddztwa wielkopolskiego,
w 2014 roku wskaznik chorobowosci cukrzycy wynosit 3 162/100 tys. ludnosci. Wojewddztwo
wielkopolskie byto czwartym wojewddztwem z najwyiszg wartoscig standaryzowanego wskaznika
umieralnosci (SMR) dla cukrzycy.

Dane Narodowego Funduszu Zdrowia wskazujg, iz w wojewddztwie wielkopolskim liczba pacjentéw
u ktérych zdiagnozowano retinopatie nieproliferacyjng i zmiany naczyniowe siatkéwki (kod
rozpoznania ICD10: H35.0) wynosi 5 560.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem programu jest ,wzrost wykrywalnosci retinopatii cukrzycowej u oséb chorych
na cukrzyce na terenie wojewddztwa wielkopolskiego w ciggu 3 lat realizacji programu”. Projekt
programu zawiera rowniez 2 cele szczegdtowe, ktdre stanowig uzupetnienie gtéwnego zatozenia.
Wskazane cele programowe nie okreslajg kryterium wartosci jaka majg zostac osiggniete w ramach
programu.

Zaréwno zatozenie gtdwne jak i cele szczegétowe nie s3 w petni zgodne z regutg SMART, wedtug
ktorej cel powinien by¢ szczegdtowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy. Majgc na uwadze
powyzszg uwage, nalezy je przeformutowac.

Mierniki efektywnosci przedstawione w projekcie nie zostaty zaplanowane poprawnie. Miernik
w postaci ,,objecia w ramach 3-letniego programu badaniami skriningowymi 40% diabetykdéw
powyzej 18 roku Zzycia, zamieszkujgcych wojewddztwo wielkopolskie co stanowi 43 920 osdb”
wskazujg na dziatanie, a takie powiela inny miernik — ,liczby przebadanych diabetykéw
z wojewddztwa wielkopolskiego - okoto 43 920 oséb”. Ponadto miernik dotyczacy ,zmniejszenia o co
najmniej 10% liczby dni oczekiwania na wizyte u okulisty”, zostat skonstruowany w formie celu.
Nalezy wskaza¢, ze mierniki efektywnosci sg to wskazniki, ktdre umozliwiajg obiektywng i precyzyjna
ocene stopnia realizacji celéw. Mierniki powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow
wystepujacych w danym programie wyrazone w odpowiednich jednostkach miary. Przy tworzeniu
miernikdw nalezy pamietaé, aby byty one spdjne z postawionymi celami programu.

Populacja docelowa

Program jest adresowany do osdb ze stwierdzong cukrzycy, weryfikowang na podstawie listy
pacjentéw z poradni diabetologicznej. Kryterium kwalifikacji, oprdcz zdiagnozowanej cukrzycy, bedzie
wiek powyzej 18 r.z., a takze miejsce zamieszkanie na terenie wojewddztwa wielkopolskiego.
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W projekcie odniesiono sie rdwniez do kryteriéw wykluczenia z udziatu w programie, ktérymi beda:

— nieprzejrzystos¢ osrodkéw optycznych tj. zaéma, zmetnienia ciata szklistego, inne schorzenia
siatkowki;

— brak wspodtpracy ze strony pacjenta;

— posiadanie przez pacjenta wynikéw badania dna oka, zrealizowanego w ramach swiadczen
gwarantowanych NFZ w ostatnich 12 miesigcach poprzedzajacych badanie w programie.

Oszacowano, ze programem zostanie objetych okoto 43 920 oséb, co stanowi 40% populacji
docelowej. Powyzsze szacunki oparte sg o mapy potrzeb zdrowotnych w zakresie cukrzycy dla
wojewddztwa wielkopolskiego oraz o publikacje Fong 2004. Nalezy takze wskaza¢, iz zgodnie z opinig
konsultanta krajowego w dziedzinie okulistyki, prowadzenie skryningu w zbyt matej populacji jest
dziataniem nieefektywnym kosztowo, co znajduje odzwierciedlenie w zatozeniach programowych.

Interwencja

Zaplanowane w projekcie interwencje mozna podzieli¢ na dwa moduty:
I.  Badanie skryningowe dna oka wraz z edukacjg pacjenta;
Il. Dziatania szkoleniowe personelu medycznego.

