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I. ADATLAP

1. A dokumentum jellemzdi

Cime:

Egészségugyi szakmai iranyelv — A koraszulottek
retinopathiajanak

sziréseérdl, diagnosztikajardl,

kezelésérél és szemészeti gondozasarol

Azonosito:
Tipusa:

000958
Klinikai egészségugyi szakmai iranyelv

Ez a dokumentum az Orvosi helyesirasi szotar (Akadémiai Kiadd) helyesirasi

szabalyait hasznalja.

2. Kiadas és elérhetéség

Kiadja:

Emberi Eréforrasok Minisztériuma —

Egészségiigyért Felelés Allamtitkarsag

A megjelenés helye:
Nyomtatott verzié:
Elektronikus elérhetéség:

Egészségugyi Kozlony
https://kollegium.aeek.hu

3. Idoébeli hatarok

Az irodalomkutatas lezarasanak ideje: 2014. 12.

A megjelenés datuma: 2016.01.19.

A hatalyba lépés datuma: 2016.02.19.

Az érvényességének lejarati datuma: 2019.12.31.
4. Hatokor

Egészséqgugyi kérdéskor:
Az ellatasi folyamat szakasza(i):

Az érintett ellatottak kore:

Az érintett ellatok kore
Szakteriilet:

koraszulottek retinopathiaja
szlrés, diagnosztika,
gondozas

1500 gramm vagy annal Kkisebb
szuletési sullyal, vagy a 32. gesztaciés
hét vagy annal el6bb vilagra jott
koraszulott csecsemok, 1500
grammnal nehezebb szuletési sulyu,
vagy 32. gesztacios hét utan sziletett
csecsemdk esetében neonatologus
javaslata alapjan, valamint ezek a
szemelyek késbbbi életkorban

kezelés,

0700 szemészet

0508 gyermekszemeészet

0500 csecsemo és
gyermekgydgyaszat

3/77



https://kollegium.aeek.hu/

Egészségiigyi Szakmai Iranyelv 000958
EGESZSEGUGYI SZAKMAI IRANYELV
A KORASZULOTTEK RETINOPATHIAJANAK SZURESERGL, DIAGNOSZTIKAJAROL, KEZELESEROL ES SZEMESZETI
GONDOZASAROL

0501 neonatoldgia

0502 PIC

6201 koraszulottmentés és szallitas

1500 aneszteziolégia és intenziv

terapia

1512 csecsemd és

gyermekgyogyaszati intenziv terapia
Ellatasi forma: J1 szakrendelés

F1 aktiv fekvébeteg-ellatas

T1 telemedicina

E4 mentést igényld ellatas
Progresszivitasi szint: I-1-111.
Egyéb specifikacio: Egyéb specifikacio

5. Felhasznaldi célcsoport és a felhasznalas célja

Az iranyelv a Magyarorszagon koraszulotteket vizsgalo, kezelb és gondoz6 szemeész
/gyermekszemész szakorvosokra és ezen betegek ellatasaban részt vevd
egeészsegugyi szakemberekre (gyermekorvosok, neonatoldégusok,
neonatologiaioxiolégusok, aneszteziologus szakorvos jeloltek és szakorvosok
valamint szakdolgozok), tovabba a koraszllottek hozzatartozoira, korai fejlesztokre,
gondozodkra, a csdkkentlatok neurohabilitaciojaban és rehabilitaciojaban részt vevd
szakemberekre, = pedagogusokra, gyogypedagogusokra, tiflopedagdégusokra,
védbénbkre, szocidlis ellatokra, csaladsegité pszichologusokra vonatkozik.

6. A tartalomért felelosok kore

Tarsszerz6 Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Szemészet Tagozat

Dr. Récsan Zsuzsa, szemész szakorvos, Semmelweis Egyetem, Szemészeti
Klinika, Budapest, munkacsoport vezetd, kapcsolattarto, tarsszerzé
Dr. Hari-Kovacs Andras, szemész és gyermekszemész szakorvos, Szegedi
Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kdzpont, Szemészeti Klinika,
tarsszerz6
Dr. Gaal \Valéria, szemész, gyermekszemész szakorvos, Pécsi
Tudomanyegyetem, Szemészeti Klinika, tarsszerz6
Dr. Maka Erika, szemész és gyermekszemész szakorvos, Semmelweis
Egyetem, Szemészeti Klinika Budapest; Peter Cerny Alapitvany, tarsszerz6
Dr. Nagy Annamaria, szemész, gyermekszemész szakorvos, Debreceni
Egyetem Klinikai Kézpont, Szemészeti Klinika, tarsszerzé
Dr. Németh Janos, szemész szakorvos, mindségugyi szakféorvos, egyetemi
tanar, Semmelweis Egyetem, konszenzus-konferencia szervezd, tarsszerzé

2. NeonatolégiaiTagozat

Dr. Somogyvari Zsolt neonatolégus szakorvos, Peter Cerny Alapitvany,
tarsszerz6
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Dr. Nador Csaba, neonatologus szakorvos, mindséglgyi szakféorvos,
konszenzus-konferencia szervezd, tarsszerz6

Dr. Ertl Tibor, neonatologus szakorvos, egyetemi tanar, konszenzus-
konferencia el6készitd, tarsszerz6

Véleményez6 Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Csecsemé-és Gyermekgyogyaszat Tagozat
Dr. Balla Gyorgy, gyermekgyogyasz szakorvos, egyetemi tanar, MTA levelez6
tagja, Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont, Gyermekgyogyaszati Intézet,
véleményez6

2. AnesztezioldgiaiTagozat
Dr. Nagy Géza, Aneszteziolégia és Intenziv terapia, egyetemi docens,
véleményez6

3. Gyermek alapllatas (hazi gyermekorvostan, ifjusagi és iskolaorvostan,
védono) Tagozat
Dr. Kovacs Julianna, csecsemO-gyermekgyogyasz, iskolaorvostan és
ifjusagvédelem szakorvos, Hazi Gyermekorvosi Szolgalat, Bordany,
véleményez6

»AZ egészségligyi szakmai iranyelv készitése soran a szerzbi fiiggetlenség nem
sériilt.”

Az egészséqgligyi szakmai iranyelvben foglaltakkal a fent felsorolt egészségiigyi
szakmai kollégiumi tagozatok vezetb6i dokumentaltan egyetértenek.”

Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nincs

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nincs

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:
Nincs

7. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiulfoldi szakmai iranyelvekkel,
népegészségugyi programmal

Egészségligyi szakmai iranyelv el6zménye:
Jelen fejlesztés az alabbi, lejart érvényességi idejli szakmai iranyelv témajat dolgozza
fel.

Azonosité: -

Cim: Az Egészségugyi Minisztérium szakmai
protokollja Retinopathia prematurorum
(ROP)
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Nyomtatott verzié: Egészseégugyi Kozlony 2006. EUK 5
Elektronikus elérhetbéség: https://kollegium.gyemszi.hu

Kapcsolat kiilfoldi szakmai iranyelv(ek)kel:
Jelen iranyelv az alabbi kulféldi iranyelv(ek) ajanlasainak adaptaciojaval készult.

Szerzd(k): Fielder A, Wilkinson AR

Tudomanyos szervezet: Royal College of Paediatrics and Child Health,
Royal College of Ophthalmologists
British Association of Perinatal Medicine&

BLISS

Cim: Guideline for the screening and treatment of
retinopathy of prematurity

Megjelenés adatai: 2008.

Elérhetéség: www.rcophth.ac.uk

Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelv(ek)kel:
Jelen iranyelv az alabbi, a kdzzététel idépontjaban megjelenés alatt allé hazai
egészsegugyi szakmai iranyelvekkel all kapcsolatban.

Azonosito: 000612
Cim: Egészségugyi szakmai iranyelv - A 0-18 éves
koru gyermekek latasfejlédésének

kovetésérdl, a kancsalsag és a fénytorési
hibak felismerésérél

Megjelenés adatai: Megjelenés alatt

Elérhetéség: -

Kapcsolat népegészségugyi program(ok)kal:
Jelen iranyelv nem all kapcsolatban népegészsegugyi programmal.

8. Kulcsszavak

koraszulo6tt retinopathia, retinopathia praematurorum, ROP, |ézerkezelés, vitrectomia,
telemedicina, teleophthalmolégia, agy melletti szlrévizsgalat, primer, szekunder,
tercier prevencidos tevekenység, vaksag, objektiv szlrés, indirekt binokularis
szemtUkor, széles latdészogl retina-kamera, szlrdvizsgalati objektiv adatrogzités és
archivalas, betegbiztonsag, anti-VEGF kezelés, intravitrealis gydgyszerek

Il. CiM

Egészségiigyi szakmai iranyelv — A korasziilottek retinopathiajanak sziirésérol,
diagnosztikajarol, kezelésérél és szemészeti gondozasarol

Az érvényesség idétartama: 2016.02.19 - 2019.12.31.
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. ELOSZO

A bizonyitékokon alapuld egészségugyi szakmai iranyelvek az egészségugyi
szakemberek és egyéb felhasznaldk dontéseit segitik meghatarozott egészségugyi
kornyezetben. A szisztematikus modszertannal kifejlesztett és alkalmazott
egeészsegugyi szakmai iranyelvek, tudomanyos vizsgalatok altal igazoltan, javitjak az
ellatas minéségét. Az egészsegugyi szakmai iranyelvben megfogalmazott ajanlasok
sorozata az elérhetd legmagasabb szintl tudomanyos eredmények, a Kklinikai
tapasztalatok, az ellatottak szempontjai, valamint a magyar egészségugyi
ellatérendszer sajatsagainak egyuttes figyelembevételével kerllnek kialakitasra. Az
iranyelv szektorsemleges moddon fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az
egészsegugyi szakmai iranyelvek ajanlasai a legjobb gyakorlatot képviselik, amelyek
az egészségugyi szakmai iranyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon
alapulnak, nem potolhatjak minden esetben az egészségugyi szakember dontéseét,
ezért attdl indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.

IV. DEFINICIOK

1. Fogalmak

koraszilott retinopathia (retinopathia preamaturorum, ROP) [1-4]a kissulyu
koraszulottek mindkét szemében a fejlédésben 1évé ideghartya érujdonképzédéssel
jaro, multifaktorialis, életresz6ld betegsége. Az akut szak tdbbnyire a 31-45.
posztmenstrualis héten zajlik.

A RORP jelenleg is érvényes, médositott klasszifikaciojat 2005-ben fogadtak el (ICROP
revisited). Az akut szak a sulyossag (stadiumok), a lokalizacié (I-11l. zéna), a kiterjedés
(6ranyi szakaszok, kvadransok; kuszob allapot), valamint a plusz tunetek jelenléte
alapjan jellemezhet6.

Stadiumok:

e Az 1. és a 2. stddiumban a mesenchymalis orsosejtek torlédasa, a retina
normalis erez6désének megszakadasa figyelheté meg. A folyamatot az 1.
stadiumban a demarkacios vonal,

e a 2. stadiumban a sancképzddeés jellemzi.

e A 3. stadiumban extraretinalis fibrovaszkularis proliferacioé jelenik meg.

e ad4. stadiumban a retina részleges levalasa figyelheté meg, a 4A stadiumban
a levalas nem érinti a foveat, mig a 4B stadiumban raterjed a foveara is. A 4A
stadiumra a kovetkez6 jelek hivhatjak fel a figyelmet:

o akezelés ellenére sem sz(ikulé shuntok
o a kezelés utan visszatér6 értagulat a hatsé péluson
o a kezelés ellenére a proliferacié nem regredial
o epiretinalis vérzések
o Uvegtesti borussag
e az 5. stadiumban a retina teljesen levalt.

Lokalizacio:
e |. zéna: egy kor, kdzéppontja a papilla, sugara a papillo-macularis tavolsag
kétszerese

e |l. zona: gylrl alaku terulet az |. zona és a |l. zona periférias hatara kozott. A 1.
zéna periférias hatarat egy olyan kor adja, amelynek kézéppontja a papilla,
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sugara a papilla és nazalis ora serrata kozotti tavolsag, centralis hatara az |I.
zbna korkeruletével egyezik meg.

e lll. zona: félhold (sarld) alaku sav a Il. zéna periférias hatara és a retina
temporalis hatara kozott.

e Hatso (centralis, poszterior) ROP: A folyamat az |. zonaban vagy a Il. zéna
centralis részében zajlik. Vannak szerzék, akik ugy gondoljak, hogy a periférias
és a centralis ROP kialakulasat mas-mas mechanizmusok szabalyozzak.
Ebben a teruletben el6fordulhat, hogy a koros érképzédés szélesebb savban,
intraretinalisan zajlik, a sancképzédés fazisa kimarad, a folyamat igen gyorsan,
rapidan progredial.

e Klasszikus ROP: a folyamat a Il. zéna periféridsabb részén vagy Ill. z6naban
zajlik.

Kiterjedés:

Kiszob ROP: azt az allapotot jelenti, amikor kezelés nélkul a betegség az esetek
50%-aban vaksaggal végzédik. A ROP 1984-es klasszifikacidja szerint akkor
beszélunk kiuszob ROP-rol, ha az érujdonképzédés az I. vagy a Il. zénaban
legalabb 5 oranyi 6sszefiiggd, vagy 8 éranyi nem Osszefiggd szakaszt érint és
plusz tunetek lathatok. Az ETROP tanulmanyban médositottak a klasszifikaciot,
bevezették a kiiszdb elétti ROP, az 1. és 2. tipusu kiliszob elétti ROP fogalmat.

Kuiszob elétti ROP:

barmely kiiszdb el6tti ROP az I. z6naban

2. stadiumu ROP a Il. zénaban plusz tlnettel

3. stadiumu ROP a Il. zénaban plusz tanet nélkal

3. stadiumu, de még nem kiiszéb ROP a Il. zonaban plusz tinettel
. tipusu kuszob el6tti ROP:

barmely stadiumu ROP az |. zénaban plusz tunettel

3. stadiumu ROP az I. zénaban plusz tinet nélkul

2. és 3. stadiumu ROP a Il. zénaban plusz tinettel
. tipusu kuiszob elétti ROP:

1-2. stadiumu ROP az |. zénaban plusz tinet nélkul

3. stadiumu ROP a Il. zénaban plusz tanet nélkal

Agressziv hatsé (poszterior) ROP (AP-ROP): azt jelenti, hogy a hatsé péluson

az erek tagak, kanyargos lefutasuak, az I. zonaban vagy a Il. zona centralis (hatso,

poszterior) részében a retina felszinén lapos érujdonképzddés alakult ki, gyorsan
progredial a teljes retina levalas felé, anélkul, hogy kovetné a klasszikus
stadiumokat.

Plusz tiinetek: A betegség aktivitasat jellemzik.

Tlnetek, amelyek mar az el6készitéskor, illetve a vizsgalat kezdetekor utalhatnak

plusz tinetre

e tagult erek az irisben

e a pupilla merev (szemcseppre nehezen tagul)

e Uvegtesti borussag

A legfontosabb jel:

e a hatso poluson a retina artériai kanyargdsak, vénai tagultak

Pre-plusz tiinetek
A hatso poluson észlelt érelvaltozasok, melyek felhivjak a figyelmet a ROP jelenlétére,
de még nem elegenddek ahhoz, hogy kimondjuk plusz betegség diagndzisat (pl. a

e 6 NDe o o 0o o o
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hatsé péluson mérsékelt foku vénatagulatot, a normalisnal kanyargdésabb, de nem
kifejezetten torz lefutasu artériakat latunk).
Regresszio
Az a folyamat, amikor a ROP, mint aktiv, progressziv betegség inaktiv allapotba fordul.
e a sulyossagban nem észlelhet6 progresszio
e areészleges regresszio a teljes regresszio iranyaba halad
e asanc lazac szine fehérré valtozik
e a pre-plusz/ plusz tinetek mérséklédnek
e az erek athaladnak a demarkacios vonalon
e megindul az aktiv ROP hegesedése

gesztacids kor: az utolsé menstruacié 1. napja és a szuletés napja kozott eltelt id6
posztkoncepcionalis kor: a fogantatastol eltelt idé

posztmenstrualis kor: (PMA) gesztacios kor és a kronoldgiai kor (posztnatalis kor)
0sszege

posztnatalis kor: a szuletés napjatdl eltelt id6

ROP teleophthalmolégiai sziirbegység: neonatoldgiai-szemészeti tavdiagnosztika
specialis kameraval, képzett szakszemélyzettel (digitalis képfeldolgozas, adattarolas
és tovabbitas)

ROP teleophthalmolégiai tavértékelé6 allomas (review/reading center): a
szemészeti tavdiagnosztika soran készllt felvételek elemzése a diagnosztikus
kézpontban szakszemélyzettel

2. Roviditések

CRYO-ROP study Multicenter Trial of Cryotherapy for Retinopathy of Prematurity: a
koraszulott retinopathia cryo kezelésének hatékonysagat vizsgaldé multicentrikus
tanulmany

ETROP trial Early Treatment for Retinopathy of Prematurity Randomized Trial:
koraszulott retinopathia korai kezelésének hatékonysagat vizsgald multicentrikus
tanulmany

GH: gesztacios kor hetekben megadva

ICROP revisited International Classification of Retinopathy of Prematurity Revisited;
a ROP nemzetkdzi klasszifikacidjanak modositasa, 2005 6ta ez a klasszifikacio van
érvényben

NIC / NICU: neonatalis intenziv centrum / neonatolégiai intenziv ellatasi egység

PIC: perinatalis intenziv centrum

PM: posztmenstruadlis kor, hetekben megadva (gesztaciés kor sziletéskor +
posztnatalis kor)

PN: posztnatalis kor, hetekben megadva

ROP: retinopathia praematurorum

3. Bizonyitékok szintjének meghatarozasi maédja

Az adaptéaciora kivalasztott iranyelv [1] a Scottish Intercollegiate Guidelines Network
besorolasi rendszerét alkalmazza, ennek atvétele tortént jelen iranyelv esetében is.
Alapelve, hogy magasabb a tdbb, j6 mindségl (jol tervezett és Kkivitelezett)
alaptanulmanybdl szarmazd bizonyiték (,body of evidence”) megbizhatésagi szintje,
kilonosen, ha azok eredmeényeit szisztematikus modszertannal (meta-analizis,
szisztematikus dsszefoglalok) dolgozzak fel. Az alaptanulmanyok kozul a randomizalt
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kontrollalt vizsgalatokat teszi a legmagasabb szintre, majd az eset-kontroll és kohorsz,
végul eset-bemutatasok, -sorozatok, s legvégul a kutatasi korulmeények nélkali
szakért6i vélemények sorakoznak. A részletes besorolast a XlI. Melléklet cimi fejezet
2.2.4. pontja mutatja

4. Ajanlasok rangsorolasanak maédja [79-80]
Az adaptaciéra kivalasztott iranyelv [1] a Scottish Intercollegiate Guidelines Network
besorolasi rendszerét alkalmazza, ennek atvétele tortént jelen iranyelv esetében is.

Az ajanlasok rangsorolasa roviden az alabbiakban foglalhatd dssze:

A szint: t0bb randomizalt, kontrollalt vizsgalaton vagy tanulmanyok metaanalizisén
alapul.

B szint: egy randomizalt, kontrollalt vizsgalaton, vagy tdobb nem randomizalt egybeesé

s sy

C szint: csak olyan szakmai konszenzus tamasztja ala, amely szakért6k egybehangzé
véleményén, esetbemutatasokon vagy kisebb vizsgalatok eredményein alapul.

D szint: elégtelen bizonyitékon alapuldé megfigyelés, allitas.

GPP (,good practice point”): konszenzuson alapuld klinikai gyakorlat abban az
esetben, ahol nem hatarozhat6 meg tudomanyosan evidencia.

Az ajanlasok kialakitasanak modszerét, az ajanlasok és a bizonyitékok szintjének
részletes leirasa a Xl. Melléklet cimU fejezet 2.4. pontjaban talalhato (16-17. tabla).

