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Formular Kk pilotnimu projektu

Navrhované opatieni k akénimu planu pro screeningové programy

Priloha 9 shrnuje vybrané pilotni projekty k potencidlné pfinosnym programiam. Jednd se o uvodni ndvrhovy popis moZnych
projektd, jejichZ realizace — bude-li schvdlena odbornou radou Akéniho pldnu — bude vyZadovat podrobnéjsi rozpracovadni a
zdlvodneéni.

Screening diabetické retinopatie a makularniho edému jako prevence zdvaznych makrovaskularnich
komplikaci diabetu a malignit

Nazev pilotniho projektu screeningového programu:
Screening diabetické retinopatie a makuldrniho edému jako prevence zavaznych makrovaskularnich
komplikaci diabetu a malignit

Odborny garant pilotniho projektu (jméno, adresa, telefon, e-mail):
prof. MUDr. Milan Kvapil, CSc.,

Interni klinika FN Motol a 2. LF UK, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 Motol
Tel. 224434001, fax 224434019, email milan.kvapil@fnmotol.cz
prof. MUDr. Terezie Pelikanova, DrSc.,

Centrum diabetologie, IKEM

Tel. 23605 4101, email terezie.pelikanova@ikem.cz

Videriskd 1958/9, 140 21 Praha 4-Kr¢

Relevantni odborné spole¢nosti garantujici pilotni projekt
Ceska diabetologicka spole¢nost CLS JEP (www.diab.cz)
Diabeticka asociace Ceské republiky (www.diabetickaasociace.cz)

OBECNE INFORMACE O PILOTNiIM SCREENINGOVEM PROGRAMU

Pfesna definice vyhledavaného zdravotniho stavu, ktery je predmétem screeningu:

1. Diabeticka retinopatie ve vSech stadiich vyvoje, diabeticky makularni edém
2. Kardiovaskularni komplikace diabetu
3. Onkologické komplikace diabetu

UvaZované screeningové vysSetieni a jeho opora ve standardech:
Vysetieni ocniho pozadi oftalmologem u pacient( s diabetem ihned po zachytu a nasledné
kazdorocné. Intenzifikace terapie snizujici riziko progrese diabetické retinopatie. Intenzifikace terapie
snizujici kardiovaskularni riziko.
1. Doporucené postupy pro diagnostiku a I[éCbu diabetické retinopatie (www.diab.cz)
2. Narodni diabetologicky program 2012 — 2022. in Kvapil M. (ed.) Diabetologie 2013, Triton,
Praha 2013.
3. Antonetti DA et al.: Diabetic Retinopathy. N Engl J Med 2012;366:1227-39.
4. Abu El-Asrar AM et al.: Advances in the treatment of diabetic retinopathy. Saudi Journal of
Ophthalmology 2011;25:113-122
5. Kvapil M, Pithova P.: Lipidy, hypolipidemika a o¢ni komplikace diabetu. DMEV, 2015; 18(1):8-
10

Cil screeningu
Snizeni zavaznych, pokrocilych forem diabetické retinopatie a makularniho edému, jejichz dlisledkem




je prakticka slepota ¢i kompletni ztrata zraku. Snizeni nakladd spojenych s 1écbou pokrocilych stadii
diabetické retinopatie. SniZzeni morbidity a mortality na kardiovaskularni komplikace pacientt

s diabetem. Snizeni incidence malignit v souvislosti s intenzifikaci terapie, ktera zahrnuje i metformin.
Diabeticka retinopatie je typickou mikrovaskularni specifickou komplikaci hyperglykémie. Intenzivni
terapie umoznuje snizeni jejiho rizika, zejména pak pfi identifikaci ¢asnych stadii umozniuje zamezit
prechodu do pokrodilych stadii, kterd vyusti v nakladnou |é¢bu, snizeni kvality Zivota, slepotu a
zvySené naklady na terapii. Snizeni glykohemoglobinu o 10 % sniZi riziko retinopatie resp. incidenci o
35% u osob s diabetem 1. typu, 0 24% u osob s diabetem 2. typu.