Modut zwiqzany z badaniem dna oka i edukacjq pacjenta

Badanie dna oka w ramach programu bedzie poprzedzone wizytg u diabetologa (w ramach swiadczen
gwarantowanych — AQOS). Zgodnie z wytycznymi czestotliwosé wykonywania badania okulistycznego
jest zalezna od typu cukrzycy, ponadto rozgraniczane jest na badanie wstepne oraz kontrolne.

Zaplanowane badanie bedzie wykonywane za pomocg sprzetu typu FUNDUS CAMERA TRC-NW400
(fundus kamera non mydriatic bez angiografii fluoresceinowej), a nastepnie wykonane zdjecia beda
wysytane internetowo do w petni automatycznej oceny poprzez oprogramowanie IDx-DR. Zgodnie
z zaleceniami producenta oprogramowania IDx-DR ocena zdje¢ dna oka nie jest mozliwa poprzez
zastosowanie innego aparatu niz wskazany w przedmiotowym programie. Nalezy wskazaé, ze na
rynku dostepne sg inne modele kamer wykonujgcych powyzsze badania.

W ramach jednej wizyty zostanie przeprowadzone badanie, a takze bedzie znany jego wynik. Podczas
powyiszej wizyty zostanie réwniez zaplanowane dalsze postepowanie diagnostyczne — w przypadku
stwierdzenia retinopatii cukrzycowej pacjent zostanie skierowany do okulisty celem rozpoczecia
leczenia lub w przypadku stwierdzenia braku zmian pacjentowi zostanie zalecone wykonanie badania
kontrolnego za rok .

Program zaktada, ze 15% wynikéw negatywnych (,bez zmian”, ,zmiany tagodne”) bedzie
weryfikowane przez 2-3 lekarzy okulistow. Powyzsze dziatanie jest zgodne z zatozeniami producenta
oprogramowania IDx-DR.

Skutecznos$¢ programu IDx-DR byta oceniania na podstawie badania retrospektywnego (Abramoff
2016) i prospektywnego (Heijden 2018), prowadzonych na matych grupach pacjentéw z cukrzyca
typu 2 lub tez z nieprecyzowanym rodzajem cukrzycy. Wyniki powyzszych badan wskazujg na dos¢
wysokie poziomy czutosci (91%-97%) i swoistosci (84%-87%). Zgodnie z wytycznymi i opinig eksperta,
testy przesiewowe w kierunku wykrywania retinopatii cukrzycowej powinny charakteryzowac sie
czutoscig na poziomie >80% oraz swoistoscig >95% (NICE 2005, KK w dz. okulistyki).

Ponadto nalezy podkreslic, ze wyniki przedstawione w dwdch przeglagdach systematycznych
wskazujg, ze automatyczna ocena zdje¢ dna oka uzyskuje czuto$¢ w zakresie wartosci 86,5%-99,4%
oraz swoistos¢ w przedziale 49,6%-95,3% (Fleming 2011, Noorgard 2018).

Odnalezione dowody naukowe potwierdzajg zasadnos$¢ stosowania zautomatyzowanych systemoéw
w kierunku wykrywania retinopatii cukrzycowej ((Kawaguchi 2018, Labiris 2018, Shi 2015, CDA 2018).
Dodatkowo analizy ekonomiczne Pasquel 2017 oraz Sharafeldin 2018 potwierdzajg, ze
zautomatyzowane systemy oceny zdje¢ dna oka s3 kosztowo efektywne w stosunku do
standardowego postepowania tj. badania przez okuliste w wykrywaniu retinopatii cukrzycowe;j.
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W ramach programu zaplanowano réwniez dziatania edukacyjne obejmujgce wypetnienie ankiety
edukacyjnej przed wizytg u diabetologa oraz ankiety koficowej, a takze film edukacyjny wyswietlany
w trakcie trwania badania skrynigowego. Dodatkowo uczestnicy programu otrzymajg broszury
edukacyjne. Ponadto program przewiduje réwniez dziatania edukacyjne skierowane do szerokiej
populacji oséb zamieszkujgcych wojewddztwo wielkopolskie przekazywanych za posrednictwem
mediow. Zakres tematyczny planowanej edukacji bedzie dotyczy¢ definicji retinopatii cukrzycowej, jej
objawéw oraz skutkow. Zgodnie z wytycznymi wczesne wykrycie retinopatii cukrzycowej zalezy od
edukacji pacjentow z cukrzycg, a takze ich rodzin i pracownikéw ochrony zdrowia na temat znaczenia
regularnego badania wzroku, nawet jesli pacjent jest bezobjawowy (AAO 2014/AA0 2017, NHS
2002). Rekomendacje wskazujg takze na konieczno$é¢ uswiadamiana przez personel medyczny
(lekarzy okulistéw, POZ, pielegniarki) w kwestii kontrolowania poziomu glikemii, lipidéow czy tez
cisnienia tetniczego w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia retinopatii cukrzycowe] lub tez
spowolnienia progresji choroby (NICE 2015, AADE 2009, ESC/EASD 2007, CDA, 2018, AA0O2014/AAO
2017, ADA 2017, PTD 2018, RCO 2012).