V. BEVEZETES

1. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indoklasa [5-9]

Hazankban a gyermekkori vaksag leggyakoribb oka a ROP. A legtobb veszélyeztetett
koraszul6ttnél kialakul a ROP valamelyik stadiuma. A ROP kezdetét és progresszidjat
els6sorban a koraszulott éretlenségének mértéke befolyasolja. Minél éretlenebb a
koraszulott, azaz mennél nagyobb az avascularis terulet, annal nagyobb a
valészinlisége a sulyosabb stadium kialakulasanak A betegség sulyosabb formai (3.-
5. stadium) 1500 gramm szUletési suly alatt vagy 31. gesztacios hét el6tt szlletetteknél
figyelhet6k meg.

A CRYO-ROP Study adatai alapjan 1251 grammnal kisebb szlletési sulyu
koraszulottek korében 66-68% gyakorisaggal megjelenik a ROP valamelyik stadiuma.
Ezen kiscsecsemék tobbségénél spontan regresszié figyelheté meg. A CRYO-ROP
Study adatai alapjan az 1251 grammnal kisebb szlletési sulyu koraszulottek 18%-anal
fejlédott ki 3. stadiumia ROP, és csak 6%-ban érte el a kiiszob ROP allapotat.

Jelen szakmai iranyelv akkor lesz teljesithetd, amennyiben a késdbbiekben emlitett,
meég kialakitas alatt allé szlréhalézat kiépul.

A licence vizsga bevezetését kovetéen ROP ellatast, a ROP ellatasra vonatkozé
licence vizsgaval rendelkezd szemész szakorvos végezhet.
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A ROP-o0s esetek orszagos ellatasaban a Szemészeti Klinikak a felelések, egymas
kozotti elosztasban.

2. Célok
Az iranyelv célja, hogy alkalmazasa lehetévé tegye a ROP id6beni felismerését, az

akut szakban a |ézerkezelés, az esetleges vitrectomia idében és megfelel6 mddon
torténd elvégzését. A késbbbiekben a volt koraszulotteket, akiknél az akut szakban
valamilyen stadiumu ROP zajlott, megfelel6 szakellatasban gondozzak. Célunk, hogy
az iranyelv alkalmazasa révén a ROP okozta lataskarosodas, esetleges vaksag
kialakulasanak aranya jelentésen mérséklédjon.

VI. 0SSZEFOGLALO

1. Fellilvizsgalatkor valtoztatott ajanlasok
Nem felllvizsgalat.

2. Meghatarozo6 ajanlasok
1. Alapvet6 ajanlasok a sziirévizsgalatok idozitéséhez

A sziirendbé korasziilbttek kbére az 1. tablazatban talalhaté, a 2. tablazat a

Yy

1.tablazat: Kiket szrjink? (a felsorolasban legalabb egy kritérium teljesul)
Ajanlas
besorolas
Ajanlas1 | Minden 1500gr vagy ennél kisebb sziiletési sulyu, GPP
valamint a 32. gesztaciés hétre, vagy el6bb vilagra
jott koraszilottet sziirni kell
Ajanlas2 | A ROP sziirésen tul, minden PIC lll-ban kezelt, 32. GPP
gesztacioés hét utan vagy 1500 grammnal nagyobb
sziiletési sulyu kora- és ujszilottnél szemfenéki
vizsgalatot kell végezni

2.tablazat: A szlUrbvizsgalat dokumentacidja

Ajanlas
besorolas
Ajanlas3 | A szemészeti leletnek a kovetkezéket kell GPP
tartalmaznia:

e leirandd, ha nehezen tagul a pupilla; eltérés
lathaté az eliils6 szegmentben (pl tunica
vasc lentis) vagy az uivegtestben (pl borus,
vérzés)

e ha még nincs ROP: le kell irni, meddig tart a
retinalis erezé6dés

11/77




Egészségiigyi Szakmai Iranyelv 000958

EGESZSEGUGYI SZAKMAI IRANYELV

A KORASZULOTTEK RETINOPATHIAJANAK SZURESERGL, DIAGNOSZTIKAJAROL, KEZELESEROL ES SZEMESZETI

GONDOZASAROL

e pre-plusz vagy plusz tiinet jelenlétét

e az észlelt ROP stadiumat, lokalizacidjat és
Kiterjedését,

e alelet végén le kell irni a réovid diagnézist:
pl.: Dg.: ROP 3 zéna Il (+) o. utr

o a kovetkezo vizsgalat idejét vagy a
szemészeti beavatkozas szilkkségességét

A sziirévizsgalat megkezdésének id6pontjat a 3. és a 4. tablazat mutatja be.[1, 12]

3.tablazat: A szirévizsgalat megkezdése

vagy 1500 grammnal nagyobb szlletési sulyu kora-
és Ujsziulottnél — a neonatologiai osztalyrél torténé
tavozas el6tt — szemfenéki vizsgalatot kell végezni,
még akkor is, ha nem is érték el a 4. posztnatalis
hetes életkort.

Ajanlas
besorolas
Ajanlas4 | A 27. gesztacios hét elétt sziiletett koraszulottek elsé B
ROP sziiré vizsgalatat legkésébb a 30-31.
posztmenstruacidés héten el kell végezni.
Ajanlas5 | A 27.-32. gesztacios hét kozott sziiletett korasziilottek B
elsé ROP sziir6 vizsgalatat a legkésobb a 4.-5.
posztnatalis héten el kell végezni.
Ajanlas6 | A 32. gesztacios hét utan, de 1500 grammnal kisebb B
sziiletési sulyu koraszilottek elsé ROP sziir6
vizsgalatat a 4.-5. posztnatalis héten el kell végezni.
Ajanlas7 | Minden PIC lll-ban kezelt, 32. gesztaciés hét utan GPP

4.tablazat: 32. gesztacios hétre vagy el6bb vilagra jott, vagy 1500 grammnal

szemészeti szlirés kezdete a gesztacios kortol fugg.

kisebb szlletési sulyu koraszulott els6 szlrévizsgalatanak idépontja. A

az 1. vizsgalat javasolt id6pontja
gesztacios kor posztnatalis kor (hét) posztmenstruacioés kor
szuletéskor (hét) (hét)
22 8 30
23 7 30
24 6 30
25 5 30
26 4 30
27 4 31
28 4 32
29 4 33
30 4 34
31. hét vagy késdbb 4 35

A tovabbi szemfenéki vizsgalatok rendje az 5. tablazatbol olvashato le.[1-3, 7, 9-14]
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5.tablazat: A tovabbi szemfenéki vizsgalatok rendje

Ajanlas
besorolas
Ajanlas8 | Minimum hetenkénti vizsgalat javasolt: B
e ha az ideghartya normalis erezédése a l.
zénaban vagy a ll. zéna hatsé, centralis
részében tart; vagy
e haplusz vagy pre-plusz tiinet jelenik meg;
vagy
e ha barmely zénaban 3. stadiumu ROP alakult
Ki.
Ajanlas9 | Minimum 2 hetenkénti vizsgalat sziikséges: D
e ha az el6bbi kritériumok nem allnak fenn vagy
megszlintek, és
e ha a gesztacidés kor > 32 hét, vagy a sziiletési
suly > 1501 gr

A szemfenéki vizsgalat befejezésének feltételei a 6. tablazatban talalhatoak.[1-3, 7,

9-14]

6. tablazat: A szemfenék vizsgalat befejezésének feltételei

Ajanlas
besorolas

Ajanlas10

Azoknal a korasziilotteknél, akiknél nem alakult ki
ROP, igen kicsi a kockazata a latast veszélyeztetd
ROP kialakulasanak, ha a normalis erezodés a lIl.
zénaban tart (altaldban a  betoltott  36.
posztmenstruaciés hét utan). Ezért a vizsgalatokat
ilyen esetekben befejezhetjiik.

B

Ajanlas11

Ha kialakult barmely stadiumu ROP, akkor
fejezhetjiik be a sziirévizsgalatokat, amikor a
regresszio kovetkezo jellemzoi észlelhetdk legalabb
két egymas utani vizsgalat alkalmaval:
2. asulyossagban nem észlelhetd progresszié
3. arészleges regresszio a teljes regresszié
iranyaba halad
a sanc lazac szine fehérré valtozik
a pre-plusz/ plusz tiinetek mérséklédnek
az erek athaladnak a demarkacioés vonalon
megindul az aktiv ROP hegesedése

N oA

Ajanlas12

A wzsgalatokat tovabb kell folytatni, ha az aktiv ROP
miatt ugyan mar beavatkozasra valésziniileg nincs
sziikség, de az aktiv ROP jelentés maradvany
tunettel gyogyult és ez a késbébbiekben varhatéan
kezelést fog igényelni.

GPP
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2. A sziirdvizsgalat kivitelezése

A sziirbvizsgalat kivitelezésének lépéseit a 7-9. tablazat mutatja be.[15-26]

7.tablazat: A szemész szakorvos indirekt binokularis szemtukorrel végzett

szemfenék vizsgalatanak gyakorlata [15-18]

anaesztezioldgus azonnali elérhetésége.

Ajanlas
besorolas

Ajanlas13 | Alapvetdé a vizsgalatot végz6 szemész szakorvos GPP
nagy gyakorlata.

Ajanlas14 | A sziir6vizsgalat soran hasznalt szemhéjterpeszt6 B
behelyezése elétt helyi érzéstelenité és pupillatagitdé
alkalmazasa sziikséges.

Ajanlas15 | A szemgolyo6 tompa végl, hajlitott eszkozzel torténéd B
elgorgetése segiti el6 az ideghartya perifériajanak
vizsgalatat.

Ajanlas16 | A vizsgalat ideje alatt kiegészitd stresszoldd B
(szukréz) oldat, a stresszcsokkentd, kényelmet
biztosité technikak (,,fészekben” tartas, verbalis
megnyugtatas) alkalmazasa javasolt.

Ajanlas17 | A kardiorespiratorikusan instabil koraszulottek GPP
vizsgalatanal alapveto a neonatolégus/

8. tablazat: A szemfenék teleophthlamoldgiai vizsgalata [19-26]

(,review/reading center”) szakértéje nem tud
egyértelmi véleményt mondani, indirect
binocularis ophthalmoscopia végzése indokolt.
Minden esetben a kezelés megkezdése el6tt indirekt
binokularis szemtiikor vizsgalat sziikséges.

Ajanlas
besorolas

Ajanlas18 | A vizsgalatot az erre specialisan kiképzett mobil GPP
szemészeti team végezheti.

Ajanlas19 | A sziirdvizsgalat soran hasznalt szemhéjterpeszté B
behelyezése elbétt helyi érzéstelenitdé és
pupillatagité alkalmazasa sziikséges.

Ajanlas20 | A vizsgalat ideje alatt kiegészité6 stresszoldé B
(szukréz) oldat, a stresszcsokkentd, kényelmet
biztosité technikak (,,fészekben” tartas, verbalis
megnyugtatas) alkalmazasa javasolt.

Ajanlas21 | A kardiorespiratorikusan instabil koraszilottek GPP
vizsgalatanal alapveto a neonatolégus/
anaesztezioléogus azonnnali elérhetésége.

Ajanlas22 | Amennyiben a képek alapjan a tavértékel6é kozpont GPP
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9. tablazat: Szllé/ gondviseld tajékoztatasa a szlirdvizsgalatrol és a

teenddkrdl [1]

Ajanlas
besorolas

Ajanlas23

A vizsgalat el6tt a sziilé6/gondviseld a szébeli
tajékoztatason tul irasos felvilagositasban is
részesiiljon a koraszulott retinopathia
természetérdl. A szemfenék vizsgalatot kovetéen a
szo6beli tajékoztatas mellett irasban is kapjon
leletet az eredményrél.

GPP

3. Az akut ROP kezelési modja: a hatékonysag és biztonsagossag kérdései

Yy

gyogyszeres kezelését pedig a 12. tablazat mutatja be.[3, 7, 12, 27-48]

10 tablazat: A beavatkozas leirasa, dokumentacioja

Ajanlas
besorolas

Ajanlas24

A dokumentacidénak tartalmaznia kell:

e avalasztott kezelési méd indikacidjat

e az anesztézia médjat

e akezelés idétartamat

¢ a kezelés médjat/hatéanyagat (krioterapia,
lézerkezelés, vitrectomia, intravitrealis
injekcid, szisztémas kezelés) és dozisat

o részletes leirast a beavatkozasrol

¢ mellékletként az alairt szlil6i/gondvisel6i
tajékozott beleegyezd nyilatkozatot, amely
beavatkozas specifikus legyen, és
tartalmazza a varhato elényoket és
hatranyokat is.

GPP

11. tablazat: Az avascularis szemfenéki terilet ablatidja akut ROP esetén [27-

40]
Ajanlas
besorolas
Ajanlas25 | Az érmentes, periférids retinarészek ablatidja A
hatékony eljaras a ROP okozta vaksag
megeld6zésében.
Ajanlas26 | A transzpupillaris szemfenéki lézerkezelés (didda) B
az els6 vonalbeli, ajanlott kezelés ROP esetén.
12. tablazat: ROP gyogyszeres kezelése [41-48]
Ajanlas
besorolas
Ajanlas27 | A koraszulottek szemészeti indikacioju E vitamin A

kezelése nem javasolt
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Ajanlas28

Az intravitrealisan alkalmazott VEGF gatlé
(bevacizumab) hatékonyan gatolja a szemfenéki
érujdonképzodést

A

Ajanlas29

Az intravitrealis alkalmazott antiVEGF injekcio ,,off-
label” kezelési mod, biztonsagossaga kevéssé
ismert. Rendkivul fontos a szilé/gondviseld
részletes tajékoztatasa, az alkalmazni kivant szer és
az indikacié gondos megvalasztasa, a korasziilott
lll. szintli szemészeti és neonatoldgiai centrumban
valé kezelése, szoros kovetése és hosszutavu
gondozasa, elengedhetetlen a részletes
dokumentacio.

GPP

Ajanlas30

Mivel a keringd VEGF megfelelé szintje
elengedhetetlen a normalis fejlédéshez, olyan
intravitrealis VEGF gatlét szilkkséges valasztani,
amely nem vagy csak igen rovid idore jelenik meg a
keringésben.

GPP

Ajanlas31

Elengedhetetlen a részletes dokumentacié, a
kezelés el6tt és utan objektiv fotddokumentacio,
sziikség esetén kézi optikai koherencia tomografias
vizsgalat (macula oedema gyanuja, latéideg
allapota), fluoreszcein angiografia (avascularis
retinarészek, aktiv neovaszkularizacié kimutatasa)
javasolt

GPP

4. Anaesthesia a beavatkozas soran

A bevatkozas soran végzendd anaesthesiardl a 13. tablazat ir.[1, 12, 49]

13.tablazat: Anaesthesia a beavatkozas soran

Ajanlas
besorolas

Ajanlas32

A szemfenéki érmentes teriiletek ablatioja (l1ézer,
cryo) minden esetben altatasban torténjen

GPP

Ajanlas33

Az intravitrealis antiVEGF kezelés minden esetben
altatasban végzendé.

GPP

Ajanlas34

A korasziilottet fenyeget6 szallitasi trauma
elkeriilése érdekében mindent el kell kovetni, hogy
az apolas helyszinén torténjen a beavatkozas

GPP

5. Az akut ROP kezelésének idozitése

Az akut ROP kezelésének a beavatkozas el6tti id6ablaka a 14. tablazatban
lathat6.[3, 27-33]

14 .tablazat: A szemészeti beavatkozas el6tti idéablak

Ajanlas
besorolas
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Ajanlas35

Ha a szemészeti beavatkozas indikaciéja fennall,
akkor a lehet6 legrovidebb idén belul
e azl. zonaban zajlé vagy az un agressziv
hatso ROP esetén az észlelést kovetden, de
legkésébb 48 6rat nem meghaladéan
e egyéb esetekben 72 6rat nem meghaladéan
el kell végezni a kezelést.

GPP

6. Az akut ROP lézer kezelésének indikacidja

Az akut ROP standard (lézer) kezelésének indikaciojat a 15. tablazat mutatja be.[13,

34]
15.tablazat: A lézerkezelés indikacidja
Ajanlas
besorolas

Ajanlas36 | A kezelés az alabbi allapotokban kotelezé (1. tipusu B

ROP):

e barmely stadiumu ROP az |. z6naban plusz

tiinettel
e 3. stadiumu ROP az l. zénaban plusz tiinet
nélkil

e 3. stadiumu ROP a ll. zénaban plusz tiinettel
Ajanlas37 | A szemfenéki lézerkezelés er6sen megfontolandé B

(a kezelés elvégzésérdl a klinikai kép, lefolyas,

altalanos allapot, sziil6i egyuttmiikodés alapjan kell

donteni)

e 2. stadiumu ROP a ll. zénaban plusz tiinettel
7. Alézerkezelés kivitelezése
A lézerkoagulum elhelyezése a 16. tablazatban lathato.[35-40]
16.tablazat: A lézerkoagulumok elhelyezése
Ajanlas
besorolas

Ajanlas38 | A kezelendé teriiletben a Iézergécokat egymastol D

fél-egy koagulumnyi tavolsagban, csaknem
konflualé médon helyezziik el. Agressziv hatsé
ROP kezelésekor a teljesen érmentes periférias
retinarészek kezelése mellett a pre-, vagy
epiretinalis, lapos érujdonképzddés teruletének
kezelése is elengedhetetlen.

8. Az ablatios kezelés utani teenddk

A szemfenéki avascularis terlilet ablati6s kezelése utani teendbk a 17. tablazatban
talalhatéak.[34-40]
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17.tablazat: A kezelés utani teenddk

Ajanlas
besorolas
Ajanlas39 | A beavatkozast kovetéen alapvetd kovetelmény a GPP
koraszulott 24 6ras megfigyelése az esetleges
szovodmények észlelésére és elharitasara
alkalmas, intenziv részleggel is rendelkez6
neonatolégiai osztalyon.

Ajanlas40 | A kezelés utani idészakban lokalis GPP
szteroid/antibiotikum és szukség esetén pupilla-
tagité alkalmazandé

Ajanlas41 | A kezelés utan 5-7 nap mulva kell elvégezni az elsé GPP
vizsgalatot, majd az aktivitas csokkenésének, a
regresszionak az észleléséig hetente kivitelezendé.
Ajanlas42 | Ha a koagulacié utan nem kovetkezik be GPP
regresszio, akkor 10-14 nappal az els6 kezelés
utan a kezeletlen teriilet(ek)ben ki kell egésziteni a
koagulaciét, mérlegelni kell intravitrealis VEGF
gatlé adasat.

9. A ROP antiVEGF kezelésének indikacidja

A ROP antiVEGF kezelésének indikacidjat a 18. tablazat mutatja be.[12, 42-48]

18.tablazat: A ROP antiVEGF kezelésének indikacioi (Alapvet6: A |ézerkezelés az
arany standard, els6ként valasztandd kezelési mod!)