Zavainost retinopatie a jeji progrese koreluje se zvysenim kardiovaskuldrniho rizika, a to i pfi
adjustaci na zakladni rizikové faktory. Retinopatie je Casny anatomicky dikaz metabolickych a
hemodynamickych zmén, které jsou podkladem zvyseného kardiovaskularniho rizika.

Diabetes mellitus 2. typu je rizikem pro vznik malignit. Terapie metfrominem pravdépodobné toto
riziko snizZuje. Z analyzy dat VZP vyplyva, Ze metformin je pfedepisovan pouze u 76%, u nichz by
mohla byt pfedepsana. Neni vsak zndmo nic o kontraindikacich. Pilotni projekt mlze zjistit, jaka je
skutecnad efektivita terapie metforminem z hlediska sniZeni rizika malignit.
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2014 Oct;106(1):19-26.

6. Herrigel DJ, Moss RA. Diabetes mellitus as a novel risk factor for gastrointestinal
malignancies. Postgrad Med. 2014 Oct;126(6):106-18

7. Zhang 2], Zheng ZJ, Shi R, Su Q, Jiang Q, Kip KE. Metformin for liver cancer prevention in
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Struéné zdlivodnéni pfinosu screeningu

Podle dat UZIS (2013, www.uzis.cz)je uddvana prevalence diabetické retinopatie 102 787

z celkového poctu 861 647 diabetikl (11,9%). Proliferativni diabeticka retinopatie se vykytovala u

27 073 pacientl (26,3% z téch, ktefi maji diabetickou retinopatii). Slepota je uddvana u 2 458 osob.
Podle dat VZP bylo v r. 2013 z celkového poctu 418 582 pacientl lé¢enych antidiabetickou Ié¢bou

13 254 lé¢enych laserokoagulaci (indikovana u proliferativni diabetické retinopatie, zhorsuje
soucasné ostrost zraku), co? je 3,2% (podle dat UZIS je to 3,5%), soucasné 1437 osob bylo operovano
(pars plana vitrektomie, ocni operace indikovana u zavaznych komplikaci proliferativni retinopatie).
Diabeticka retinopati je typickou mikrovaskuldrni specifickou komplikaci hyperglykémie. Intenzivni
terapie umoZiuje snizeni jejiho rizika, zejména pak pfi identifikaci ¢asnych stadii umoziuje zamezit
prechodu do pokrocilych stadii, kterd vyusti v nakladnou lécbu, snizeni kvality Zivota, slepotu a
zvysené naklady na terapii. Snizeni glykohemoglobinu o 10 % sniZi riziko retinopatie resp. incidenci o
35% u osob s diabetem 1. typu, 0 24% u osob s diabetem 2. typu.

Zavaznost retinopatie a jeji progrese koreluje se zvySenim kardiovaskularniho rizika, a to i pfi
adjustaci na zakladni rizikové faktory. Retinopatie je Casny anatomicky dikaz metabolickych a




hemodynamickych zmén, které jsou podkladem zvySeného kardiovaskularniho rizika.
V soucasnosti nejsou podrobna data o prevalenci a incidenci malignich onemocnéni u pacientt
s diabetem, stejné tak chybi podrobna data o kardiovaskularnich komplikacich.

1. ACCORD Study Group: Long-term effects of intensive glukose lowering on cardiovascular
outcomes. N Engl J Med. 2011;364(9):818-28.

2. Progression of retinopathy with intensive versus conventional treatment in the Diabetes
Control and Complications Trial. Diabetes Control and Complications Trial Research Group.
Ophthalmology. 1995;102(4):647-61.
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treatment and risk of complications in patients with type 2 diabetes (UKPDS 33). UK
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Vymezeni cilové populace (vék, pohlavi, dalsi rizikové faktory atd.) screeningu:

Do screeningu jsou zafazeni vSichni nemocni s potvrzenou diagnézou diabetes mellitus ihned po
stanoveni diagndzy. Screening je nasledné provadén kazdorocéné. U pacientl se stanovenou
diagndzou diabetické retinopatie bude nasledné intenzifikovdna terapie a revidovana terapie snizujici
kardiovaskuldrni riziko. V dal$im sledovani bude hodnocena incidence malignit.