Modut zwigzany ze szkoleniami z wykonywania badania dna oka

Projekt zaktada przeprowadzenie szkolenia z obstugi aparatéw w postaci fundus kamery non-
mydriatic. W ciggu 3 lat trwania programu zaplanowano 3 szkolenia trwajgce 3-4 godziny.
Przedstawione w programie informacje dotyczgce liczebnosci oraz kwalifikacji personelu
wykonujgcego badanie dna oka jest niejednoznaczne. W jednej czesci programu wskazano, ze
badania te bedg wykonywane przez pielegniarki, optometrystki, badz inne osoby, ktére przeszty
szkolenie zaplanowane w programie - ok. 30 oséb, natomiast w innej czesci, ze badania bedg
wykonywane wyltacznie przez pielegniarki i optometrystki - ok. 10-15 oséb. Powyzsza niescistosc
wymaga wyjasnienia.

Szkolenia beda prowadzone przez lekarza okuliste. Bedzie ono podzielone na dwie czesci:
teoretyczng (,merytoryczng”) oraz praktyczng (,warsztatowg”).

Przeprowadzenie powyzszego szkolenia wpisuje sie w wytyczne, ktdre wskazujg na koniecznosé
prowadzenia badan przesiewowych przez wykwalifikowany personel przy uzyciu fundus kamery
w kierunku wykrycia retinopatii cukrzycowej (AAO 2014/AA0 2017).

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie programu zostato zaplanowane poprawnie i uwzglednia wskazniki dotyczace
zarowno oceny zgtaszalnosci jak i jakosSci udzielanych swiadczen.

Ewaluacja programu wymaga uzupetnienia, gdyz nie zawiera wskaznikéw, ktére pozwolg na ocene
wptywu zaplanowanych dziatan szkoleniowych i edukacyjnych. Nalezy zaznaczyé, ze ocena
efektywnosci programu powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu a stanem po jego zakonczeniu. W ramach omawianego programu ewaluacja
moze opierac sie takze na wskaznikach wskazanych w ocenie zgtaszalnosci, tj. ,odsetek pacjentéw
skierowanych do okulisty”, ,odsetek pacjentéw wytgczonych z udziatu w badaniu”.

Warunki realizacji

Realizator programie zostanie wytoniony na podstawie konkursu ofert, co zgodne jest z zapisami
ustawowymi. Przedmiotowy projekt zawiera réwniez odniesienie do wymagan kadrowych,
sprzetowych oraz lokalowych wzgledem realizatora programu. W projekcie wskazano harmonogram
dziatan oraz sposéb zakonczenia udziatu w programie.

W projekcie przedstawiono zestawienie kosztow jednostkowych i catkowitych realizacji programu.
Koszt catkowity programu oszacowano na 5 294 100 zt

Wyceniono takze koszty jednostkowe:
— koszt jednostkowy przypadajgcy na pacjenta — ok. 120 zt;
— szkolenia 30 oséb — 2 400 zt;
— dziatania informacyjno-edukacyjne — 214 654 zt;
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— wynagrodzenie edukatora — 180 000 zi;

— wykonanie zdjec¢ przez personel - 1 080 000 zt (12 zt za 1 zdjecie);

— weryfikacja zdje¢ przez okulistow (15%) - 276 720 zt (30 zt za 1 zdjecie);
— zakup/wynajem aparatow do badania dna oka — 780 000 zt;

— oprogramowanie do automatycznej oceny zdje¢ — 1 350 000 zi;

— wynajem gabinetéw do badania — 675 000 zt;

monitorowanie i ewaluacja programu — 40 044 zt.