Ajanlas
besorolas
Ajanlas43 | Mérlegelendd az antiVEGF szer alkalmazasa, D
e ha a lézerkezelés indikalt, de nem
kivitelezhetd:

- a torokozegek borussaga miatt
(ultrahang: ablatio retinae nincs) vagy a
koraszilott altalanos allapota miatt a
lézerkezeléshez sziikséges hosszasabb
altatas nem lehetséges

- a megfelel6 lézerkezelésre nem reagalé
ROP

A lézerkezelést az antiVEGF szer alkalmazasa
megel6ézheti (el6zetes neonatolégiai egyeztetés
alapjan), ha:
e az l.zénaban barmely stadiumu ROP+, vagy
3.stadiumu ROP plusz tiinet nélkul
e agressziv hats6 ROP
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10. Intravitrealis injekcié beadasa
Az intravitrealis injekcio dozisa, beadasanak léepései és a beavatkozas utani teendbk
a 19. tablazatban talalhatéak.[12, 42-48]

19.tablazat: Az intravitrealis injekcio dézisa, beadasa, a beavatkozas utani teenddk
Ajanlas
besorolas
Ajanlas44 | A dézis meghatarozasakor figyelembe kell venni a | GPP
biometriai adatokat. A koraszulott és a feln6tt szem
méretaranyai alapjan a korasziulott egy szemébe
beadott mennyiség a felnétt dozis 40%-at ne haladja
meg.
El6készités: pupillatagitas (0,5%-os tropicamid és
2,5%-phenylephrine) és az altatas bevezetése
A beavatkozas lépései
e A szemhéjak povidone joddal torténéd
lekenése
I1zolalé félia felhelyezése
csecsemo szemhéj terpesztd behelyezése
povidone jéd cseppentése (2.5%)
szuras a pars plicatan keresztiil, a tiit az
uvegtesti tér kozéppontja felé iranyitva
(figyelembe véve a lencse gombolyliségét)
e szuras utan a szemfenéki keringés
ellenérzése indirekt binokularis szemtukorrel
e povidone jod cseppentése (2.5%) a terpesztd
kivétele elott, az izolalé folia eltavolitasa
Ajanlas45 | A jelenleg rendelkezésre allé szerek (ranibizumab, | GPP
bevacizumab) esetén a fennmaradé anyag
veszélyes hulladék, specidlis megsemmisitést

igényel. A megmaradt anyaggal és
megsemmisitésével irasban, papiron el kell
szamolni.

Ajanlas46 | A rendszeres ellenérzés, részletes irasos és fotdé | GPP
dokumentacié elengedhetetlen. A sziras utan
masnap, majd az elsé hénapban hetente, a
kovetkez6é 3 héonapban kéthetente, ezutan egyéves
korig havonta szemészeti ellen6rzé vizsgalat
sziikséges.

Ajanlas47 | Ha az érujdonképzédés kiujul, az avascularis | GPP
retinarészek lézerkoagulacidja szilkséges vagy
mérlegelhetd az antiVEGF injekcidé ismételt adasa.
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11. Az elérehaladott ROP kezelése

Az el6rehaladott ROP kezelését a 20. tablazat mutatja be.[50-65]

20.tablazat: Az el6rehaladott ROP kezelése

Ajanlas
besorolas

Ajanlas4s

Progressziéra utalhat az alabbiak jelenléte:

. a szemfenéki lézerkezelés ellenére sem
szlikulé shuntok

. a megfelelé szemfenéki kezelés utan
visszatéro értagulat a hatsé poéluson

. a szemfenéki lézerkezelés ellenére a
proliferaciéo nem regredial

. epiretinalis vérzések

. uvegtesti borussag

GPP

Ajanlas49

Az eddigi gyakorlat szerinti, 9-12 hénapos korban
heges 5.stadiumban torténd vitrectomiaval nem
lehet latasjavulast elérni, nem érdemes elvégezni a
miitétet

Ajanlas50

Elérehaladott ROP esetén a korai, 4A stadiumban
végzett lencsemegtartoé vitrectomia a
megfontolandé eljaras.

Ajanlas51

Koraszilottek esetén a vitrectomia lll.
progresszivitasi szintli szemészeti osztalyhoz
tartozé mitében, a korasziilottek ideghartya-
elvaltozasanak kezelésében jartas szemész
szakorvos altal végezhetd, korasziilottek
altatasaban jartas aneszteziologus altal vezetett
intratrachealis narkézisban. A mitét utan a
koraszulottet intenziv osztalyon indokolt
megfigyelni. A kritikus allapoti neonatoldgiai
betegek szallitasi feltételeit maradéktalanul
biztositani kell.

GPP

12. Volt koraszilottek gondozasa

A volt korasziilbttek gondozasarodl a 21. tablazat ir.[66-78]

21.tablazat: A volt ROP-os koraszulottek gondozasa

Ajanlas
besorolas

Ajanlas52

A retinopathias vagy abbél gyégyult volt
korasziilotteket rendszeresen, legalabb évente, de
az elvaltozastél fuggden gyakrabban, ellenérizni
kell gyermekkorban, felnéttkorban egyarant.

GPP
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3. Az ellatasi folyamat algoritmusa
3.1. Abra szama: 1. algoritmus tabla
Abra cime: A ROP sziirése, kdvetése, lézerkezelése
Abra csatolasa: VIII. fejezet 2. 2.2.

VIl. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

1. Alapvet6 ajanlasok a szirdvizsgalatok idozitéséhez
A szirés kezdete a gesztacids kortdl fugg. Minden 32. gesztacios hétre vagy el6bb
vilagra jott, vagy 1500 gramm vagy kisebb szuletési sulyu koraszulottet szrni
szukséges. A ROP szirésen tul, minden PIC lll-ban kezelt, 32. gesztacios hét utan
vagy 1500 grammnal nagyobb sziletési sulyu kora- és ujszilottnél szemfenéki
vizsgalatot kell végezni a neonatoldgiai osztalyrdl torténd tavozas elbtt, még akkor is,
ha nem is érték el a 4. posztnatalis hetes kort. (1-4. tablazat)

A szlrendd korasziilbttek kére az 1. tablazatban talalhato, a 2. tablazat pedig a

ey

1.tablazat: Kiket szlrjunk? (a felsorolasban legalabb egy kritérium teljesul)
Ajanlas
besorolas
Ajanlasl | Minden 1500gr vagy ennél kisebb sziiletési sulyu, GPP
valamint a 32. gesztaciés hétre, vagy elébb vilagra
jott koraszilottet sziirni kell
Ajanlas2 | A ROP sziirésen tul, minden PIC lll-ban kezelt, 32. GPP
gesztacioés hét utan vagy 1500 grammnal nagyobb
sziiletési sulyu kora- és ujszulottnél szemfenéki
vizsgalatot kell végezni

2.tablazat: A szlrdvizsgalat dokumentacidja

Ajanlas
besorolas
Ajanlas3 | A szemészeti leletnek a kovetkezéket kell GPP
tartalmaznia:

e leirandéd, ha nehezen tagul a pupilla; eltérés
lathat6 az eliils6 szegmentben (pl tunica
vasc lentis) vagy az uivegtestben (pl borus,
vérzés)

e ha még nincs ROP: le kell irni, meddig tart a
retinalis erez6dés

e pre-plusz vagy plusz tiinet jelenlétét

e az észlelt ROP stadiumat, lokalizacidjat és
kiterjedését,

e alelet végén le kell irni a rovid diagnézist:
pl.: Dg.: ROP 3 zéna Il (+) o. utr
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o a kovetkez6 vizsgalat idejét vagy a
szemészeti beavatkozas szilkkségességét

A sziirévizsgalat megkezdésének id6pontjat a 3. és a 4. tabalazat mutatja be.[1, 12]

3.tablazat: A szirbvizsgalat megkezdése

vagy 1500 grammnal nagyobb sziletési sulyu kora-
és Ujszilottnél — a neonatologiai osztalyrdl torténé
tavozas el6tt — szemfenéki vizsgalatot kell végezni,
még akkor is, ha nem is érték el a 4. posztnatalis
hetes életkort.

Ajanlas
besorolas
Ajanlas4 | A 27. gesztacios hét elé6tt sziiletett koraszulottek elsé B
ROP sziiré vizsgalatat legkésébb a 30-31.
posztmenstruacios héten el kell végezni.
Ajanlas5 | A 27.-32. gesztacios hét kozott sziiletett korasziilottek B
elsé ROP sziir6 vizsgalatat a legkésobb a 4.-5.
posztnatalis héten el kell végezni.
Ajanlas6 | A 32. gesztacios hét utan, de 1500 grammnal kisebb B
sziiletési sulyu koraszilottek elsé ROP sziir6
vizsgalatat a 4.-5. posztnatalis héten el kell végezni.
Ajanlas7 | Minden PIC lll-ban kezelt, 32. gesztaciés hét utan GPP

4. tablazat: 32. gesztaciés hétre vagy el6bb vilagra jott, vagy 1500 grammnal

szemészeti szlirés kezdete a gesztacios kortol fugg.

kisebb szlletési sulyu koraszulott els6 szlrévizsgalatanak idépontja. A

az 1. vizsgalat javasolt id6pontja
gesztacios kor posztnatalis kor (hét) posztmenstruacioés kor
szuletéskor (hét) (hét)
22 8 30
23 7 30
24 6 30
25 5 30
26 4 30
27 4 31
28 4 32
29 4 33
30 4 34
31. hét vagy késdbb 4 35

A tovabbi vizsgalatokat az elsé vizsgalaton megfigyelt szemfenéki kép hatarozza meg

(5. tablazat).

A tovabbi szemfenéki vizsgalatok rendje az 5. tablazatboél olvashato le.

[1-3, 7, 9-14]
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5.tablazat: A tovabbi szemfenéki vizsgalatok rendje

e ha az el6bbi kritériumok nem allnak fenn vagy
megszlintek, és

e ha a gesztacidés kor > 32 hét, vagy a sziiletési
suly > 1501 gr

Ajanlas
besorolas
Ajanlas8 | Minimum hetenkénti vizsgalat javasolt: B
e ha az ideghartya normalis erezédése a l.
zénaban vagy a ll. zéna hatsé, centralis
részében tart; vagy
e haplusz vagy pre-plusz tiinet jelenik meg;
vagy
e ha barmely zénaban 3. stadiumu ROP alakult
Ki.
Ajanlas9 | Minimum 2 hetenkénti vizsgalat sziikséges: D

A szemfenéki vizsgalat bejezesének feltételei a 6. tablazatban talalhatoak. [1-3, 7, 9-

14]

6.tablazat: A szemfenék vizsgalat befejezésének feltételei

Ajanlas
besorolas

Ajanlas10

Azoknal a korasziilotteknél, akiknél nem alakult ki
ROP, igen kicsi a kockazata a latast veszélyeztetd
ROP kialakulasanak, ha a normalis erezédés a lll.
zénaban tart (altalaban a  betoltott  36.
posztmenstruaciéos hét utan). Ezért a vizsgalatokat
ilyen esetekben befejezhetjiik.

B

Ajanlas11

Ha kialakult barmely stadiumu ROP, akkor
fejezhetjiik be a sziirévizsgalatokat, amikor a
regresszio kovetkezo jellemzéi észlelhetdk legalabb
két egymas utani vizsgalat alkalmaval:
1. asulyossagban nem észlelhetd progresszié
2. arészleges regresszio a teljes regresszio
iranyaba halad
a sanc lazac szine fehérré valtozik
a pre-plusz/ plusz tiinetek mérséklédnek
az erek athaladnak a demarkaciés vonalon
megindul az aktiv ROP hegesedése

ook w

Ajanlas12

A wzsgalatokat tovabb kell folytatni, ha az aktiv
ROP miatt ugyan mar beavatkozasra valésziniileg
nincs sziikség, de az aktiv ROP jelentés maradvany
tunettel gyogyult és ez a késbébbiekben varhatéan
kezelést fog igényelni.

GPP
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2. A sziirdvizsgalat kivitelezése

A sziirbvizsgalat kivitelezésének lépéseit a 7-9. tablazat mutatja be.[15-26]

7.tablazat: A szemész szakorvos indirekt binokularis szemtukorrel végzett

szemfenék vizsgalatanak gyakorlata [15-18]

anaesztezioldgus azonnali elérhetésége.

Ajanlas
besorolas

Ajanlas13 | Alapvetdé a vizsgalatot végz6 szemész szakorvos GPP
nagy gyakorlata.

Ajanlas14 | A sziir6vizsgalat soran hasznalt szemhéjterpeszté B
behelyezése el6tt helyi érzéstelenité és pupillatagitéd
alkalmazasa sziikséges.

Ajanlas15 | A szemgolyo6 tompa végii, hajlitott eszkozzel torténd B
elgorgetése segiti el6 az ideghartya perifériajanak
vizsgalatat.

Ajanlas16 | A vizsgalat ideje alatt kiegészité stresszoldé B
(szukréz) oldat, a stresszcsokkentd, kényelmet
biztosité technikak (,,fészekben” tartas, verbalis
megnyugtatas) alkalmazasa javasolt.

Ajanlas17 | A kardiorespiratorikusan instabil koraszulottek GPP
vizsgalatanal alapvetd a neonatolégus/

8. tablazat: A szemfenék teleophthlamolégiai vizsgalata [19-26]

(,review/reading center”) szakértéje nem tud
egyeértelmii véleményt mondani, indirect
binocularis ophthalmoscopia végzése indokolt.
Minden esetben a kezelés megkezdése el6tt indirekt
binokularis szemtukor vizsgalat sziikkséges.

Ajanlas
besorolas

Ajanlas18 | A vizsgalatot az erre specialisan kiképzett mobil GPP
szemészeti team végezheti.

Ajanlas19 | A sziirbvizsgalat soran hasznalt szemhéjterpesztd B
behelyezése el6tt helyi érzéstelenitd és
pupillatagité alkalmazasa sziikséges.

Ajanlas20 | A vizsgalat ideje alatt kiegészité stresszoldé B
(szukréz) oldat, a stresszcsdokkentd, kényelmet
biztosité technikak (,,fészekben” tartas, verbalis
megnyugtatas) alkalmazasa javasolt.

Ajanlas21 | A kardiorespiratorikusan instabil koraszilottek GPP
vizsgalatanal alapveto a neonatolégus/
anaeszteziolégus azonnnali elérhetésége.

Ajanlas22 | Amennyiben a képek alapjan a tavértékel6 kozpont GPP
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9. tablazat: Szulé/ gondviseld tajékoztatasa a szlrdvizsgalatrol és a
teend6krél [1]

Ajanlas
besorolas
Ajanlas23 | A vizsgalat el6tt a szulé/gondvisel6 a szébeli GPP
tajékoztatason tul irasos felvilagositasban is
részesuljon a koraszulott retinopathia
természetérdl. A szemfenék vizsgalatot kovetéen a
szlObeli tajékoztatas mellett irasban is kapjon
leletet az eredményroél.

A vizsgalatot végzb szemorvos szamara a gesztacios kor és a szuletési suly ismerete
elengedhetetlen. Fontos ismerni a korai posztnatalis id6szakban a neonatoldgiai
osztaly altal célul kitlzott oxigén szaturacios optimum tartomanyt és annak
megvalosulasara vonatkozé adatokat, a mechanikus |égzéstamogatas (gépi
lélegeztetés/CPAP) valamint az oxigén terapiara vonatkozé adatokat is. Tovabba
elengedhetetlen az anaemia detektalasa (vérkép) és annak nyomon kovetése és az
életkor-, valamint allapotfiggé korrekcidja. Egyéb szovédmények, mint
intaventrikularis vérzés, sepsis, hydrocephalus, necrotisalé enterocolitis, BPD
ismerete szukséges.

A ROP szlirdvizsgalat rovid ideig hatassal lehet a vérnyomasra, pulzusszamra és
légzésfunkciora. A kardiorespiratorikusan instabil koraszllottek vizsgalatakor a
neonatologiai vészhelyzetek azonnali ellatasara kiképzett személyzet jelenléte és az
ahhoz szlkséges targyi minimumfeltételek megléte kotelez6. A ROP sziirése a
koraszulott szamara megterheld, ezért a szlrdvizsgalat elvégzése a koraszllott
altalanos allapotatdl is fiigg. Ha emiatt a vizsgalat elmarad, ezt a kérlapban roégziteni
kell.

A koraszulottet a kezel6orvos rendelkezése utan az osztalyos névér késziti el6 a
vizsgalatra. A vizsgalat kizardlag pupillatagitasban kivitelezhetd. A szlrévizsgalat
végzeése elbtt 1 oraval 2 hatdanyagot tartalmazd (0,5%-os tropicamid és 2,5%-
phenylephrine) pupillatagité cseppbdl 3 alkalommal, 10 perc kilénbséggel sziikséges
cseppenteni. A pupillatagité cseppek korultekintéen alkalmazanddk, hogy a szemeken
kivil egyéb helyekrdl ne szivddjon fel. Szemhéjterpeszté hasznalata kotelezd. A
vizsgalat kezdete el6tt lokalis anesztetikumként 0,4%-0s oxybuprocaint alkalmazunk.
Fontos, hogy a szlrdvizsgalat a lehetd legrovidebb ideig tartson. A vizsgalat ideje alatt
mindig torekedni kell a koraszulottet ér6 stressz megelbzésére-kezelésére, ezért
kiegészitd stresszoldd (12-24%-os szukroz oldatbdl néhany csepp per 0s)
alkalmazasa, valamint a stresszcsokkent6, kényelmet biztosito technikak (,fészekben”
tartas, verbalis megnyugtatas) alkalmazasa javasolt.

A koraszulottek sziirésének ,arany standard” moédja az indirekt binokularis
szemtlkérrel, 20, 28 vagy 40 dioptrias lencsét alkalmazva torténd vizsgalat. A
vizsgalat soran a periféria megitéléséhez olyan eszkdzre van szukség (kancsalhorog,
sclera benyomd), amelynek segitségével a szemgoly6 a kivant iranyba gordithetd.
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Bedomboritast nem szabad alkalmazni. A vizsgalatot végz6 szemorvos részérél nagy
gyakorlat szikséges ahhoz, hogy a rendelkezésére all6 igen rovid id6 alatt eldontse,
hogy a latott szemfenéki elvaltozas milyen sulyossagu (stadiumu), hol helyezkedik el
(lokalizacio), mekkora kiterjedésu, szikség van-e kezelésre. A fejlett orszagokban
tapasztalt folyamatokhoz hasonléan, Magyarorszagon is csak néhany szemorvos
képes vallalni a ROP indirekt binokularis szemtukorrel torténd szirését és kezelését.

A Kkoraszulottek vizsgalatat illetéen a telemedicina [19-26] ,store-and-forward”
valtozatat is hasznalhatjuk. A telemedicina esetén azt a két célt kell kitGznunk, hogy
egyrészt idében ismerjuk fel a kezelendd elvaltozast, masrészt verifikaljuk azt az
allapotot, amikor a kovetkez6 kontroll vizsgalatra a szokasostol eltéréen, korabban
lesz szukség. (,Referral-warranted ROP”: barmely stadiumu ROP az I. zénaban, plusz
tinet, ROP 3). A tanulmanyok alatamasztjak, hogy amennyiben célokként ezeket
tlzzlk ki és nem azt, hogy egy barmely stadiumu ROP-ot észleljink, akkor a
szenzitivitas (1.00) és a specificitas (0.96) is kival6 lesz.

A szemfenék teleophthalmoldgiai vizsgalatahoz alapkdvetelmény egy széles
latészogl, digitalis retina kamera (RetCam) a rogzitett felvételek tovabbitasahoz
szikséges adatatviteli rendszer és az ehhez szlikséges, megfeleld informatikai hattér,
valamint a tavértékel6 kozpont (review / reading centrum) megléte és azonnali
elérhetésége. A vizsgalathoz elengedhetetlen, hogy az ideghartyarél megfelel
szamu, j6 minbségi kép készuljon; a képek és az értékeléshez/ azonositashoz
szukséges betegadatok elhelyezésére biztonsagos tarhely alljon rendelkezésre; és az
értékeld szakérté a megfeleld program hasznalatat ismerje. Amennyiben a koraszulott
intenziv osztalyon nem talalhaté a felvételek elkészitésére alkalmas eszkdz, annak
mobilizalhatd valtozatat juttathatjuk el oda. A nemzetkdzi rendszerek alapjan adaptalt
rutinszerlen mikodé magyarorszagi gyakorlatban a mobil neonatoldgiai-szemészeti
team helyszinre juttatdsat, a neonatalis mentés infrastrukturajanak bevonasaval érik
el. Az agymelletti szlrdévizsgalatot olyan szemorvos, orvos, szakasszisztens vagy
néveér végezheti, aki részletes képzésben, felkészitésben részesult a szemészeti és
neonatoldgiai surg6sségi témakorokbdél, valamint a mobil eszk6zOk mUiszaki
kezelésébdl-hasznalatabol. A képzést és vizsgat kdvetben alkalmasakka valnak arra,
hogy a pupilla-tagitas, érzéstelenité szemcsepp adasa utan, szemhéjterpesztével
feltart szemrésbe behelyezett széles-latoszogl (130 fokos) kameraval, videofelvételt
készitsenek a szemfenékrél; azt eljuttassak a teleophthalmoldégiai tavértékeld kdzpont
(review / reading center) szakért6jéhez, majd az on line kapott véleményt kovetd
teendbket végrehajtsak. Amennyiben a képek alapjan a szakérté nem tud egyértelmi
véleményt mondani, indirekt binokularis ophthalmoscopia végzése indokolt. Minden
esetben a kezelés megkezdése el6tt indirekt binokularis szemtlkor vizsgalat
szukséges.