Potencialni rizika screeningového programu

Pravidelné vysetfeni ocniho pozadi je standardem uvddénym v doporucenych postupech, nicméné
priblizné 20% pacient( vysetfeno neni. Dale neni zcela jisté, jestli jsou z vysledkl vyvozeny nutné
zavéry ve smyslu vyse uvedenych cild pilotniho projektu.

S ohledem na vySe uveden é Ize predpokladat, Ze naklady na vySetfeni vzrostou minimalné, soucasné
senzitivita a specifita oftalmologického vysetfeni o¢niho pozadi ve vztahu ke stanoveni diagndzy
diabetické retinopatie se pohybuje okolo 95%. Nadbytecna terapie neni v tomto pripadé rizikem,
které by hrozilo, obecné Ize doloZit, Ze populace pacientl je podlécena z hlediska vyuZiti terapie
metforminem, terapie hypolipidemiky (zakladni kardiovaskuldrni prevence).
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INFORMACE O PRIPADNEM NAVRHOVANEM PILOTNiM PROJEKTU
(neni nutné, pokud projekt neni planovan)

Cile pilotniho projektu

Ovéreni vysledku klinickych studii v redlni praxi bézné péce o pacienty s diabetem.

Nastaveni logistiky informacniho systému resp. registru pacienttd s diabetem.

Zjisténi redlnych dat o prevalenci a incidenci jednotlivych stadii diabetické retinopatie a diabetického
makularniho edému.

Snizeni morbidity a mortality v souvislosti s pozdnimi komplikacemi diabetes mellitus.

Zjisténi realnich dat o incidenci malignit u pacientd s diabetem a vztahu terapie metforminem k riziku
malignit v redlné praxi CR.

Design pilotniho projektu
Pilotni observacni projekt

Vymezeni cilové populace (vék, pohlavi, dalsi rizikové faktory atd.) projektu:
Osoby s diagndzou diabetes mellitus

Predpokladana délka trvani projektu:
- Pro nabér a vysetreni osob: 2 roky

- Pro délku sledovani osob po ukonceni nabéru: 2 roky

Predpokladany celkovy pocet vySetienych osob, stru¢né zdlivodnéni a doloZeni proveditelnosti:
800 000 = stavajici pocet pacientll s diabetem, ktefi mohou byt hodnoceni a zavzati do vyhodnoceni
projektu, pro pilotni projekt uvazujeme 10%

Projekt je ve své podstaté informacni nadstavbou nad soucasnou péci o pacienty s diabetem, pokud
je provadéna lege artis

Odhad a zddvodnéni nakladl na projekt:

Nezbytné (personalni a materialni) vybaveni pracovist uvazovanych pro pilotni projekt:
Standardni vybaveni diabetologické ordinace, ordinace praktického lékare a internisty.




Standardni vybaveni oftalmologické ordinace.

Seznam pracovist uvaZovanych pro pilotni projekt (nazev, adresa, kontaktni osoba, telefon, e-
mail):

Randomizovany vybér ordinaci, které pecuji o pacienty s diabetem podle centralni databdze s cilem
zohlednit geografickou a socialni rozmanitost populace Ceské republiky

Komentaf k realizovatelnosti hromadného (plosSného) populac¢niho screeningu v navaznosti na
pilotni projekt:

Revize doporucenych postupl, zavedeni kontrolnich mechanizmi vychazejicich z registru pacientt
s diabetes mellitus, které by umoznily sledovat dopad pfijatych patfeni vyplyvajicich z pilotniho
projektu.