Opiniowany projekt programu bedzie wspétfinasowany przez Unie Europejska w ramach
Europejskiego Funduszu Spotecznego.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Retinopatia cukrzycowa jest to choroba oczu bedaca najczestszym powiktaniem przewlekiej,
cywilizacyjnej choroby, jaka jest cukrzyca. Podczas choroby dochodzi do powstania nowych,
patologicznych naczyn krwionosnych na powierzchni siatkéwki, ktére uszkadzajg wzrok.
Konsekwencjg retinopatii jest postepujgca, nieodwracalna utrata wzroku (poczatkowo proces ten
przebiega bezobjawowo). Retinopatie cukrzycowg dzieli sie na nieproliferacyjng (dawniej prost3)
i proliferacyjng. Nieproliferacyjna oznacza zmiany mniej zaawansowane, niezagrazajgce utratg
wzroku, proliferacyjna zas grozi Slepots.

Alternatywne Swiadczenia

Swiadczenia pacjentom diabetologicznym mogg byé udzielane w ramach podstawowej opieki
zdrowotnej (POZ), ambulatoryjnej opieki zdrowotnie (AOS) oraz leczenia szpitalnego.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. z 2013 r. poz. 1413 z pdzin.
zm.) wramach porady specjalistycznej diabetologicznej pacjentom przystuguje raz w okresie 12
miesiecy (czesciej w zaleznosci od wskazan medycznych) badanie okulistyczne z oceng dna oka.

Ponadto zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. z 2013 r. poz. 1520 z pdzn. zm.)
reguluje dostep do Swiadczen pacjentdw z rozpoznaniem:

cukrzyca insulinozalezna (z powiktaniami ocznymi);

cukrzyca insulinoniezalezna (z powiktaniami ocznymi);

cukrzyca zwigzana z niedozywieniem (z powiktaniami ocznymi);

— inne okreslone postacie cukrzycy (z powiktaniami ocznymi);

cukrzyca nieokreslona (z powiktaniami ocznymi).

Dodatkowo pacjent diabetologiczny ma mozliwos¢ skorzystania ze swiadczern w ramach podstawowej
opieki zdrowotnej: oznaczenia glukozy, testu obcigzenia glukozg, oznaczenia hemoglobiny glikowane;j
(HbA1c), zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. z 2016 r. poz. 86 z pdin.
zm.).

Ocena technologii medycznej

W ramach wyszukiwania odnaleziono rekomendacje nastepujgcych towarzystw:
— Polskie Towarzystwo Diabetologiczne — PTD 2018;

— American Diabetes Association — ADA 2017;
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— Canadian Diabetes Association — CDA 2018;
— American Academy of Ophthalmology — AAO 2014/AA0 2017.

W odnalezionych rekomendacjach wskazuje sie, ze badanie okulistyczne powinno zosta¢ wykonane
w ciggu pierwszych 5 lat od momentu zachorowania w przypadku oséb chorych na cukrzyce typu 1,
natomiast w przypadku rozpoznania cukrzycy typu 2 musi by¢ wykonane w momencie rozpoznania
choroby lub krétko po jej zdiagnozowaniu (PTD 2018, ADA 2017, CDA 2018, AAO 2014/AA0 2017).

Odnalezione wytyczne nie sg zgodne co do czestotliwosci badan kontrolnych. U oséb chorych na
cukrzyce typu 1, badanie okulistyczne powinno zostaé wykonane w ciggu pierwszych 5 lat od
momentu zachorowania (PTD 2018, ADA 2017, CDA 2018, AAO 2014/AA0 2017). W przypadku
rozpoznania cukrzycy typu Il weryfikacja dna oka powinna by¢ wykonana w momencie rozpoznania
choroby lub krétko po jej zdiagnozowaniu (PTD 2018, ADA 2017, CDA 2018, AAO 2014/AA0 2017).
Jezeli w badaniu podstawowym nie zostaje potwierdzone rozpoznanie retinopatii, pacjent powinien
by¢ ponownie przebadany po uptywie 1 roku (PTD 2018, AAO 2014/AA0 2017). Wytyczne CDA 2018
oraz NICE 2005 precyzujg, ze ponowne badanie powinno byé wykonane za rok u pacjentéow
z cukrzycg typu 1, natomiast pacjenci z 2 typem cukrzycy powinni zosta¢ poddani kontroli po okresie
1-2 lat. Nieco odmienne wnioski prezentujg wytyczne ADA 2017. W przypadku, gdy w badaniach nie
pojawia sie jedna z postaci retinopatii cukrzycowej, badania mozna prowadzi¢ co 2 lata. W przypadku
stwierdzenia retinopatii — badanie powinno by¢ wykonywane co rok, zaréwno u pacjentéw z cukrzyca
typu 1, jak i 2. Polskie wytyczne PTD 2018 okreslajg inny algorytm postepowania. U chorych na
cukrzyce typu 1 (brak zmian w ciggu dwdch pierwszych lat) — badanie co 2 lata, natomiast u chorych
z typem 2 cukrzycy (przy braku zmian na dnie oka) — wykonanie badania co 3 lata.