A vizsgalat el6tt a szilé/gondviseld a szobeli tajékoztatason tul irdasos
felvildgositasban is részesul a koraszuldtt retinopathia természetérdl a varhato
vizsgalatokrol, és ha erre szikség lesz, a kezelésr6l. A szemfenék vizsgalatot
kovetben a szdbeli tajékoztatas mellett irasban leletet kap az eredményrél, és
személyre szabottan a gyermeknél varhato vizsgalatokrol, esetleg szikségessé valo
terapias utemtervrél.
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3. Az akut ROP kezelési médja: a hatékonysag és biztonsagossag kérdései
[3, 7, 12, 27-48]

A koraszulétt szlleinek vagy hivatalos gyamjanak felvilagositasa a betegségrél,
lehetséges kimenetelérdl, kezelési modszereir6l elengedhetetlen. A kezelés el6tt a
koraszulott szuldjétél/ torvényes gondvisel§jétdl a beavatkozasra vonatkozo
specifikus irasos beleegyezés kérése szukséges. A tajékozott beleegyezd
nyilatkozatnak a varhaté elényok mellett a hatranyokat, lehetséges szovédményeket
is tartalmaznia kell.

Yy

gyogyszeres kezelését pedig a 12. tablazat mutatja be.[3, 7, 12, 27-48]
A szemészeti kezelésrol készitett leirasnak tartalmaznia kell: (10. tablazat)

10. tablazat: A beavatkozas leirasa, dokumentacidja

Ajanlas
besorolas
Ajanlas24 | A dokumentaciénak tartalmaznia kell: GPP
e avalasztott kezelési mdd indikacidjat
e az anesztézia moédjat
e akezelés idétartamat
¢ a kezelés médjat/hatéanyagat (krioterapia,
lézerkezelés, vitrectomia, intravitrealis
injekcio, szisztémas kezelés) és dozisat

e részletes leirast a beavatkozasrol

o mellékletként az alairt sziil6i/gondvisel6i
tajékozott beleegyez6 nyilatkozatot, amely
beavatkozas specifikus legyen, és
tartalmazza a varhato elényoket és
hatranyokat is.

Az avascularis szemfenéki tertilet ablatioja[27-40] (11. tablazat)

11. tdblazat: Az avascularis szemfenéki terllet ablatidja akut ROP esetén [27-40]
Ajanlas
besorolas
Ajanlas25 | Az érmentes, periférias retinarészek ablatidja | A
hatékony eljaras a ROP okozta vaksag
megeld6zésében.

Ajanlas26 | A transzpupillaris szemfenéki lézerkezelés (diéda) | B
az els6 vonalbeli, ajanlott kezelés ROP esetén.

A kezelés célja az avascularis retinarészek hegesitése (chorioretinalis adhézié
létrehozasa), ezaltal a retinalis érujdonképzdédést elinditdé és fenntarto anyagok
termel6désének csokkentése. A kialakult hegek oxigénigénye mar minimalis.
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The Multicenter Trial of Cryotherapy for Retinopathy of Prematurity 1988-ban szamolt
be arrdl, hogy a ROP kezelésében a cryotherapia szignifikansan hatasos, de a zéna |.
kiszOb ROP eseteiben mar a 3 honapos eredmények 75%-ban kedvezétlen
kimenetelr6l szamoltak be, azaz macularis red6, a ROP 4/B stadiuma, vagy
retrolentaris fibroplazia alakult ki. Ismerve a fenti tanulmany 3,5; 5,5; és 10 éves
eredményeit, elmondhatjuk, hogy a kezelt szemek kdzo6tt ugyan tébb az ,ép” szem, de
a strukturalis szempontbdl kedvezétlen kimeneteli szemek szama évrél évre
emelkedik a kezelt és nem kezelt szemeknél egyarant, mely természetesen
meghatarozza a funkcionalis kimenetelt. A 10 éves eredmények szerint a kezelt
szemek 45%-anak, a kezeletlenek 65%-anak a latasélessége 0,1 alatti, azaz szocialis
értelemben, orvosjogi szempontbdl vaknak szamitanak.

Ma a standard, nemzetkézileg elfogadott kezelési moéd az avascularis retinarészek
léezer koagulacidja. Argon-zold (488/510 nm) és didda-infravoros (810 nm)
hullamhosszu 1ézerek hasznalhaték indirekt ophthalmoscop segitségével.
Krioterapiaval az |. zonaban vagy a Il. zona hatso részében észlelt elvaltozas esetén
nem lehetséges megfelel6 eredményt elérni. A kezelést olyan II-1ll. szintd neonatalis
intenziv centrumokban ajanlott végezni, ahol a koraszulétt monitorizalasa, melegen
tartasa, szlUkség szerint neonatoldgiai kezelése biztositott és a szemészeti igényl
szallitas okozta stressz elkerllhet6. Ha a kezelés a helyszinen nem oldhaté meg, a
koraszulottet olyan intézménybe kell szallitani, ahol a gyermek-aneszteziologia és
posztoperativ neonatoldgiai intenziv osztalyos ellatas elérhetd.

A ROP gyobgyszeres kezelése (12. tablazat)

12.tablazat: ROP gyogyszeres kezelése [41-48]

Ajanlas
besorolas
Ajanlas27 | A korasziilottek szemészeti indikacioju E vitamin A
kezelése nem javasolt
Ajanlas28 | Az intravitrealisan alkalmazott VEGF gatlo A
(bevacizumab) hatékonyan gatolja a szemfenéki
érujdonképzodést
Ajanlas29 | Az intravitrealis alkalmazott antiVEGF injekcio ,,off- GPP

label” kezelési mod, biztonsagossaga kevéssé
ismert. Rendkivil fontos a szulé/gondviselo
részletes tajékoztatasa, az alkalmazni kivant szer és
az indikacioé gondos megvalasztasa, a korasziilott lil.
szintli szemészeti és neonatoldgiai centrumban valé
kezelése, szoros kovetése és hosszutavu
gondozasa, elengedhetetien a részletes
dokumentacié.

Ajanlas30 | Mivel a keringdé VEGF megfelelé szintje GPP
elengedhetetlen a normalis fejlédéshez, olyan
intravitrealis VEGF gatlét sziikséges valasztani,
amely nem vagy csak igen rovid idére jelenik meg a
keringésben.

28/77



Egészségiigyi Szakmai Iranyelv 000958
EGESZSEGUGYI SZAKMAI IRANYELV
A KORASZULOTTEK RETINOPATHIAJANAK SZURESERGL, DIAGNOSZTIKAJAROL, KEZELESEROL ES SZEMESZETI
GONDOZASAROL

Ajanlas31 | Elengedhetetlen a részletes dokumentacié, a GPP
kezelés el6tt és utan objektiv fotédokumentacio,
sziikség esetén kézi optikai koherencia tomografias
vizsgalat (macula oedema gyanuja, latéideg
allapota), fluoreszcein angiografia (avascularis
retinarészek, aktiv neovaszkularizacié kimutatasa)
javasolt

E-vitamin: [41] Nagy esetszamu, kontrollalt tanulmanyok nem igazoltak a nagy doézisu
E vitamin kezelés ROP-ra kifejtett jotékony hatasat. Ugyanakkor bizonyitottan
szignifikansan emelkedett a necrotisalo enterocolitis és a bakterialis sepsis
incidenciaja. Mindezek alapjan a koraszulottek szemeészeti indikacioju E vitamin
kezelése nem javasolt.

Intravitrealis antiVEGF terapia [42-48]: igéretes U] terapias lehetéség, de még nem all
rendelkezésre kell6 bizonyiték, amely a hatékonysag mellett a biztonsagossagot is
igazolna.

A ROP antiVEGF kezelésének hatékonysagat egyetlen nagyobb, bevacizumabbal
végzett multicentrikus, kontrollalt, randomizalt klinikai tanulmany eredményei
bizonyitjak. A BEAT-ROP tanulmanyba 150 koraszul6tt 300 szemének adatait vontak
be. A Kkoraszulotteket u0gy randomizaltdk, hogy mindkét szemiket vagy
lézerkoagulacioval, vagy intravitrealis bevacizumabbal kezelték |. vagy poszterior Il.
zénaban kialakult 3+stadiumu ROP miatt. Az 54.PM hét anatémiai eredményét
elemezték. Az |. zénat illetéen bevacizumabbal szignifikansan kedvez&bb eredményt
értek el, mint a 1ézerrel. A Il. zénaban elért eredmények nem kulonbdztek egymastol.
A tanulmany végére 7 koraszulott halt meg, 5 koraszulott a bevacizumab csoportban,
kozullk 4 1égzési elégtelenség miatt. A tanulmany sajnos nem ad egyértelm( valaszt
arra, hogy a bevacizumab kezelést kovetdéen milyen gyakran ujul ki a retinopathia. A
biztonsagossagot illetben nem tortént elézetes szamitas a statisztikai er6
meghatarozasara (min 2800 koraszulott adataira lett volna szikség, hogy a
szisztémas mellékhatasokrol érdemben nyilatkozni lehessen).

Mas gyogyszerrel kapcsolatosan csak kevés ismeret all rendelkezésunkre ill jelenleg
folyamatban van multicentrikus, randomizalt vizsgalata. Az intravitrealis VEGF gatlo
injekcié alkalmazasa off-label kezelési mod. Az intravitrealisan alkalmazandé VEGF
gatlé injekcidval (az iranyelv irasakor Magyarorszagon elérheté gyogyszerek:
aflibercept, bevacizumab, pegabtanib, ranibizumab) kapcsolatosan nem ismert a
kezelés biztonsagossaga, id6zitése. Nem tudjuk, hogy mi a kezelés minimalisan
eredményes dozisa. Mivel nincsenek hosszu tavu tapasztalatok, nem ismert, hogy a
kezelés miként befolyasolja a szem fejl6dését, végssd soron a latast. A koraszulbttet a
kezelést kovetden hetente meg kell vizsgalni mindaddig, amig a szemfenék erez6dése
teliesen be nem fejez6dik, mert a koros érképzédés kiujulhat, ujabb kezelés, az
érmentes terulet Iézeres ablatioja valhat szukségessé. A fentebb felsorolt gyogyszerek
a szisztémas keringésben is megjelennek és ott min 2 6ra hosszat (ranibizumab), de
akar tobb héten at is (bevacizumab) kimutathatok. Nem ismert, hogy a szisztémas
keringd VEGF gatlasa miként befolyasolja a kulonbozé szervek fejlédését, milyen akut
és késdbi problémak Iéphetnek fel a kezeléssel dsszefliggésben.
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Mivel a ROP antiVEGF kezelése off-label jellegl, kiemelten kulonés gondossaggal kell
eljarni.

az antiVEGF szer megvalasztasa: olyan intravitrealis gydgyszert érdemes valasztani,
amely nem vagy csak igen rovid idére jelenik meg a szisztémas keringésben, mivel a
kering6 VEGF alapveté a kulonb6zé szervek normalis fejlédéséhez. A jelenleg
rendelkezésre all6 szerek (ranibizumab, bevacizumab) koézul a bevacizumab
kiporciozasakor a gyogyszertari elkészités nélkulozhetetlen.

A kezelés kizardlag csak lll.szintl ellatd helyen torténhet, ahol az esetlegesen fellépd
szovédmeény elharithato, kezelhet6.

Ha felvetddik az antiVEGF intravitrealis kezelés, mint alternativ terapia, akkor alapvet6
a neonatolégussal torténé egyeztetés a gyermek altalanos allapotardl (pl: az antiVEGF
intravitrealis injekcid6 a bronchopulmonalis dysplasias allapotot, idegrendszeri
karosodast sulyosbithatja)

A beavatkozas el6tt kotelezd, a beavatkozas utan erbsen ajanlott a szemfenéki
fotddokumentacio

4. Anaesthesia a beavatkozas soran
A bevatkozas soran végzendd anaesthesiarol a 13. tablazat ir.[1, 12, 49]

13.tablazat: Anaesthesia a beavatkozas soran

Ajanlas
besorolas
Ajanlas32 | A szemfenéki érmentes terlletek ablatioja (I1ézer, GPP
cryo) minden esetben altatasban torténjen
Ajanlas33 | Az intravitrealis antiVEGF kezelés minden esetben GPP
altatasban végzendé.
Ajanlas34 | A korasziilottet fenyeget6 szallitasi trauma GPP
elkeriilése érdekében mindent el kell kovetni, hogy
az apolas helyszinén torténjen a beavatkozas

A megfeleld kezelés elengedhetetlen feltétele a megfeleld anesztezioldgiai hattér (NIC
lI-11l személyi és targyi minimumfeltételekkel, nyitott inkubator vagy mitbasztal a
termoneutralis koérnyezet biztositasaval, a koraszulott megfeleld hémérsékleten
tartasara szolgal6é felszereléssel, koraszllottek ellatasaban jartas aneszteziologus
szakorvos és aneszteziologus szakasszisztens, az altatasban kivitelezett
beavatkozasok minimumfeltételei). A fajdalmatlansag elérésére tobbféle moddszer
alkalmazhatd, elengedhetetlen azonban a koraszulott altalanos egyensulyanak
megdbrzése. A beavatkozast kdvetben alapvetd kovetelmény a koraszulott 24 6ras
medfigyelése az esetleges szovédmények észlelésére és elharitasara alkalmas
intenziv osztalyon. Idealis, ha a beavatkozas miatt nem kell a koraszulottet szallitani.

lIézer vagy cryo koagulacié soran
Onmagaban a cseppes érzéstelenités nem ad teljes fajdalom- mentességet, ezért a
lézer vagy cryo koagulaciéo minden esetben altatasban torténjen.

intravitrealis antiVEGF injekci6é adasakor
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A fajdalom kikapcsolasara tobbféle anesztezioldgiai moédszer alkalmazhaté. A teljes
fajdalmatlansag elérése érdekében a szuras altatasban torténjen.

5. Az akut ROP kezelésének idozitése

Az akut ROP kezelésének a beavatkozas elbtti id6ablaka a 14. tablazatban lathato.
[3, 27-33]

14 .tablazat: A szemészeti beavatkozas el6tti idéablak

Ajanlas
besorolas
Ajanlas35 | Ha a szemészeti beavatkozas indikacidja fennall, GPP
akkor a lehet6 legrovidebb idén belil

e azl. zénaban zajlé vagy az un agressziv
hatsé ROP esetén az észlelést kovetden, de
legkés6bb 48 6rat nem meghaladéan

e egyéb esetekben 72 6rat nem meghaladéan
el kell végezni a kezelést.

(lasd még a lézerkoagulacié indikacioja: 36. és 37. ajanlas (15. tablazat), az
intravitrealis antiVEGF kezelés indikacioja: 43. ajanlas (18. tablazat) [3, 27-33].)

Ha a kezelés indikacidja fennall, a didda vagy argon lézer fotokoagulaciét az I.
zénaban zajld, vagy az un agressziv hatsé ROP esetén az észlelést kdvetben a lehetd
legrovidebb idén belul, de legkésdbb 48 érat nem meghaladdan, egyéb esetben 72
oran belll el kell végezni. Ha az intravitrealis antiVEGF kezelés szdba jon, az injekciot
az indikacio felallitasat kovetd 48 dran belul be kell adni, ha az I.zénaban plusz tinetet
mutaté ROP jelei vagy agressziv hatsé ROP figyelheté meg, vagy mindezek livegtesti
vérzés miatt nem zarhatdk ki. A 43. ajanlasban az antiVEGF kezelésre megjeldlt
indikacios kor egyeéb eseteiben az idéablak 72 6ra.

6. Az akut ROP lézer kezelésének indikacidja

Az akut ROP standard (lézer) kezelésének indikaciojat a 15. tablazat mutatja be. [13,
34]

15.tablazat: A lézerkezelés indikacioja

Ajanlas
besorolas
Ajanlas36 | A kezelés az alabbi allapotokban kotelezd (1. tipusu B
ROP):
e barmely stadiumu ROP az I. zénaban plusz
tinettel
e 3. stadiumu ROP az l. zénaban plusz tinet
nélkiil
e 3. stadiumu ROP a ll. zénaban plusz tiinettel
Ajanlas37 | A szemfenéki lézerkezelés er6sen megfontolandé (a B
kezelés elvégzésérdol a klinikai kép, lefolyas,
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altalanos allapot, szil6i egyuttmiikodés alapjan kell
donteni)
o 2. stadiumu ROP a ll. z6naban plusz tiinettel

A lézerkoagulacié indikacioja kezdetben a kiiszéb ROP volt, azaz 5 6ranyi folyamatos
vagy 8 oranyi kumulativ 3. stadiumu retinopathia az I. vagy Il. zéna terlletében, plusz
tinettel. A CRYO-ROP tanulmany 10 éves eredményeinek kozlése utan indult az
ETROP tanulmany, melyben a kezelés indikacidja a kuszob el6tti retinopathia volt. A
kezelések tobbsége Iézerrel tortént. A retinopathia az esetek 40%-aban az |. zonaban
zajlott. A 2 éves eredmeények szerint jelent6sen csokkent a kedvezétlen strukturalis és
funkcionalis kimenetelli esetek szama és a korai kezelés hatasara a késéi
szovédmeények is ritkultak. Kulondsen az |. zénaban zajl6 akut ROP esetén volt
hatasos a korai lézer fotokoagulacié. Ugyanakkor a kezelések szama 30%-kal
emelkedett. Ezért annak ismeretében, hogy a 2. stadiumu Il. z6naban kialakul6 ROP
még plusz tlinet mellett is 44%-ban spontan gyégyul, a kezelési indikaciét ismételten
at kellett gondolni.

7. A lézerkezelés kivitelezése
A lézerkoagulum elhelyezése a 16. tablazatban lathato.[35-40]

16.tablazat: A lézerkoagulumok elhelyezése

Ajanlas
besorolas
Ajanlas38 | A kezelend6 teriiletben a Iézergécokat egymastol D
fél-egy koagulumnyi tavolsagban, csaknem
konflualé médon helyezziik el. Agressziv hatsé
ROP kezelésekor a teljesen érmentes periférias
retinarészek kezelése mellett a pre-, vagy
epiretinalis, lapos érajdonképzddés teriiletének
kezelése is elengedhetetlen.

A megfelel6 hatas eléréséhez sziikséges paramétereket a lézer fajtaja szabja meg. A
kezelend§ terlletben a gocokat egymastal fél-egy koagulumnyi tavolsagban, csaknem
konfluald6 modon helyezzik el. A paramétereket ugy kell megvalasztani, hogy
egyenletes atmérdji, szurkés-fehér gécokat kapjunk. (A géc centrumaban megjelend
vérzés utalhat tulzottan magas energiara.) Klasszikus ROP esetén a sanc tovétdl a
perifériaig ejtink Iézergdcokat. Agressziv hatsdé ROP kezelésekor a teljesen érmentes
periférias retinarészek kezelése mellett a pre-, vagy epiretinalis, lapos
érujdonképzédés terlletének kezelése is elengedhetetlen.

8. Az ablatios kezelés utani teenddk

A szemfenéki avascularis teriilet ablatiéos kezelése utani teendék a 17. tablazatban
talalhatéak. [34-40]
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17.tablazat: A kezelés utani teenddk

Ajanlas
besorolas
Ajanlas39 | A beavatkozast kovetéen alapvetdé kovetelmény a GPP
koraszilott 24 6ras megfigyelése az esetleges
szovodmények észlelésére és elharitasara
alkalmas, intenziv részleggel is rendelkez6
neonatoldgiai osztalyon.

Ajanlas40 | A kezelés utani id6szakban lokalis GPP
szteroid/antibiotikum és sziikség esetén pupilla-
tagité alkalmazandé

Ajanlas41 | A kezelés utan 5-7 nap mulva kell elvégezni az els6 GPP
vizsgalatot, majd az aktivitas csokkenésének, a
regresszionak az észleléséig hetente kivitelezendé.
Ajanlas42 | Ha a koagulacié utan nem kovetkezik be GPP
regresszio, akkor 10-14 nappal az els6 kezelés utan
a kezeletlen terulet(ek)ben ki kell egésziteni a
koagulaciét, mérlegelni kell intravitrealis VEGF
gatlé adasat.

A koraszulott szemészeti kezelése utani neonatologiai osztalyos megfigyelése
indokolt. Az irodalomban nincs arra vonatkozd megfigyelés, 0Osszehasonlitd
tanulmany, hogy a kezelést kdvetéen az antibiotikum/ szteroid/ pupilla tagité kezelést
kulon, egymassal kombinalva, mikor, mennyi ideig alkalmazzak.

Klldéndsen a cryopexiat kovetden néhany naptdl 2 hétig szikségessé valhat lokalis
szteroid/antibiotikum, pupilla-tagité alkalmazasa, mert a csarnokban vérémleny
keletkezhet, hatsé lendvések alakulhatnak ki, szurkehalyog képz6dés indulhat meg.
Kimutattak, hogy diéda Iézerkoagulacio utan 5 nappal megindul a regresszié. Ezért az
els6é vizsgalatot a kezelés utan 5-7 nap mulva kell elvégezni, majd az aktivitas
csOkkenésének, a regresszionak az észleléséig hetente kivitelezendd. A kezelést meg
kell ismételni, ha regresszio nem kovetkezik be és akkora kiterjedésben talalunk
kezeletlen terileteket, amely a ROP aktivitasat fenntarthatja.

Az ablatiés kezelést kovetd vizsgalatok soran kiadott szemészeti leletnek az alabbiakat
kell tartalmaznia:

. leirandd, ha nehezen tagul a pupilla; eltérés lathato az elllsé szegmentben
vagy az uvegtestben

. hol tart a retinalis erez6dés

. a kezelés eredményessége: megindult-e a regresszié / tovabbi

progresszio, (a regresszid/ progresszio jelei, hol és milyen kiterjedésben; |
még 11. és 48. ajanlas).

. Rovid diagnozis: pl ROP 3 zoénall regr ou

. kovetkezd vizsgalat ideje vagy ismételt kezelés szikségessége
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9. A ROP antiVEGF kezelésének indikaciodja

A ROP antiVEGF kezelésének indikaciojat a 18. tablazat mutatja be.[12, 42-48]

18.tablazat: a ROP antiVEGF kezelésének indikacioi (Alapvetd: A lézerkezelés az
arany standard, els6ként valasztandd kezelési mod!)

Ajanlas
besorolas
Ajanlas43 | Mérlegelend6 az antiVEGF szer alkalmazasa, D
e ha a lézerkezelés indikadlt, de nem
kivitelezhet6:

- a torokozegek borussaga  miatt
(ultrahang: ablatio retinae nincs) vagy a
koraszulott altalanos allapota miatt a
lézerkezeléshez sziikkséges hosszasabb
altatas nem lehetséges

- a megfeleld lézerkezelésre nem reagalo
ROP

A lézerkezelést az antiVEGF szer alkalmazasa
megeldzheti (el6zetes neonatoldgiai egyeztetés
alapjan), ha:
e az l.zénaban barmely stadiumu ROP+, vagy
3.stadiumu ROP plusz tiinet nélkiil
e agressziv hatsé6 ROP

A ROP szemészeti kezelésében az els6ként valasztando eljaras a Iézerkezelés, arany
standard. Az irodalomban fellelt tapasztalatok alapjan azonban mérlegelend6 az
antiVEGF szer alkalmazasa,

e ha alézerkezelés indikalt, de nem kivitelezhet6:

- a tor6kozegek borussaga miatt (ultrahang vizsgalattal el6zetesen
kizarhat6 a retina levalas) vagy a koraszul6tt altalanos allapota miatt a
lézerkezeléshez szukséges hosszasabb altatas nem lehetséges

- a megfelel§ lézerkezelésre nem reagalé ROP

A lézerkezelést az antiVEGF megel&zheti (el6zetes neonatoldgiai egyeztetés alapjan),
ha:
e az |. zénaban barmely stadiumu, plusz tlinettel megjelend ROP, vagy 3.
stadiumu ROP plusz tiinet nélkul figyelheté meg,
e agressziv hatsé ROP esetén

10. Intravitrealis injekcié beadasa

Az intravitrealis injekcié dozisa, beadasanak lépései és a beavatkozas utani teendbk
a 19. tablazatban talalhatoéak.[12, 42-48]
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19.tablazat: az intravitrealis injekci¢ dozisa, beadasa, a beavatkozas utani
teend6k

Ajanlas
besorolas
Ajanlas44 | A dézis meghatarozasakor figyelembe kell venni a | GPP
biometriai adatokat. A koraszulott és a feln6tt szem
méretaranyai alapjan a koraszilott egy szemébe
beadott mennyiség a felnétt dézis 40%-at ne haladja
meg.
Elékészités: pupillatagitas (0,5%-os tropicamid és
2,5%-phenylephrine) és az altatas bevezetése
A beavatkozas lépései
e A szemhéjak povidone joddal torténd
lekenése
I1zolalé folia felhelyezése
csecsemo szemhéj terpeszté behelyezése
povidone joéd cseppentése (2.5%)
szuras a pars plicatan keresztil, a tit az
uvegtesti tér kozéppontja felé iranyitva
(figyelembe véve a lencse gombolyiiségét)
e szuras utan a szemfenéki keringés
ellendrzése indirekt binokularis szemtukorrel
e povidone jod cseppentése (2.5%) a terpesztd
kivétele elo6tt, az izolalo félia eltavolitasa
Ajanlas45 | A jelenleg rendelkezésre allé szerek (ranibizumab, | GPP
bevacizumab) esetén a fennmaradé anyag
veszélyes hulladék, specidlis megsemmisitést

igényel. A megmaradt anyaggal és
megsemmisitésével irasban, papiron el kell
szamolni.

Ajanlas46 | A rendszeres ellendrzés, részletes irasos és foté | GPP
dokumentacié elengedhetetlen. A szuras utan
masnap, majd az elsé hoénapban hetente, a
kovetkez6 3 hénapban kéthetente, ezutan egyéves
korig havonta szemészeti ellen6rzé vizsgalat
sziikséges.

Ajanlas47 | Ha az érujdonképzédés kiujul, az avascularis | GPP
retinarészek lézerkoagulacidéja sziikséges vagy
mérlegelheté az antiVEGF injekcié ismételt adasa.

Az antiVEGF szer dézisa

A dozis meghatarozasakor figyelembe kell venni a biometriai adatokat. A koraszulott
és a felnbtt szem méretaranyai alapjan a koraszulott egy szemébe beadott mennyiség
a feln6tt dozis 40%-at ne haladja meg.

A beavatkozas lépései

A beavatkozast intravitrealis injekciok beadasaban jartas, a kés6bbiekben ROP
beavatkozas licence vizsgaval rendelkezé retina specialista végzi.
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pupilla tagitas

altatas bevezetése

A szemhéjak povidone joddal tortend lekenése

Izolalo folia felhelyezése

csecsemd terpesztd behelyezése

povidone j6éd cseppentése

szuras a pars plicatan keresztul, a linbustol 1 mm-re, a tlt az Gvegtesti tér
kozéppontja felé iranyitva (figyelembe véve a lencse gombolylsegét)
szuras utdan a szemfenéki keringés ellen6rzése indirekt binokularis
szemtukorrel

9. povidone jod cseppentése a terpesztd kivétele elétt, az izolalé fdlia
eltavolitasa

NoohkrwhE

o

A beavatkozas utani teendék

A jelenleg rendelkezésre all6 szerek (ranibizumab, bevacizumab) esetén a
fennmaradé anyag veszélyes hulladék, specialis megsemmisitést igényel. A
megmaradt anyaggal és megsemmisitésével irasban, papiron el kell szamolni.

A rendszeres ellenérzés, részletes irasos (hol tart az erezédés, a regresszio jelei, a
kiujulas jelei) és fotd dokumentacio elengedhetetlen. A szuras utan masnap, majd az
els6 honapban hetente, a kdvetkezd 3 honapban kéthetente, ezutan egyéves korig
havonta szemészeti ellenérzd vizsgalat szikséges mindaddig, amig a retina
erez6dése be nem fejezddik. AntiVEGF kezelést kdvetéen az érujdonképzédés
kivjulasanak felismerése nem konnyu. A kiujulas akar a 70-80. posztmenstrualis héten
is bekovetkezhet, ezért a koraszulottek hosszutavu rendszeres kovetése alapvetd. A
kivjulas leggyakrabban az eredeti érujdonképzédéses teruletnek megfeleléen vagy
attdl centralisabban, tdbbnyire intraretinalisan zajlik, az agressziv hatsé ROP klinikai
képéhez és annak rapid lefutasahoz hasonléan.Ha az érujdonképzddés kiujul, az
avascularis retinarészek lézerkoagulacidja, vagy intravitrealis antiVEGF injekcio
ismételt adasa szlkséges.

Az antiVEGF kezelést kovetd vizsgalatok soran kiadott szemészeti leletnek az

alabbiakat kell tartalmaznia:

- leirandd, ha nehezen tagul a pupilla; eltérés lathato az elulsé szegmentben vagy
az uvegtestben

- a kezelés eredményessége: megindult-e a regresszié / tovabbi progresszio, (a
regresszio/ progresszié jelei, hol és milyen kiterjedésben).

- antiVEGF szer alkalmazasat kdvetd regresszid esetén az esetleges kiujulas
jelei, hol és milyen kiterjedésben

- rovid diagnozis: pl: Dg: ROP 3 Zona Il (regresszid) o. utr.

- kovetkezd vizsgalat ideje vagy ismételt kezelés szikségessége

Anti VEGF szer alkalmazasat kdvetben kételezé az adatszolgaltatas:

- egy éves korban 6sszefoglalé (OGYEI)
- szovédmeény esetén azonnal
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11. Az elérehaladott ROP kezelése

Az el6rehaladott ROP kezelését a 20. tablazat mutatja be.[50-65]

20.tablazat: Az el6rehaladott ROP kezelése

Ajanlas
besorolas
Ajanlas48 | Progressziora utalhat az alabbiak jelenléte: GPP
e a szemfenéki lézerkezelés ellenére sem

szlikilé shuntok
e a megfeleld6 szemfenéki kezelés utan
visszatéro értagulat a hatsé poéluson
e a szemfenéki lézerkezelés ellenére a
proliferacié nem regredial
e epiretinalis vérzések
e Uvegtesti borussag
Ajanlas49 | Az eddigi gyakorlat szerinti, 9-12 hénapos korban | C
heges 5.stadiumban torténd vitrectomiaval nem
lehet latasjavulast elérni, nem érdemes elvégezni a
miitétet
Ajanlas50 | Elérehaladott ROP esetén a korai, 4A stadiumban | C
végzett lencsemegtarté vitrectomia a
megfontolandé eljaras.
Ajanlas51 | Koraszulottek esetén a vitrectomia lll. | GPP
progresszivitasi szintli szemészeti osztalyhoz
tartoz6 mitében, a koraszulottek ideghartya-
elvaltozasanak kezelésében jartas szemész
szakorvos altal végezheto, korasziilottek
altatasaban jartas aneszteziologus altal vezetett
intratracheadlis narkézisban. A miitét utan a
korasziilottet intenziv osztalyon indokolt
megfigyelni. A kritikus allapotu neonatolégiai
betegek szallitasi feltételeit maradéktalanul
biztositani kell.

Egyes esetekben a kezelés ellenére a ROP progredial, 4. és 5. stadium alakulhat ki.
Progressziora utalhat az alabbiak jelenléte:
e a szemfenéki lézerkezelés ellenére sem szUkulé shuntok
a megfeleld szemfenéki kezelés utan visszatérd értagulat a hatsé péluson
a szemfenéki Iézerkezelés ellenére a proliferaciéo nem regredial
epiretinalis vérzések
Uvegtesti borussag

Az elérehaladott ROP kezelését illetben nincs multicentrikus, randomizalt tanulmany,
nem all rendelkezésunkre nemzetkozi ajanlas. A hagyomanyos megkdzelités a sclera
bedomboritas és a 9-12 hénapos korban, lezajlott 5.stadium esetén végzett vitrectomia
volt. A cerclage elénye, hogy nem kell megnyitni a bulbust. Hatranya, hogy a limbusban
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nem lehet peritomiat ejteni, emiatt a szalag felvarrasa nehézkes, hats6 ROP esetén
nem a megfelel6 helyen ad bedomboritast, a subretinalis folyadék lebocsatasa
veszeélyes lehet, egy éves korban a szalagot a szemgolyé novekedése miatt el kell
tavolitani. Az elmult évtizedekben a vitrectomia indikacioja a lezajlott 5. stadium volt, a
matétet 9-12 honapos korban végezték. Sajnos az eredmények igen lehangoléak
voltak. A CRYO-ROP Study anyagaban nem volt kilonbség az operalt és nem operalt
5. stadiumu szemek funkcidja kdzott: egyetlen operalt szemnek maradt foltlatasa, a
tobbi targy-, ill. fényérzés nélkuli valt. Mas nagy nemzetkdzi esetsorozat tanulmanyok
is hasonld eredményeket irtak le, az ebben a stadiumban operalt szemek tobb, mint
90%-a fényérzés nélkuli lett. Mindezek alapjan az agressziv hatsé ROP
szovédményekeént kialakulo 5. stadium esetén a sclera bedomboritasnak nincs
értelme. A 9-12 hoénapos korban heges 5.stadiumban vitrectomiaval nem lehet
latasjavulast elérni, nem érdemes elvégezni a mitétet.

El6rehaladott ROP esetén a korai, 4A stadiumban végzett lencsemegtarto vitrectomia
a megfontoland¢ eljaras. Az ETROP tanulmany anyagaban 6 évvel a vitrectomia utan
a retina csak a korabban 4A vagy 4B stadiumu szemekben volt fekvd, és ezekben az
esetekben is csak a vitrectomizalt szemek egyharmadaban. 0.1-nél jobb
latasélesseget csak 4A stadium miatt operalt szemekben sikertlt elérni. Ezért, ha a
progresszio miatt a mitéti kezelés lehetésége merll fel, csak a szulék részletes
tajékoztatasa, a velUk hozott kozos dontés alapjan vallalhaté a matét.

Koraszulottek esetén a vitrectomia lll. progresszivitasi szintl szemészeti osztalyhoz
tartozé6 matdben, a koraszulottek ideghartya-elvaltozasanak kezelésében jartas
szemész szakorvos altal végezhetd, koraszulottek altatasaban jartas aneszteziolégus
altal vezetett intratrachealis narkézisban. A m(tét utan a koraszllbttet intenziv
osztalyon indokolt megfigyelni.

12. Volt koraszulottek gondozasa
A volt korasziilbttek gondozasardl a 21. tablazat ir.[66-78]

21.tablazat: A volt ROP-os koraszulottek gondozasa

Ajanlas
besorolas
Ajanlas52 | A retinopathias vagy abbél gyégyult volt GPP
korasziilotteket rendszeresen, legalabb évente, de
az elvaltozastol fiiggdéen gyakrabban, ellenérizni
kell gyermekkorban, felnéttkorban egyarant.

A ROP életre sz6l6 betegség. Rovidlatas, astigmia, amblyopia, strabismus elsésorban
azokban a szemekben alakul ki, amelyekben a ROP szemfenéki maradvanytiinettel
gyogyult. A CryoROP tanulmanyban leirtdk volt ROP-os szemek latotérsziikiletét, a
kontrasztérzékenység csokkenését. Tobb szerzd vizsgalta a volt koraszulottek
szinlatds zavarat. Jol ismertek a retina késdi rezidualis elvaltozasai: retinalis
(pigmentszorodas, a vitreoretinalis felszin valtozasai, elvékonyodas, uvegtesti
membranok, maculadistorsio és ectopia, periférias és macularedék, racsos
degeneratio, szakadasok, tractios/rhegmatogénablatio) ill. vascularis elvaltozasok
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(periférias erez6dés hianya, teleangiectatikus erek, vascularis tortuositas, éreloszlas
szogének csOkkenése, temporal felé huzott erek, elhuzottsag a papilla értdlcséren.
Ideghartya levalas késdbbi életkorban is fenyegetheti a volt koraszuilottet. A nem, vagy
gyengén latdé szemek fejlédése oly mértékben elmaradhat, hogy masodlagosan
microphthalmusos jellegivé valhatnak, cornea degeneratio, secunder glaucoma,
cataracta alakulhat ki. Mindezek miatt azokat a volt koraszllotteket, akikben az akut
szakban kialakult valamilyen stadiumu ROP, rendszeresen, legalabb évente, de az
elvaltozastdl fuggben gyakrabban, ellendrizni kell gyermekkorban, felnéttkorban
egyarant.

ViIl. AJANLASOK ALKALMAZASA

1. Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

1.1. Ellaték kompetenciaja (pl. licence, akkreditacié stb.), kapacitasa

Szemészet:
Ma Magyarorszagon a ROP szlirését, kezelését dontéen egyetemi centrumokban
jelenleg is vagy korabban ott dolgoz6 kollégak végzik. A feladatot aktivan ellaté
orvosok szama hihetetlendl kevés, nem tobb, mint 10!
Jelen szakmai iranyelv akkor lesz teljesithetd, amennyiben a késdbbiekben emlitett,
meég kialakitas alatt allé sziréhalézat kiépul.
A licence vizsga bevezetését kovetéen ROP ellatast, a ROP ellatasra vonatkozo
licence vizsgaval rendelkez6 szemész szakorvos végezhet.
A ROP-o0s esetek orszagos ellatasaban a Szemészeti Klinikak a felelések, egymas
kozotti elosztasban.

személyi felelésség: ROP beavatkozasos licence vizsgaval rendelkez6 szemész/
gyermekszemész szakorvos.

A ROP beavatkozasos licence képzés és vizsga lehetévé teszi a szemész szakorvos
szamara, hogy felel6sséggel vallalhassa a koraszlilottek retinopathigjanak sziirését,
diagnosztikajat, kezelését, gondozasat: szlirés indirekt binokularis szemtikorrel,
telemedicinalis szlirés, |ézerkezelés indirekt binokularis szemtukorrel koraszulottek
gondozasa (kés6i szovédmeények felismerése, differencialasa), specialis vizsgalatok pl
elektrofizioldgia, ultrahang, optikai koherencia tomografia, fluoreszcein angiografia etc
eredményeinek értékelése. ROP beavatkozasos licence képzés és vizsga lehetbvé
teszi a szemész szakorvos szamara, hogy felelésséggel vallalhassa a 0-18 honapos
koraszulottek retinopathidjanak szilrését, diagnosztikajat, kezelését, gondozasat:
szirés indirekt binokularis szemtukorrel, telemedicinalis szlrés, |ézerkezelés indirekt
binokularis szemtukorrel, koraszlléttek gondozasa (késéi szovédmények felismerése,
differencialasa), specialis vizsgalatok pl elektrofiziolégia, ultrahang, optikai koherencia
tomografia, fluoreszcein angiografia etc eredményeinek értékelése.