Mozliwo$¢ zastosowania w badaniu przesiewowym powyzszego aparatu znajduje potwierdzenie
w odnalezionych wytycznych (PTD 2018, ADA 2017, CDA 2018, AAO 2014/AA0 2017, NICE 2005),
wtornych dowodach naukowych (Norgaard 2018, Labirus 2018, Kawaguchi 2018, Shi 2015) oraz
w opinii ekspertéw klinicznych (KK w dz. okulistyki, KK w dz. Diabetologii). Nalezy jednak pamieta¢, ze
takie badanie nie zastepuje petnego badania okulistycznego. Ztotym standardem oceny zdjeé dna oka
w kierunku retinopatii cukrzycowej jest wykonanie badania przez lekarza okuliste przy uzyciu
cyfrowej fundus kamery robigcej kolorowe zdjecia 7 obszardow siatkdwki oka zgodnie z definicjg grupy
roboczej Early Treatment Diabetic Retinopathy Study (ETDRS). Wyniki badania powinny by¢
interpretowane przez specjaliste w dziedzinie okulistyki (CDA 2018, AAO 2014/AA0 2017, Shi 2015).

Rekomendowane mozliwe techniki do zastosowania w przypadku prowadzenia badan w kierunku
retinopatii cukrzycowej to: bezposrednia i posrednia oftalmoskopia, angiografia fluoresceinowa,
fotografia monochromatyczna (AAO 2014/AA0 2017, PTD 2018).

Polskie Towarzystwo Diabetologiczne rekomenduje przeprowadzenie badania przesiewowego
w kierunku retinopatii cukrzycowej przy rozszerzonej zrenicy przez okuliste za pomocg oftalmoskopu
lub osobe przeszkolong z uzyciem funduskamery na podstawie kolorowej fotografii dna oka (PTD
2018).

Canadian Diabetes Association rekomenduje wykonywanie badan przesiewowych przy pomocy
rozszerzonej oftalmoskopii, obrazowania dna oka (fotografia dna oka) w potaczeniu z systemami
telemedycyny przez wykwalifikowanych specjalistdw (najlepiej optometrystow lub okulistow) (CDA
2018).

Zgodnie z definicjg grupy roboczej Early Treatment Diabetic Retinopathy Study (ETDRS) ztotym
standardem wykrywania i klasyfikacji retinopatii cukrzycowej jest stereoskopowa kolorowa fotografia
dna oka robigca zdjecia 7 obszardw siatkdwki.

W swoich opiniach, eksperci stwierdzili, ze prowadzenie badan przesiewowych w kierunku retinopatii
cukrzycowej jest niezbedne dla wtasciwego procesu diagnostyczno-terapeutycznego. Dodatkowo
konsultant krajowy w dziedzinie okulistyki wskazuje, ze programy telemedyczne sg bardziej optacalne
dla chorych w mtodszym wieku z wyzszymi wartosci HbAlc, czestymi wahaniami HbAlc, leczonych
insuling.
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Skutecznos$¢ kliniczna zostata oceniona na podstawie przeglagdéw systematycznych (Fleming 2011,
Kawaguchi 2018, Labiris 2018, Norgaard 2018, Shi 2015) oraz badan pierwotnych (Heijden 2018,
Abramoff 2016, Tufail 2016):

I.  Przeglady systematyczne:

— Fleming 2011 - celem przegladu byta ocena skutecznosci wykrywania retinopatii cukrzycowej
przy uzyciu automatycznego systemu oceny dna oka. Do przegladu wigczono 6 badan
obserwacyjnych. Populacja obejmowata osoby doroste z cukrzycg typu 1i 2;