A képzés és vizsga az lvegtest sebészetben jartas szemész szakorvos (min 10 év
vitreoretinalis sebészeti tapasztalat) szamara a fentieken tulmenden lehet6vé teszi
koraszulott csecsemék szamara az intravitrealis injekci6 beadasat (az indikacio
felallitasat, a beavatkozas soran esetlegesen létrejové szovédmeény felismerését és
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megfelel6 médu elharitasat, a beavatkozas eredményének megitélését, a koraszulott
kovetését, az ujabb beavatkozas szikségességének mérlegelését). A ROP
beavatkozasos licence vizsga jelen szakmai iranyelv megjelenését kovetéen 1 évvel
valik kotelezéve, folyamatos jelentkezeési lehetéséggel.

intézményi felel6sség:

kOvetés: beavatkozas utan az egyetemi szemklinikak fluoreszcein angiografia
végzésére alkalmas RetCam-val és kézi optikai koherencia tomograffal felszerelt ROP
ambulancigjan; telemedicinalis kovetés: regionalis szemészeti kdzpontokban mobil
vagy stacioner RetCam-val

intravitrealis injekcié beadasa: koraszulott altatasara alkalmas matében

vitrectomia: kizarélag egyetemi szemészti klinikan (ahol a tarsszakmak szoros és teljes
egyuttmikodése adott)

Neonatoldgia:

A NIC ll-lll-ban apolasi kompetenciakkal biré 2 f6 szakszemélyzet jelenléte (egy
allandoéan + 1 f6 hallétavolsagban) a vizsgalat illetve mitét alatt.

Mdtét esetén gyermek aneszteziologiaban is jartas aneszteziologus, illetve
anesztezioldégus asszisztens).

Mobil szemészeti diagnosztikai team esetén 1 f6 neonatoldgiai strgéssegi ellatasban
dolgozo (gyermekintenziv képesitésii) szakasszisztens + 1 6 helyi (NICU-II-111) apold.

A szemészeti vizsgalat ideje alatt illetve a mitét utan kiegészitd stresszoldd technikak
alkalmazasahoz szukséges anyagok, modszerek: néhany csepp per os 12-24%-0s
szukroz oldat; a stressz csokkent6, kényelmet biztositd technikak (,fészekben” tartas,
verbalis megnyugtatas). A vizsgalattal kapcsolatos nemvart neonatoldgiai allapotok
slirg6sségi ellatasahoz szikséges eszkdzok (lasd NIC Il minimumfeltételek).

Anesztezioldgia

Az altatasban kivitelezett beavatkozasokhoz szikséges anesztezioldgiai munkahely
minimumfeltételein tul a termoneutralis kdrnyezet biztositasa: nyitott inkubator vagy
mutdéasztal, a koraszllott megfelelé hédmérsékleten tartasara szolgalo felszereléssel,
koraszulottek ellatasaban jartas aneszteziologus szakorvos és aneszteziologus
szakasszisztens.

1.2. Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatléo és elbésegitd
tényezoék, és azok megoldasa)

1.2.1 szemészet:
Leiras:
A rendszer kezdetektdl fogva kifejezetten alulfinanszirozott. (A vizsgalatot,
beavatkozast végzé szemorvos ,rgalmas szamaritanus™ a vizsgalat, kezelés
idéigényes, konziliariusi dijazas minimalis, de leginkabb semmi (paraszolvencia a
rendszerben sohasem volt); a koraszulottekkel foglalkoz6 szemorvos az 6t
foglalkoztatd intézmény szamara nem tudja ,megtermelni” a bérét, a szikséges
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eszk6zoket, azok szervizelését, javitasat;, a beteg altal jogi uton tett feljelentésnek
nagyobb a kockazata, mint mas szemészeti beavatkozasoknal).

Arendszerben az 1990-es évek kdzepe 6ta nem tortént fejlesztés: az egyetemi klinikak
ekkor kaptak indirekt binokularis szemtukorhoz kapcsolt Iézerkészuléket.

A teleophthalmoldgiai agymelletti szlirést végzé Peter Cerny Alapitvanyi
Mentdszolgalat — a szemészeti szakma szamara szikséges teljes infrastrukturat és
mikodtetést 6t éve, jelenleg 27 NIC-lll-as + NIC-Il osztaly részére folyamatos
konziliumot biztositva — még semmilyen finanszirozasban, kompenzacioban,
tamogatasban nem részesult.

A retinopathia prematurorum szirése, kovetése, gondozasa, kezelése olyan sulyosan
lemaradt aga a szemészetnek, ami nem jellemzé Eurdpara. (Magyarorszagon ma 6-8
szemorvos foglalkozik aktivan koraszul6étt csecsemdkkel)

Javaslat:

Alapvet6 pénzugyi kérdés megoldasa. Az intézményeket anyagilag is érdekeltté kell
tenni!

Ideélis betegut:

szlirés, ellenbérzé vizsgalatok a korasziilbtt hazaadasig a PICben: telemedicinalis
modszerrel (9db stacioner azaz 8NIC-Ill + 1db Bp.Szemklinika és 2-4 db mobil
RetCam team a jelenleg meglévé neonatoldgiai mentési logisztikara telepitve, a
régioknak megfeleléen; A regionalis kdzpontoknak a készllék megvasarlasara
palyazat kiirasa: 250MFT + 10% 6nrész)

Fontos, hogy neonatoldgiai rendszerszervezési szempontbdl nem a ,regionalitas”,
hanem a NIC-ek dsszbeteg és 32. hétnél fiatalabb és/vagy 15009 alatti éves forgalmi
adatai teszik a rendszert rentabilissa. Ennek megfeleléen 9db stacioner RetCam lenne
javasolt: 1.NGi; [I.N6i, 1.Gyerek, Debrecen, Szeged, Pécs, Miskolc, Nyiregyhaza
neonatologiai kdzpontjaiba, és a Semmelweis Egyetem Szemészeti Klinikajara.
Semmelweis Egyetem Szemészeti Klinika, Debrecen Pécs, Szeged egyetemi
kézpontba fluoreszcein angiografia végzésére is alkalmas RetCam szikséges. A tobbi
terlletet 4db mobil el tudna latni (1db Peter Cerny Alapitvanynal + 1db Debrecenben
mar mikodik; 0sszesen beszerzendd: 9 stacioner és 2 mobil).

Tavdiagnosztikai kbzpont (review/reading centrum): Feladata, hogy a hét minden
napjan biztositania kell az online (azonnali) értékelést. Ez térténhet a 4db egyetemi
szemeészeti klinikan, de megfeleld fejlesztést kovetben esetleg akar csak egy orszagos
tavdiagnosztika klinikai kdozponttal is el tudna latni az ilyen iranyu igényeket, egységes
elveket biztositva itt hatarozhatnak meg a kezelés szukségességeét.

Kezelés (lézer, antiVEGF): a licence vizsgaval rendelkezd kompetens szemorvos
ugyeleti rendszerben végzi el a kezelést (minden egyetemi szemklinikan min 4-5
szemorvos). Az orszagos ugyeleti rendet minisztérium altal kijelolt egyetemi kdzpont
iranyitja.

Kobvetés

ha nem tortént kezelés: a regionalis kdzpontokban telemedicinalis mddszerrel vagy az
egyetemi szemklinikdk ROP ambulancigjan
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ha tortént kezelés: egyetemi szemklinika ROP ambulanciajan, ahol szikség esetén
specialis vizsgaldo modszerek alkalmazhatok pl. optikai koherencia tomografias
leképezés, fluoreszcein angiografia, ultrahang vizsgalat

A javaslatok részletezése

l. ROP beavatkozasos licenc képzés és vizsga kidolgozasa
(szemorvosok részére Semmelweis Egyetem Szemészeti Klinika,
szakasszisztensek részére a Peter Cerny Alapitvany a javaslatot
elkészitette)

Il. A diagnosztikus rendszer fejlesztése

A diagnosztikus eszkdzok fejlesztése, a mikodtetéshez kapcsolodéan megfeleld
személyi (specidlis képzettség) és targyi (az eszkdzok amortizalodasat is
figyelembe vevd) finanszirozas

1. standard szlirés, kdvetés indirekt binokularis szemtukaorrel
Becsllt éves esetszam orszagosan: 10.000x5 (kb. 16000 ujszulott kertil a NIC
halézatba évente, kdzlluk 6-8000 erésen veszélyeztetett koraszulott. Az is cél,
hogy a koraszulottek mellett az pl. az asphyxias ujszuldttek is szlrdvizsgalatra
kerlljenek. Az 0tszoros szorzd az ellenérzd vizsgalatok atlagos szamabol

adodik.)

Szikséges targyi feltételek, eszk6zok, ezek becslilt koltségigénye
csecsemb szemhéjterpesztd (8-30.000Ft)

indirekt binokularis szemtlkor (kod: 12204; OEP finanszirozas: 411Ft, a
készllék ara:400-600.000Ft)

20/25/40D lencse (40-60.000Ft)
a bulbus gorditéséhez sziikséges eszkdz (kb. 3-5000Ft)

Szukséges személyi feltételek: ROP beavatkozasos licence vizsgaval
rendelkez6 szemész szakorvos €s minimum 1 szakasszisztens

becsult munkaid6 egy vizsgalatra: min 40 perc (pupillatagitas, vizsgalat,
leletiras) és tovabbi 20-60 perc a szemklinika és NIC tavolsagatol figgben.
Lancvizsgalat esetén az utazastol mentes vizsgalati idé 15-20 percre

csOkkenthetd.
Javaslat:

Javasolt kéd: | 12261

Név: Koraszulott csecsem6 szemészeti vizsgalata

Leiras: Koraszulott csecsem$ részletes szemorvosi vizsgalata
binokularis ophthalmoscopiaval, tagitott pupilla mellett, ROP
(“retinopathy of prematurity”, koraszuléttek retinopathiaja)
szlrése, gondozasa céljabdl

Javasolt: 6.000 pont (9.000Ft)
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Kizarva: Minden kod 12100 és 12291 kozott

Az indirekt binokularis szemtlikérrel térténé sziirés SWOT analizise
S)Erésségek:
A vizsgalat ideje rovid.

W)Gyengeségek: A vizsgalatot csak szemorvos végezheti. A szemfenéki kép
pillanatokra uszik el a szemorvos el6tt. Igen rovid id6 alatt kell raérezni, hogy
szlkséges-e kezelés vagy sem. A dontés nagyon nagy gyakorlatot igényel. Csak
irasos dokumentaci6 marad a vizsgalat utan. Ha a vizsgalé orvos masik
szemorvossal is szeretné megbeszélni az esetet, annak is mindenképp oda kell
mennie a beteghez és ujra meg kell vizsgalnia.

O)Lehet6ségek: A rendszerben nem igazan rejlik fejl6édési lehet6ség, mivel a vizsgalo
eljaras igen nagy gyakorlatu szemorvost kivan, akitél azt is jogosan elvarjak, hogy a
neonatoldgiai centrumban végezze a szlreést.

T)Fenyegetettségek: a vizsgalat jol képzett, elkotelezett szemorvoshoz vald
kotottségebdl adodnak. Betegség, szabadsag esetén nehezen talalhatd helyettes.
Magyarorszagon csak nagyon kevés szemorvos ért a ROP sziiréséhez-kezeléséhez.
Ugyanakkor a szemorvosnak nem szabad besz(ikilnie csak a ROP-os koraszulottek
kezelésére, mert a ROP-t az képes jol latni és kezelni, akinek szamos mas szemészeti
eljaras, tudas, készség is a fejében és a kezében van.

2. telemedicinalis diagnosztikus sziir6halozat kiépitése (* részletesen I. a fejezet
végen: IV. Telemedicinalis diagnosztikus sziréhaldzat kiépitése)
Becslult éves esetszam orszagosan: 10.000 x 5
Szukséges targyi feltételek, eszk6zok, ezek becsult koltségigénye

csecsemO szemhéjterpeszté (8-30.000Ft)

teleophthalmologia: az agy melletti személyes orvosi szirés kivaltadsara (RetCam
szlrés: kod nincs, a készllék + kiegészitdk (szerver, 2db notebook, pendrive, internet,
interface ara: ~25MFt)

elektronikus  archivalas, biztonsagi mentés,adatkezelés-tarolas, informatikai
karbantartas, statisztikai adatban létrehozasa és kezelése becsult éves koltsége
Szukséges személyi feltételek: |. fentebb (kompetenciak)

becsult bruttdmunkaid6 egy vizsgalatra: atlagosan kb. 60 perc

Stacioner (fixen telepitett osztalyos) gép esetén: ez az id6 (pupillatagitas, vizsgalat,
archivalas, képek atkuldése) gyakorlott vizsgald és egy helyen tébb csecsemd
Jlancvizsgalataval’ 40-45 percre csokkenthetd.

Mobil szlirbteam esetén 1 csecsemé atlagosan 60 perc, ami szintén redukalhatoé 50-
55 percre. Ehhez adddik a NIC megkozelitésének és a visszautnak az utazasi ideje. A
neonatoldgiai mentés koltségei az érvényben lévd kdzbeszerzési szamok alapjan
kalkulalhatok (~75eFt/kivonulas) +ehhez adodik mindkét esetben a leletezés
idétartama a reading centrumban illetve ennek folyamatos online leletezési személyi
bérkoltségei.
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Javaslat:

Szirés: neonatoldgiai kdzpontokban agy mellett, | lejjebb.
Reading kdzpont: a 4 egyetemi szemklinikan, képzett szemorvosok

Javasolt kod: |12262

Név: KoraszUlott csecsem6 teleophthalmologiai vizsgalata

Leiras: Koraszulott csecsemé teleophthalmologiai vizsgalata
hordozhaté funduskameraval, tagitott pupilla mellett, ROP
(“retinopathy of prematures”, koraszulottek retinopathiaja)
szlrése céljabol

Javasolt 12.000 pont (18.000Ft), amely stacioner gép esetén 50-50%-

német ban a NIC-et illetve a Review centert, mobil gép esetén 50-

pontszam: 50%-ban a neonatoldgiai mentést végz6é és a review center
kozott kertlne felosztasra.

Kizarva: Minden kod 12100 és 12291 kdzott

3. Kovetés, gondozas

Mind a 4 egyetemi kozpontban mikodjon ROP ambulancia, ahol a
koraszulotteket 12-18 hdnapos korukig elkulonitve lehet vizsgalni.

Mind a 4 egyetemi szemklinika rendelkezzen fluoreszcein angiografia
végzésére is alkalmas RetCam-val,valamint a hatsé polus, latdideg
pontosabb megitélésre alkalmas kézi optikai koherencia tomografias
késziilékkel.

. Beavatkozasok

1. lezer:

Becslult éves esetszam orszagosan: 100 kezelés

Szukséges targyi feltételek, eszk6zok, ezek becsult koltségigénye
indirekt binokularis szemtukorhéz kapcsolhaté hordozhatd lézer (nincs kdédja;
jelenleg felndtt Iézerkezelés kodjaval torténik a jelentés: 39110; 2000Ft; a
készllék ara 15MFT); altatas

Szikséges személyi feltételek: ROP beavatkozasos licenc vizsgaval rendelkez6

szemorvos, koraszulbttek altatasaban jartas anesztezioldgus és asszisztens

Becsult munkaidé egy kezelésre: 120 perc (pupillatagitas, altatas, kezelés,
megfigyelés, adminisztracio, egy szem lézerkezelése 40-60 perc)

Javaslat:

Igen specialis szemorvosi szaktudas, specialis neonatologiai képzettség (altatas),
specialis targyi feltéteknek valo folyamatos megfelelés (eszk6zok amortizacioja)
figyelembe vétele a finanszirozasnal. Tovabba a koraszllottet fenyegetd szallitasi
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trauma elkerllése érdekében mindent el kell kovetni az apolas helyszinén torténd
operacio elvégzéseére!

Javasolt kod: |39130

Név:

Koraszulott csecsem6 szemfenéki [ézerkezelése

Leiras: Koraszulott csecsem6 szemfenéki Iézerkezelése binokularis

ophthalmoscophoz csatlakoztatott I€zerkészulékkel,
elérehaladott ROP (“retinopathy of prematurity”, koraszulottek
retinopathiaja) tovabbi progresszidjanak kivédése céljabal,
lehetdleg szallitas nélkul, az apolas helyszinén, a szukséges
fotédokumentacio biztositasaval (Stacioner vagy mobil
teleophthalmoldgiai képrogzitéssel)

Javasolt 30.000 pont (45.000Ft)+ 9.000 pont (12.000Ft) azaz
német 39.000pont (57.000Ft)
pontszam: llyen aranyban megosztva a lézerkészuléket, hozzaért6

szemorvost ado intézmény és a a RetCam-et biztosito
szervezet (stacioner gép esetén a NIC-llI-nak, vagy mobil
valtozatnal a koraszulott-mentének) kozott

Kizarva: 39100; 39101; 39110; 39120; 39121, 39122; 39123; 39181;

39182; 39191; 39192; 39193, 39194;

2.

intravitrealis antiVEGF injekcio
Becsult éves esetszam orszagosan (Iézer és antiVEGF injekcio): 100 kezelés

Szukséges targyi feltételek, eszk6zok, ezek becsult koltségigénye

Targyi feltételek:

- szemfenéki fotddokumentacié az injekcié beadasa elétt minden esetben
- tiszta szoba vagy mitének megfelel6 korulmények k6zott

- intravitrealis injekcid beadas: izolalé folia, csecsemd terpeszté, csipesz,
fecskendd, tl (Avastin: 12220, 06040 hatéanyagkdd, injekcio+szurdszett
100.000Ft; Eylea: 12220, 06029 hatdanyagkdd; Lucentis: 12220; 06040
hatdanyagkdd; injekcio+szarédszett: 300.000 Ft) A szuras elbtt és utan
szemfenék vizsgalat indirekt binokularis szemtukorrel,

- kézi OCT: er6sen ajanlatos a kovetéshez
- Anesztezioldgiai munkahely

Személyi feltételek:
- aneszteziolégus orvos és asszisztens

- Intravitrealis beavatkozast végzd orvos (vitreoretindlis szemész) és
asszisztens

- Intravitrealis beavatkozast vegz6 orvos: intravitrealis injekciok
beadasaban jartas retina specialista, aki a késébbiekben ROP beavatkozas
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licence vizsgaval rendelkezik

- rovid altatas

A becsult munkaidé egy kezelésre: 40 perc (pupillatagitas, altatas, izolalas,
szuras, szemészeti és neonatoldgiai medfigyelés, adminisztracio; maga a
szuras az izolalassal egyutt kb. 3-5 perc)

Javaslat

a gyogyszer aranak finanszirozasa: tételes finanszirozas (a felnéttekhez hasonléan, I.
senilis macula degenaratio)

a gyogyszer beadasa: intézményi finanszirozas figyelembe véve a koraszllottek
specialis szukségleteit

Javasolt kéd: |H3510Koraszulottek ideghartya elvaltozasa
BEAVATKOZASOK "B"

12221 Koraszulottek retinopathiaja érujdonképzédéssel jard
formajanak kezelése intravitrealis injektalassal

BEAVATKOZASOK "C"
122180GYI engedély alapjan végzett indikacion tuli kezelés

BEAVATKOZASOK "D"

06029 Aflibercept
06036Bevacizumab
06040Ranibizumab

Név: Koraszllott csecsemé intravitrealis antiVEGF injekcios
kezelése
Leiras: Koraszulott csecsemo intravitrealis antiVEGF kezelése,

elérehaladott ROP (“retinopathy of prematurity”, koraszulottek
retinopathiaja) tovabbi progresszidjanak kivédése ceéljabadl

Javasolt 30.000 pont (45.000Ft)
német

pontszam:

Kizarva:
3. vitrectomia:

Becsult éves esetszam orszagosan: 10-12 mitét
Szikséges targyi feltételek, eszk6zok, ezek becsult kdltségigénye

vitrectomia (jelentés felnétt kdddal torténik: 51573, 366.000Ft; Ezen mtétek esetén a
koraszulottet a mitét utdn azonnal koraszulottmentd rohamkocsival NIC-be szallitjak.
Emiatt a mtétet végz6 szemészeti intézmény a vitrectomian atesett fekvobetegekert
jaré pénz toéredékét kapja a raes6 sulyszamrész alapjan. Ha a koraszulott mindkét
szemén egyullésben végezzik a vitrectomiat, a masodik szemre nincs finanszirozas.
A Kkoraszulottek specidlis altatasa nincs figyelembe véve a szemészeti intézmény
finanszirozasanal.
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Szikséges személyi feltételek: ROP beavatkozasos licenc vizsga és min 10 év
vitreoretinalis sebészi tapasztalat; megfelel6 intézményi hattér

becsilt munkaidé egy kezelésre: 180 perc (pupillatagitas, altatas, mitét,
megfigyelés, szallitas,adminisztracio)

Javaslat:

PPV+altatas (az anesztézia személyi — targyi minimumfeltételeinek biztositasaval); a
szemészeti intézmény kapja meg a felnétt vitrectomiért jard teljes 6sszeget. Az
egyulésben mindkét szemen végzett mitéteknél a felnbtt vitrectomiart jaro
finanszirozas masfélszeresét kapja meg az intézmény. Az igen specialis személyi és
targyi feltételek miatt ne vonjak 6ssze a tovabbi ellatassal: kiilén keriiljén elszamolasra
a specialis szallitas, neonatologiai ellatas koltsége.

Focsoport: 02 Szembetegségek
02 069D Pars plana vitrectomia koraszulott csecsemdn, egy szemen

IV. Telemedicinalis szilir6hal6zat kiépitése
1. Alap megfontolasok

Az agymelletti tavdiagnosztikai vizsgalati rendszer esetén annak teljes infrastrukturaja:
Teleophthalmoldgiai eszkdz, neonatoldgiai fejjel; az adattovabbitashoz szikséges
eszk6zok és zart informatikai kapcsolat; a biztonsagos adattarolashoz — kezeléshez —
archivalashoz megfelel6 rendszer; a teleophthalmoldgiai tavertékel6 kdzpont (review /
reading center) informatikai-hirkdzlési elérhetésége, illetve az online kapcsolat
személyi targyi feltételeinek megléte. A rendszerre vonatkozé szervezeti — mikodési
— minéségbiztositasi munkautasitasok megléte. A vizsgalattal kapcsolatos
neonatoldgiai nemvart allapotok surgéssegi ellatasahoz szikséges eszkdzok — lasd
mobil-NIC-1ll (neonatoldgiai rohamkocsi) minimumfeltételek megléte.

Az idealis allapot az lenne, ha minden PIC rendelkezne telemedicinalis vizsgalatra
alkalmas eszkozzel (RetCam) Alternativ megoldas: a lehetéségekhez mérten minél
tobb PIC rendelkezzen telemedicinalis vizsgalatra alkalmas eszk6zzel (RetCam). Ahol
nincs RetCam, oda a Peter Cerny Alapitvany altal mikodtetett mobil telemedicinalis
szlirés mintajara a készlléket a koraszllétt-mentdszolgalat megfeleléen erre a célra
atalakitott neonatoldégiai rohamkocsijaval juttatna el a PICbe. A helyi osztalyon
dolgozé, vagy a helyszinre kitelepitett, a RetCam vizsgaltra kiképzett szakszemélyzet
késziti el a szemfenéki fotdkat, archivalja ill kildi el az adatokat a reading centrumba.

2. Részletes leiras

A teleophthalmoldégiai szlir6halozat kiépitéséhez nélkuldzhetetlen hattérinformaciok és
rendszerleiras:

A retino-telemetrias rendszer lényege, hogy a legmagasabb szint(, létfontossagu,
specialis egészségugyi szolgaltatasokat lehessen biztositani a beteg fellelési helyén,
annak szadllitasa, ill. a szak-konziliarius helyszinre érkezése nélkul is. A retina
kameraval (RetCam) az USA-ban, Kanadaban, Ausztraliaban, Bajororszagban,
Lengyelorszagban, Indiaban mar hosszu id6 o6ta rutinszerllen mikodnek ilyen
rendszerek, halézatszerlien kotve 6ssze a neonatalis intenziv centrumokat egy erre
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felkészllt szemészeti kdzponttal. Ez az un. tavdiagnosztikai ,review/reading center”,
amely az interneten befutd képeket képes azonnal leletezni, majd perceken beldl
szintén interneten elkildeni a diagndzist és a terapias javaslatot. A minta szemészeti
része tehat adott, amit azonban a sajatos és a kulfoldi példaktol jelentésen eltérd hazai
szakmai, szervezeti, logisztikai, higiénés, mindseégbiztositasi, oktatasi, innovacios
kornyezetre kell rendszerszinten adaptaini.

A neonatologiai mentésre telepitett retino-telemetrias rendszer lehetévé teszi, hogy a
koraszulottek specialis szemelvaltozasainak (ROP) kezelésére specializalodott
szemész szakorvos a betegség kialakulasanak, lefolyasanak megfelel6 Utemben, az
igen sérulékeny betegpopulacid mozgatasa nélkul tudjon optimalis mennyiségl
vizsgalatot végezni vagy végeztetni, a retinaképeket dokumentalni-archivalni és
szikség esetén online masodvéleményt kérni, belfoldi vagy kulfoldi kollégaktél, amire
a korabbiakban nem volt lehetfsége.

A vilagszerte egyedulalld modon tarsitott interdiszciplinaris szervezési-szervezeti
fejlesztés az alabbi személyi, targyi, technolégiai és minéségellenérzési jellemzékkel
bir:

a) Személyi feltételek: A programban résztvevd retino-telemetristdk olyan a
mentésben résztvevd koraszulott intenzives gyakorlattal biré kivonuld neonatoldgia
szakasszisztensek, akik a helyszinre telepitett eszk6z kezelésében, a non-invaziv
modon rogzitett felvételek elkészitésében, a képek tovabbitasaban kézremikodnek.
Kiképzésuk sordn a szemészeti elméleti - gyakorlati felkészitésiket és
vizsgaztatasukat a Szemészeti Klinika, a neonatoldgiai specialitasokat a Peter Cerny
Alapitvany, tovabba a készulék hasznalatat a forgalmazé cég mozgd-oktatasi
képvisel6i veégezik. A retino-telemetrias tananyagbdl egy interdiszciplinaris
vizsgabizottsag el6tt tesznek sikeres elméleti és gyakorlati vizsgat, majd ezt kdvetden
50-50 6nallé mérést végeznek a szemész-szakorvos helyszini kontrollja mellett.
Munkajuk szigoruan dsszeallitott vizsgalati protokoll szerint zajlik. Esetleges nem vart
szovédmeény, rendkivili esemény soran képesek azt a mentési rutinjukra tamaszkodva
elharitani, ill. az osztalyon segitséget nyujtani.

A jelenlegi — de a kés6bbiekben rendezést igénylé — helyzetben a ROP specialista
gyermekszemész szakorvos nappali klinikai munkaidejében a Szemészeti Klinika
alkalmazottjaként, munkaidején kivul pedig, szabadideje terhére, megbizasi
szerz6dés keretében, a Peter Cerny Alapitvany megbizottjaiként fogadja, és online
leletezi a képeket, ill. mitét esetén vonul ki a veszélyeztetett betegek apolasi helyére.
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b) Targyi feltételek: A RetCam Shuttle/Clarity/USA® mobil telemetrias szemészeti

® () = ©)

A multifunkciés neonatoldgiai rohamkocsi (B), amely mozgé neonatologiai intenziv
osztalyként mikodik, és hydraulikus beemeld-rogzité készilékkel van felszerelve (C),
biztositja a mobil team telepithet6ségét. Az adatatviteli rendszer része a védett internet
vonal, a szerver, a ,review station”-t kiszolgalé laptop. A kommunikaciés hatteret a
mobiltelefonok, az éjjel-nappali diszpécserszolgalat hivasfogadas-szervezése (24/7),
és vészhelyzet-elharitasi potencialja biztositja (D). A logisztikai rendszer a PCA
neonatoldgiai mentési rendszerével azonos.

¢) Technoldgiai folyamat — a retino-telemetrias vizsgalat menete:

- Az adott koraszuléttet apold intenziv osztaly konziliumot kér a Szemészeti Klinika
ROP specialistajatol, aki a hivas-megrendelést kozvetiti a PCA Mentdszolgalat
diszpécserének, aki besorolja azt az adott napnak megfelel6 mentési-szallitasi
feladatok kozé.

- A megbeszélt idében a készulék szallitasat lehetbévé tévo, beépitett hidraulikus
emeldvel és plusz inkubatorral rendelkez6 barmelyik szolgalatban 1évé multifunkcids

rohamkocsi, a megfeleléen képzett neonatoldgiai szakasszisztenssel, kivonul a

koraszulott ellatasi helyére.

aaaaaaa

- A retino-telemetrista képzettségli PCA szakasszisztens, a részletes eljarasi protokoll
szerint egy széles-l1atoszdgl retina-kamera segitségével készit felvételt a
szemfenékrél ugy, hogy a felvevd csak a géllel érintkezik, a szem felszinével viszont
nem. A retinardl készult filmbél képeket készit, majd ezeket védett internet vonalon
elklldi a szintén informatikailag védett szerverre, ahova ezzel egyidében a ,barhol”
tartozkodé gyermekszemész egy laptop és egy internet modem segitségével
beléphet. A rendszer igy lehetévé teszi, hogy pl. nyugati centrumokkal is
torténhessen retinakép-konzilium/masodvélemény-kérés is.

- Az eszkdz helyszinre telepitését kovetden pupilla-tagitas, fajdalomcsillapitas, a
szemterpesz behelyezése torténik (A), majd szem-gél segitségével (B) noninvaziv
modon készul a felvétel a szemrdl (C;D), ezt koveti a videofelvétel ,kikockazasa” (E),
a legjellemz8bb képek (F) feltdltése(G) és elkluldése (H).
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“(C)

» (E) ’ (G) (H)

- A szemészorvos a telefonhivast kovetden a tavolbdl online a védett internetes vonal
kozvetitésével leletezi meg a képeket és dont a beteg sorsardl, kozben a retino-
telemetrista a helyszinen dokumentalja és archivalja a felvételeket. A ROP
specialista a kép megérkezését kovetben azonnal véleményt mond a szemrél, amit
telefonon kozol a helyszini mozgd egységgel, valamint a korhazi személyzettel.
Ekkor rendelkezik a szemész szakorvos a tovabbi kontroll szikséges idejérdl, és az
esetleges mdatéti beavatkozasrol is. Ha nagyon sulyos, vaksaggal fenyegetd
hyperakut romlasra utalhato jeleket lat, (,referral warranted ROP”), akkor kérheti a
koraszulott azonnali beszallitasat.

- Ha a m(tétre nem o6rakon belul van szukség, az osztallyal megbeszélik a m{tét
idépontjat. Ebben az esetben a PCA multifunkcidés rohamkocsija és személyzete viszi
az operaciot végz6 ROP specialistat, valamint a lézerkészlléket is a koraszulott
apolasi helyszinére, ahol a helyi aneszteziologus segitségével kerul sor a mutéti
beavatkozasra. M(tét esetén mind elbtte, mind utana is torténik retino-telemetrias
képrogzités, dokumentacids és archivalasi célbdl. Ritka esetben, sulyos karosodas
esetén, ha mar az uUvegtest eltavolitasara (vitrektomia) is szlikség van, akkor a
mitétet a Szemészeti Klinika matdjében végzik el, amihez a koraszilbttet a
hagyomanyos modon kell odaszallitani.

d) A retino-telemetrias rendszer miikédésének minéségbiztositasi garanciai

- A Peter Cerny Alapitvanyi Mentészolgalat (PCAM) mentési tevékenyseége teljeskor
ISO9001/2009-es akkreditaciéval bir.

- A rendszer a Semmelweis Egyetemmel hosszu évek 6ta fennallé szoros szakmai
egyuttmikodési és stratégiai szerzédés keretében, illetve annak szerves részekeént
makodik, jol strukturalt tevékenységi — logisztikai — oktatasi — minéségellendrzési
protokollokkal, amelyek egy kdzel hétéves, tudatos, szakmai fejlesztés eredményeit
reprezentaljak.

- A PCA a Semmelweis Egyetem akkreditalt oktatdintézménye, a felnéttoktatasi
nyilvantartdsban szerepel, és a retino-telemetrias képzése is OFTEX akkreditacioval
bir. (Jelenleg inaktiv.)

- A ROP kezelésében alkalmazott szemészeti protokollok a Szemészeti Klinika
szakmai elvei szerint teljesulnek. A helyszini tevékenység indikacioi ezekkel
szakmailag teljes mértékben megegyeznek, aminek megfeleléen a specialis
helyszini protokollt, valamint ennek az oktatasi rendszerét a PCA és Szemészeti
Klinika munkacsoportja kozdsen dolgozta ki.

- A telemetrias vizsgalati lelet értékelését kizardlag ROP-specialista gyermekszemész
szakorvos végzi az erre kiképzett, elméleti és gyakorlati képzésen és vizsgan atesett
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szakasszisztens kdzremiikddésével. igy biztositva a legmagasabb szintli minéségi
ellatast.

- A szemészeti vizsgaldeszkodzt (RetCam Shuttle/Clarity Co./USA), hivatalos magyar
hattér-szervizzel rendelkezik (Medicontur Kft). A validitasra, és az evidenciakra
vonatkozé tudomanyos cikkek a szakirodalomban jol kdvethetdk.

- A Csecsem6-Szem-Mentd programban felépitett rendszer EU konform, a képfelvevé-
tovabbito készulék rendelkezik az orvosi eszk6zoktdl elvart eurdpai minésitéssel, és
mindenben megfelel a teleophthalmoldgiai szakmai minimumfeltételeinek. (Magyar
Kdzlény 2012.05.31.).

- Az ETT-TUKEB 5308/2012/EKU (2012.04.02.) szamu doéntése ,szakmai-etikai
szempontbol hozzajarullt] a beavatkozas elvégzéséhez...”.

- A moédszer a mindségbiztositas-ellenérzés lehetéségét egy olyan terlleten teremti
meg, ahol korabban nem lehetett dokumentalni a vizsgalati eredményeket, illetve a
szakcentrumok masodvéleményét sem lehetett beszerezni a beteg utaztatasa
nélkul.

e) A neonatologiai mentési logisztikara telepitett teleophthalmolégiai program
gazdasagi eredmeényei és egeszség-gazdasagi mutatoi:

A magyarorszagi koraszulottekre vonatkoztathaté egészség-gazdasagi mutatdk az
irodalomban elenyészdé szamban talalhaték. Az idéskori vaksagra (legal blinded)
vonatkoztatott magyar adatok kdzll az életminéség hasznossag (Utility) értékek a
Németh Janos professzor és mtsai altal irt cikkben talalhaték, amelybdl 6vatos
kozelitéssel levezetheté a ROP-ban megvakult koraszulottek életminésége. [Németh
J. Lege Art. Med. 2011. 21(10):650-656]

Az egészség-gazdasagi szamitasokhoz képzett indikatorok a ROP eseteihez

- ROP_miatt kialakult telies vaksag esetén utility = 0,458-as életmindség
hasznossaggal szamolva és atlagosan 50 életévet feltételezve ez 22.9-es indexet
jelent. A ROP miatt kialakult részleges vaksag esetén ugyanez az indikator alig éri el
az 50-et.

- A cikk 6.051 id6skori vaksag 0ssztarsadalmi koltségét 6,84 milliard Ft-ra becsuli, ami
kb. 1,13 millié6 Ft/év/beteg kiadast jelent. Mivel a koraszulottek kezelése — éppen a
hosszu életkilatasok miatt krucialis kérdésként kezelendd, és a terapias lehetéségek
is joval kedvezdbbek, mint az id6skori vaksag kezelésében, ezért a gyogyitasi
eréfeszitések is hatvanyozottak. A koltségeket noveli, hogy a keres6képes szilépar
egyik tagja, biztosan inaktivva valik, ami az Ossztarsadalmi koltségeket tovabb
noveli. igy egy vak korasziilétt kdltsége kb. 3-5szdrése az idskorinak, azaz évente
5 millié Ft-os koltség kalkulalhato.

Ezek alapjan jo6l becsiulhetéen a ROP-ban megvakult koraszulott tarsadalmi
0sszkoltsége az 50 életévet szamolva, a kulonb6z6 életperiddusok specidlis igényeit
atlagolva is:

kb. 250MFt / 50év / beteq, azaz 5MFt / év / beteg x 50év.
A részleges latasvesztés koltségei aranyosan kisebbek, de a betegszam Iényegesen
nagyobb.

-Rendkivil kézzelfoghato, és az irodalomban mashol fel nem lelhetéen egyedi haszon-
mutato (indikator) is képezheté a PCA munkaja soran. A 20km-en tuli tavolsagqi
szallitasok” koltsége kozel felére esik, ugyanis a beteg szallitasa nélkul, csak a
telemetrias eszkozt kell a helyszinre telepiteni, amivel megsporolhatd példaul egy
kecskeméti babaeért torténd ,Ures leutazas”, majd a visszaszallitast kdvetd Ures autds
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visszaut Bp-re. (Megjegyzendd, hogy sem a ROP-specialistak korlatozott szama
miatt, sem financidlisan nem lehetséges minden koraszul6tt kdzpontban ROP-
teamet Gzemeltetni!)

-A tavolsagi szallitasok” koltségének felére csokkenése mellett nem elhanyagolhaté
az sem, hogy a tényleges koltségek mellett az egy ut soran vizsgalt koraszulottek
szama tobb is lehet, ami mérhetdvé teszi a virtualis kbltségcsbkkenés mértékét is,
megmutatva, hogy mennyi lett volna a teljes futott km-dij, ha egyenként végzik az
egyes vizsgalatokat.

-A raforditasi koltséget aranyitva az elkerilt teljes lataskarosodas kalkulalt 6sszegével
megallapithatd, hogy két, vaksagtél megmentett koraszulott felett a rendszer mar
pozitiv_szaldot mutat. A részleges maradanddan latassérultek koltségeinek
tarsadalmi szinti megtakaritasai mar egyértelmi ,nyereséget” jelentenek.
Ugyanakkor ismert mas teriletekrél is, hogy a primer prevencios szlirések pedig
nemcsak koltséghatékonysagot, hanem ténylegesen mérhetd életminéség javulast
is eredményeznek! Ez a koraszulottekre pedig hatvanyozottan igaz.

f) A mentési logisztikara telepitett retino-telemetrias rendszer tarsadalmi hasznossaga:

A ,Csecsemd6-Szem-Ment§” program tarsadalmi marketing elemzését 5 célcsoport
szemsz0gebdl érdemes attekinteni:

- A szolgaltatast igénybevevé ,Ugyfelek”, azaz a koraszulott betegek ellatasi
biztonsaga javul, kevesebb lesz a latassérult baba, sét az un. hyperakut ROP
felfedezésére és ellatasara joval nagyobb az esély. Tovabba a koraszulottek a
felesleges szallitas elkertlésével szamos stressztél menekilnek meg, igy jobb marad
az immunitasuk, kevesebb szovoédmeénnyel, rovidebb ideig lesznek korhazban, ami a
szul6k pszichés terhelését is jelentésen csdkkenti. Fontos hangsulyozni azt is, hogy a
helyszinre telepitett diagnosztikai, vagy terapias lehetéség nem egy ,felesleges”, a
szul6kre ,rakényszeriteni kivant igényt general” hanem a hivatalos klinikai, az intenziv
osztalyos, a szemeészeti és a surgdssegi ellatasi protokollok minél tokéletesebb, beteg-
kiméldébb végrehajtasaban segédkezik, és értelemszeriien a PCA tevékenysége ilyen
szempontbdl sem iranyul Uzleti haszon megszerzésére.