— Noorgaard 2018 — celem przegladu byta ocena skutecznosci automatycznych systeméw do
oceny dna oka w retinopatii cukrzycowej. Do przegladu wtaczono 5 badan obserwacyjnych.
Populacja obejmowata osoby powyzej 18 r. z. z cukrzycg typu 1i 2;

— Shi 2015 - przeglad badan wykorzystujgcych telemedycyne w zakresie wykrywania retinopatii
cukrzycowej. Do przegladu wtaczono 20 badan odnoszacych sie do oceny czutosci i swoistosci
zautomatyzowanych systeméw oceny dna oka;

— Kawaguchi 2018 - celem przegladu byta ocena skutecznosci wykrywania retinopatii
cukrzycowej przy uzyciu automatycznego systemu oceny dna oka. Do oceny retinopatii
cukrzycowe]j wigczono 2 badania RCT;

— Labiris 2018 - przeglad badan wykorzystujagcych telemedycyne w zakresie wykrywania
retinopatii cukrzycowej. Do przeglagdu wtgczono 3 badania odnoszace sie do oceny czutosci
i swoistosci interwencji w postaci fundus kamery non mydriatic oceniajacej 3 pola siatkowki
oraz 1 badanie majace na celu okreslenie wykrywalnosci retinopatii cukrzycowe;j.

Autorzy przegladéw (Fleming 2011, Noorgard 2018) sg zgodni, ze automatyczne systemy oceny dna
oka mogg by¢ przydatne do oceny retinopatii cukrzycowej w badaniach przesiewowych. Mimo tego,
Ze swoistos¢ automatycznego systemu oceny dna oka jest nizsza w poréwnaniu poziomu swoistosci
uzyskiwanej przy ocenie manualnej przez lekarza (95,3% vs. 67,4%) (Fleming 2011). Wskazano, ze
automatyczny system nie moze w petni zastgpi¢ oceny lekarskiej, natomiast zastosowanie
powyzszego systemu moze spowodowac mniejsze obcigzenie praca (redukcja o 60%), a tym samym
zwiekszy¢ dostep pacjenta do lekarzy (Fleming 2011).

Zastosowanie telemedycyny jest narzedziem skutecznym i powinno by¢é wykorzystywane
w badaniach przesiewowych w kierunku retinopatii cukrzycowej (Kawaguchi 2018, Labiris 2018,
Norgaard 2018, Shi 2015).

Il. Badania pierwotne:

— Tufail 2017 — badanie obserwacyjne. Liczebnos$¢ populacji uwzgledniona w badaniu wynosita
20 258 pacjentow. Nie podano okresu obserwacji. Celem badania byto poréwnanie czutosci
i swoistos$ci automatycznej oceny zdje¢ z oceng przez specjaliste w ramach standardowego
badania przesiewowego. W badaniu poczgtkowo miaty by¢ analizowane nastepujgce
programy do automatycznej oceny zdje¢: iGradingM, Retmarker oraz IDx-DR. Ostatecznie
producent oprogramowania IDx-DR wycofat sie z udziatu w badaniu ttumaczac to kwestiami
komercjalnymi (brak przedstawienia szerszego kontekstu rezygnacji). Dotgczono zatem
oprogramowanie EyeArt. Wyniki badania wskazujg, ze stosowanie metody Retmarker oraz
EyeArt charakteryzowato sie odpowiednio wysokim poziomem czutosci. Dla programu EyeArt
byto to 93,8%-99,6%, natomiast dla Retmarker — 73%-97,9% w poréwnaniu do oceny dna oka
prowadzonej poprzez ocene standardowg czyli przez lekarza;

— Abramoff 2016 — badanie retrospektywne. Celem badania byto okreslenie skutecznosci
programu IDx-DR w wykrywaniu retinopatii cukrzycowej (RDR) u 0séb z cukrzyca. Autorzy nie
okreslili typu cukrzycy wystepujacej u wigczonych pacjentéw. tacznie do badania wtgczono
874 osoby. Autorzy badania wskazali, ze czuto$¢ programu w wykrywaniu zmian RDR
wyniosta 96,8% (95% Cl: 93,3%—98,8%), swoistos¢ charakteryzowata sie poziomem 87,0%
(95% Cl: 84,2%— 89,4%).
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— Heijden 2018 — badanie prospektywne. Celem badania byto okreslenie stopnia przydatnosci
programu IDx-DR w skryningu retinopatii cukrzycowej u oséb ze zdiagnozowang cukrzycy
typu 2. Do badania wtgczono 1415 osdb. Wyniki badania wskazujg, ze czuto$¢ programu
wyniosta 91% (wg skali EURODIAB) lub 68% (wg skali ICDR), natomiast swoistos¢ wyniosta
84% (wg skali EURODIAB) lub 86% (wg skali ICDR).

Warto wskazaé, iz dziatania przesiewowe w kierunku retinopatii cukrzycowej sg prowadzone
w Wielkiej Brytanii, Francji, Holandii, Kanadzie oraz Stanach Zjednoczonych:

- Wielka Brytania — badania przesiewowe oferowane sg co roku kazdej osobie chorej na cukrzyce,
ktéra ukoniczyta 12 lat. Badanie polega na wykonaniu zdjeé¢ dna oka przez osobe przeszkolong do
wykonywania zdje¢ fundus kamerg. Uzyskane fotografie wysytane sg do lekarza okulisty w celu
szczegbdtowej analizy pod katem objawdw retinopatii. W ciggu 4-6 tygodni wysytany jest list do
pacjenta oraz lekarza pierwszego kontaktu (General Practitioner) z wynikami badan przesiewowych;

- Francja — zdjecia dna oka wykonywane przez przeszkolone pielegniarki lub optometrystki za pomoca
fundus kamery non mydriatic. Nastepnie wykonane zdjecia sg przesytane drogg elektroniczng do
osrodka referencyjnego, w ktérym lekarze okulisci dokonujg oceny zdjeé w ciggu 2 dni roboczych;

- Stany Zjednoczone — wykonywane jest 10 zdje¢ przy wykorzystaniu kamery mydratic wykonywane
przez przeszkolone osoby. Wszystkie wykonane zdjecia sg przesytane z osrodkéw podstawowe]j opieki
zdrowotnej do centrow weryfikacji. Oceny dokonuje certyfikowany specjalista;

- Holandia — stworzono zautomatyzowany program w kierunku retinopatii cukrzycowej pod nazwg
EyeCheck, wykorzystywany w podstawowej opiece zdrowotnej przez lekarzy POZ lub personel
pomocniczy. Podczas badania wykonywane s3g 2 zdjecia siatkdwki oka. Wykonane zdjecia przesytane
sg drogg elektroniczng do oceny przez okuliste. Na podstawie wykonanych zdje¢ lekarz powinien by¢
w stanie okresli¢ brak retinopatii, retinopatie niewymagajacg interwencji okulisty w trybie pilnym lub
tez postac retinopatii do pilnej konsultacji z okulistg. W Holandii wykorzystywany jest rowniez w petni
automatyczny program oceny dna oka IDx-DR. Program ma za zadanie oceni¢ wykonane zdjecia pod
katem wystepowania okreslonej postaci retinopatii cukrzycowej (RDR) lub tez postaci, ktéra powinna
by¢ skierowana do leczenia laseroterapig oszczedzajgcg wzrok (VTDR). Nalezy jednak zaznaczyé, ze
badania oceniajgce skutecznos¢ tego programu byty prowadzone do tej pory na pacjentach tylko
z cukrzycg typu 2 lub tez nie okreslano rodzaju cukrzycy;

- Kanada - zdjecia dna oka wykonywane przez lekarza POZ, przeszkolong pielegniarke Iub
optometrystke wysytane sg do okulistdw. Lekarz okulista w opisie zdjecia zawiera wytyczne
dotyczace pacjenta. Nastepnie zdjecia trafig do lekarza POZ, ktéry informuje pacjenta o wyniku
i dalszej ewentualnej Sciezce diagnostycznej bgdz terapeutycznej.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr OT.441.92.2018 ,,Program
profilaktyki retinopatii cukrzycowej w wojewddztwie wielkopolskim” realizowany przez: Wojewddztwo Wielkopolskie,
czerwiec 2018 r. oraz Aneksu: ,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy — wspdlne podstawy
oceny” z kwietnia 2016 r. oraz Opinia Rady Przejrzystosci 148/2018 z dnia 25 czerwca 2018 roku o projekcie programu
,Program profilaktyki retinopatii cukrzycowej w wojewddztwie wielkopolskim”.
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