- A szolgaltatast nyujtok, a ,megbizottak” és az ,aktiv k6z6sséq tagjai” azaz a PCA
sikeresen teljesiti az alapitvanyi célkitizéseit és a klinikai gyermekszemeészeti ellatas
is atlag feletti eredményeket képes elérni a kdzos innovacié kapcsan, nemcsak a sajat
régiojaban, hanem orszagosan is. Az alapitvany vezetdinek stratégiaja ugyanis azon
a tapasztalaton alapul, hogy az A&llampolgaroknak és szervezeteiknek nagyon
aktivaknak, s6t nagyon pragmatikusaknak kell lennitk, ha egy tarsadalmi problémara
— azaz a koraszul6tt vaksag megelézésére — megoldast kivannak talaini.

- A ,nagyk6zdnséqg”, azaz az adomanyozok az eredményekkel folyamatosan
felmutathatd értéket kapnak, hiszen nemcsak a koraszllott-mentésben, hanem a
babak szeme vilaganak megoévasaban is aktivan vesznek részt felajanlasaikkal. A
program sikere az elmult években szamos el. szektoron kivuli tdmogato szervezetnek,
valamint atlagosan tizezer fének jelenthetett ,moralis megnyugvast” arra gondolva,
hogy j6 célra ajanlotta fel addja 1%-at.

- Az egészséqgugyi ellatasban allami_szinten érdekelt érdekcsoportok, ugymint a
finanszirozok (Orszagos Mentészolgalat, EMMI) teljes megelégedéssel tekinthetnek
mind a koraszulott-mentésre, mind a szemeészeti szallitasokat is kivaltd6 Csecsemoé-
Szem-Ment§ programra, hiszen hatalmas nyereséget realizalnak a sikeres
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innovacioval. Tovabba milliardokban mérheté az az egészségnyereség is, amely a
koraszulottek ki nem alakult karosodasainak kezelésén takaritott meg az allam.

A mentési logisztikara telepitett retino-telemetrias rendszer Gzemeltetése jelenleg nem
finanszirozott. Az innovacié egészséggazdasagi hasznossagardl pedig mar esett szo.
Az allami érdekcsoportok szempontjabol emlitést érdemel az is, hogy az innovacio
segitségével az egészségugy megitélése is attételesen javul, hiszen egy
népegészségugyi probléma (koraszulés+szovédmeényei) folyamatos kezelése torténik
kulsé forrasbdl.

Tovabbi szempontként érdemes hivatkozni azokra a telemedicinaval kapcsolatos
korabbi allamtitkari gondolatokra, amelyek az IME X. Jubileumi Orszagos
Egészségugyi Infokommunikaciés Konferencian (2012.05.30.) hangzottak el:

A),az EU e-Health Task Force ajanlasait rendszerbe kell allitani”; B) ,a telemetrias
részeredményeket minél elobb fel kell kutatni és tamogatni”; C) ,ujra kell értelmezni a
betegutakat, és figyelni a disease management-re”; D) ,,az orvos-beteg kapcsolatok-
valtozasanak a felligyeleti rendszer atalakitojava kell valnia”

-Az_egészségugyi feladatokat ellatd tarsintézetek, azaz a koraszllotteket ellatd
osztalyok, a neonatalis intenziv kézpontok, a korai fejlesztésben résztvevok, a
gyermekszemeészeti ellatasban valamilyen szinten érintett szereplok ellatasi terhei
mérseéklédnek, és ezaltal 6k is részesulhetnek, a PCA altal a koraszllott vaksag
megelbzésére kifejlesztett, nonprofit, hianypotld egészséglgyi innovacio sikerébdl.

g) A rendszer Ujszeriiségét az alabbiakban lehet 6sszefoglalni:

- Lényege, hogy a neonatoldgiai mentés logisztikai rendszerét és a szemészeti ROP
szlréseket a korszerl informatika-logisztika lehet6ségeinek rendszerszer(
alkalmazasaval koti 0ssze, igy a gyermekszemész az ujszulott szallitasa nélkul
allithatja fel a diagnézist.

- A rendszer ujdonsagként megteremti azt a lehet6séget is, hogy a korabbi szubjektiv
indirekt ophthalmoscopos vizsgalat helyett, amit csak a vizsgald latott, és nem
lehetett dokumentalni, most konzilium, vagy orvosi masod-veéleménykéres céljabdl is
tovabb lehet kuldeni, nem mellékesen biztositva a mindség-ellenbrzés objektiv
lehet6ségét is.

- APCA innovacié Iényegében egy ,off label transzport aktivitas”, amelyet egy amerikai
kongresszusi hozzaszélé 2011-ben Bostonban az Amerikai Gyermekgydgyaszati
Akadémia ulésén ugy kommentalt a prezentacidé utan, hogy ,végre egy uj modszer,
ami nem kiadast, hanem egyértelmii nyereséget hoz”.

- A vilagban jelenleg sehol sem talalunk hasonld, a mentési rendszerre telepitett ROP
szlrési szolgaltatast. A rendszer Uzemeltetése csak szemészeti aspektusbdl
dragabb, hiszen neonatoldogiai mentési szempontbdl az utak felét megtakaritja, a
surgdsségi esetek részére autokat szabadit fel az elkerult szallitdsokkal, ugyanakkor
egyenletesebb logisztikai teherelosztast biztosit a készenléti id6szakokban.

- A retina-kameras felvételek barki szamara valé megtekinthetésége uj taviatokat nyit
a szemben zajlé folyamatok megértethetéségében. igy nem csak az
apolészemélyzet lesz napi munkaja soran motivaltabb a vaksag megel6zésében,
hanem a szll6k szamara is konnyebb elmagyarazni a koraszulott gyermekuik
szemével kapcsolatos folyamatokat.

h) A koraszulottmentési logisztikara telepitett retino-telemetrias rendszer SWOT
analizise:
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S)Erdsségek:

A szallitasok szama csoOkken. Koltségkimél6. (Id6, Uzemanyag). Megkiméli a
korasziildtteket a szallitasi traumatol. Barmely helyszinre kitelepithetd. Ejjel nappal
hivhaté. Rugalmas tervezhetbséget, korhazi helyi ismeretet és folyamatos
munkakapcsolatot biztosit. A surgésségi esetek részére autdkat szabadit fel és
csokkenti a szallitasi feladatok szamat, ugyanakkor kitolti a készenléti id6szakokat,
egyenletes logisztikai teherelosztast biztositva. Az egységes hivasfogadas és az
erre szakosodott diszpécserszolgalat csokkenti a kommunikaciés és az
adminisztracios hibalehetéségeket. A ROP specialista jobban ralat az egész
terlletre, a szirési halo slrlbb szovésl, az ellatas magas szinten centralizalt. Az
egyre fogyd szamu gyermekszemészek tulterhelését csdkkenti valtozatlan
biztonsagi szint mellett. A minéség-ellenérzés sokszorosan biztositott. A képek
archivalhaték és dokumentalhatok, mind térben, mind idében elérhetbk. A
multifunkcids neonatoldgiai rohamkocsi varatlan vészhelyzet esetén a legmagasabb
ellatasi szintet biztositja. A széleslatoszogl kameraval készilt felvétel nagyobb
retinateriletet lat mint a hagyomanyos indirekt ophthalmoscope ,szemgorgetés
nélkdl”. Noninvaziv szlir6vizsgalat, ami nem csak a ROP, hanem az egyéb
elvaltozasok rutinszerli felfedezését is segiti. Online mdbdszer, amit a
tavdiagnosztikai kozpont hasznalata tesz rutinellatassa. Az osztalyos személyzet a
képeket latva motivaltabb lesz a klinikai apolas szinvonalanak megtartasaban és a
vaksag megelbzéseben.

W)Gyengeségek: A szemfenéki képet nem térben, hanem csak sikban abrazolja,
amihez a review station specialistdnak hozza kell szoknia; nagy az egyszeri
beruhazasi koltség; a készulék hasznalata nagy odafigyelést, felel6s és elkotelezett
személyzetet igényel.

O)Lehetbségek: A retino-telemetrias rendszer Uzemeltetési rutinja, egyéb terlletek
telemetrias lehetéségeinek megnyilasat eredményezi, igy teljesitve ki a legszigorubb
betegbiztonsagi (patient safety) célokat, miszerint: ,Mindig a vizsgaléeszkéz
utazzon, ne a sértlékeny koraszlilétt beteg!”

T)Fenyegetettségek: a mobil eszk6z a nagy igénybevétel ill. az esetleges sérulés
esetén komoly kiadast jelent, és a javitas ideje alatt hatalmas terulet valik atmenetileg
lefedetlenné.

1.3. Az ellatottak egészségugyi tajékozottsaga, szocialis és kulturalis
koriilményei, egyéni elvarasai

Az ellatottak szulei/gyamjai korében nem eléggé ismert, hogy a ROP
megel6zésében a legjobb eszk6z a koraszilés megel6zése lenne. A ROP
multifaktorialis betegség. A koraszulottek életben tartdsahoz az oxigénkezelés
sokszor megkerillhetetlen. Koraszulés nélkil nincs ROP! A Kkoraszilés
megelézése alapvetd.
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1.4. Egyéb feltételek
Nincs

2. Alkalmazast segité6 dokumentumok listaja
2.1. Betegtajékoztatd, oktatasi anyagok

Betegtajékoztatd a koraszulottek latohartya elvaltozasarol
Betegtajékoztatdo a ROP érujdonképzdédéshez vezetd, vagy
erujdonképzédéssel jaro formainak kezeléseérdl (1ézer, antiVEGF)
Betegtajékoztatd a ROP latéhartya levalassal jard formainak kezelésérdl
uvegtesti matét
Oktatasi anyagok

2.2.Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rz6 kérddivek,
adatlapok
Nincs

2.3. Tablazatok
Nincs

2.4. Algoritmusok
A ROP sziirése, kovetése, lézerkezelése

2.5. Egyéb dokumentum

3. A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok
Szakmai munka eredményességének mutatéi szemészeti részrol:
e A koraszulottek hany szazalékaban volt rendszeres a szirévizsgalat
e A Kkoraszulottek hany szazalékanal fordult eld, hogy a szlrévizsgalat pozitiv
eredménye ellenére nem tortént |ézerkezelés
e A szemfenéki lézerkezelés utdan hany szazalékban volt kielégit6 anatomiai
eredmény
e A szemfenéki lézerkezelés utan hany szazalékban valt szikségessé tovabbi
beavatkozas, vitrectomia

Szakmai munka eredményességének mutatéi neonatolégiai részrol

e A 32. gesztacios hét el6tt és/vagy az <1500 gramm sziletési sulyu gyermekek
hany szazaléka részesult szlirésben

e A27.gesztacios hét el6tt szlletett koraszulottek hany szazalékanak tortént meg
az els6 szirdvizsgalata a 31. posztmenstruaciods hétre

o A 27.-32. gesztacios hétre szuletett éretlen Ujszilottek hany szazalékanal
tortént meg az elsé szilrévizsgalat az 5. posztnatalis hétre

o Kezelési indikacié esetén hany szazalékban valosult meg a szemfenéki
lézerkezelés 48/72 6ran belll
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A szemész és neonatologus szakmai egyiittmiikodés eredményességének
mutatoi

Hany szazalékban sikerult agy mellett megoldani a koraszulott szlirését,
kezelését? (azaz hany szazalékban nem volt sziikség a koraszulott
szallitasara ROP miatt)

4. Az ajanlasok terjesztésének terve

Megjelentetés a Kdzlonyben

Hazai szakmai folyéiratokban (pl Szemészet, Orvosi Hetilap) megjelentetés
Az iranyelv a szemészet, gyermekgyodgyaszat, neonatologia szakvizsga része
Kotelezd szinten tarté tanfolyamon el6adas

IX. ADOKUMENTUM FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az iranyelv felllvizsgalatat a lejarat elétt fél évvel kotelezé6 meginditani.

A fejlesztécsoport folyamatosan kdveti az irodalmat

A tudomanyos bizonyitékokban, valamint az ellaté kornyezetben bekovetkez6
jelentds valtozas esetén a fejleszté munkacsoport konszenzus alapjan dont a
hivatalos valtoztatas kezdeményezésérél és annak mértékérél a lejarat elétt. A
fejlesztécsoport, soron kivil javaslatot tesz a valtoztatasra, ha uj bizonyiték
alapjan valtoztatni kell az iranyelven, kilonos tekintettel az akut ROP
kezelését illetben.

Az iranyelv modositasanak kidolgozasaért a mindenkori fejlesztécsoport
vezetbje felelbs. A fejlesztbécsoportot és annak vezetéjét a Szakmai Kollégium
jeloli ki.

A modositott iranyelv bevezetésérél a Szakmai Kollégium dont.
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XI. MELLEKLET

1. A folyamat teljesitését igazolé6 dokumentumok
(OBDK t6lti ki)

Témavalasztasi javaslat lgen
Delegalas a fejlesztécsoportba lgen
Fejlesztécsoport felkérése lgen
Egyéni osszeférhetetlenségi nyilatkozatok lgen
Egyéni osszeférhetetlenségi nyilatkozatok 6sszefoglalé lgen
Csoportos nyilatkozata fejlesztés soran igénybe vett

klls6 tamogatasrél,a szponzori fliggetlenségérol

és az elfogulatlansagrél lgen
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Konzultacios feljegyzés(ek) lgen
Moédszertani sziréértékelés lgen
Részletes moédszertani értékelés(ek) lgen
Tagozatvezetdi nyilatkozatok az egészségugyi szakmai
iranyelvben foglaltakkal valé egyetértésrol lgen

2. A fejlesztés modszerének leirasa, és a kapcsolédé dokumentumok

2.1. Fejlesztécsoport megalakulasa, folyamat, és feladatok dokumentalasa
A fejlesztécsoport tagjait és vezetdjét a Szakmai Kollégium jeldlte ki.
A jelen iranyelvtervezetet dr Récsan Zsuzsa allitotta 0ssze a korabbi, visszavonasra
kerdlt iranyelv, valamint 2011 decemberében dr Gaal Valériaval (Pécs, Szemészeti
Klinika) egyutt megirt és 2012 januarjaban dr Maka Erika altal modositott tervezet
alapjan.

2.2. Irodalomkeresés, szelekcid
Jelen iranyelv tervezet a témaban meghatarozo jelentéségl, 2008-ban az Egyesult
Kirdlysagban megjelent iranyelv [1] hazai adaptaciojat irja le. A fejleszté csoport a
tervezetben nemzetkdzi és mas kulfoldi szervezet érvényben lévé ajanlasait is
figyelembe vette. A 2008 utani idészakban megjelent ajanlasok kdzil azokat épitettik
be a tervezetbe, amelyek az antiVEGF terapia kérdéseivel is foglalkozott. [12, 42,
43]Az iranyelv felllvizsgalata soran szisztematikus szakirodalom-keresés, szelekcid
és elemzés tortént, kulonos tekintettel, a 2003 o6ta megjelent tudomanyos
bizonyitékokra. Az irodalomkeresés a Magyar Orvosi Bibliografia, a PubMed és a
Medline adatbazisban fellelhetd magyar és angol nyelven 1984-2014 k6z6tt megjelent
publikacidk alapjan tortént. A keresés az alabbi keres6 szavak (és ezek magyar
megfelel6je), valamint ezek kombinacidjanak segitségével valdsult meg: retinopathy
of prematurity, ROP, premature infants, guideline, screening, indirect binolar
ophthalmoscopy, laser, cryopexy, antiVEGF intravitreal injection, aflibrcept,
bevacizumab, ranibizumab, pegabtanib, vitrectomy, scleral buckling, multicenter study

2.3. Felhasznalt bizonyitékok eré6sségének, hianyossagainak leirasa (kritikus
értékelés, ,,bizonyiték, vagy ajanlas matrix”)

A fejleszté csoport mindig ellenérizte a bizonyitékok hazai viszonyok kozotti
relevanciajat. Amennyiben a bizonyiték nem a magyarorszagi viszonyoknak megfeleld
kiindulasi adatokra tamaszkodott, ott a fejlesztécsoport konszenzusa volt mérvado.

2.4. Ajanlasok kialakitasanak médszere

Az adaptéciora kivalasztott iranyelv a Scottish Intercollegiate Guidelines Network
besorolasi rendszerét alkalmazza [79-80], ennek atvétele tortént jelen iranyelv
esetében is.

Alapelve, hogy magasabb a tdbb, j6 minéségl (jol tervezett és Kkivitelezett)
alaptanulmanybdl szarmazo bizonyiték (,body of evidence”) megbizhatésagi szintje,
kilonosen, ha azok eredmeényeit szisztematikus modszertannal (meta-analizis,
szisztematikus dsszefoglaldk) dolgozzak fel. Az alaptanulmanyok kézll a randomizalt
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kontrollalt vizsgalatokat teszi a legmagasabb szintre, majd az eset-kontroll és kohorsz,
végul eset-bemutatasok, -sorozatok, s legvégul a kutatasi korulmeények nélkuli
szakért6i vélemények sorakoznak (22-23. tablazat)
Abban az esetben, ha az adaptalt iranyelv ajanlasai kozott nem szerepld, azt kdvetéen
megjelent bizonyitékra alapozott ajanlas kerult megfogalmazasra, akkor a
bizonyitékot, az azt leir6 tanulmany kritikus értékelése utan ezzel a moddszerrel
besoroltuk, és az ajanlas ez alapjan kapta meg besorolasi fokozatat

22.tablazat Az ajanlas fokozatanak meghatarozasa

Ajanlas
fokozata

Meghatarozas

Az ajanlasok legalabb egy 1** fokozatu bizonyitéknak
szamitd meta-analizisen, vagy rendszerezett irodalmi
attekintésen alapulnak, és a sajat populaciora jol
adaptalhatok; vagy legalabb 1* szintl bizonyitéknak szamito,
a sajat populaciéra jol adaptalhaté, és egyeértelmi
eredményeket, hasonlé hatast mutatd vizsgalatokon
alapulnak.

Az ajanlasok legalabb 2** szintl bizonyitéknak szamito, a
sajat populaciora jol adaptalhatdé, és egyértelm(
eredményeket, hasonlé hatdst mutatdé vizsgalatokon
alapulnak; vagy 1** és 1* szintli bizonyitékok extrapolalasan
alapulnak.

Az ajanlasok legalabb 2* szintl bizonyitéknak szamitd, a
sajat populaciora jol adaptalhatdé, és egyértelm(
eredményeket, hasonlé hatdst mutatd vizsgalatokon
alapulnak; vagy 2** szintl bizonyitékok extrapolalasan
alapulnak.

Az ajanlasok 3-4 szintl bizonyitékon; vagy
2" szintl bizonyitékok extrapolalasan alapulnak.

GPP

Good practice point: konszenzuson alapulé klinikai gyakorlat
abban az esetben, ahol nem hatarozhaté meg
tudomanyosan evidencia

23.tablazat A bizonyiték fokozatanak meghatarozasa

Bizonyiték
fokozat

Meghatarozas

1+

J6 mindségl randomizalt, kontrollalt vizsgalatok (RCT), vagy
azok szisztematikus irodalmi attekintése vagy meta-analizise,
melyekben nagyon alacsony a szisztematikus torzité hatas
(,bias”) lehetdsége.

63 /77



Egészségiigyi Szakmai Iranyelv 000958
EGESZSEGUGYI SZAKMAI IRANYELV
A KORASZULOTTEK RETINOPATHIAJANAK SZURESERGL, DIAGNOSZTIKAJAROL, KEZELESEROL ES SZEMESZETI

GONDOZASAROL
1* Jol kivitelezett szisztematikus irodalmi attekintés vagy meta-
analizis, vagy tobb RCT, melyekben alacsony a ,bias”
lehetbsége.
1- Szisztematikus irodalmi attekintés vagy meta-analizis, vagy tobb

RCT, melyekben magas a ,bias” lehetdsége.

2 Az eredmények j6 min8ségl kohorsz és eset-kontroll vizsgalatok
szisztematikus irodalmi attekintésébdl, vagy olyan j6 min&ségi
kohorsz és eset-kontroll vizsgalatokbdl szarmaznak, melyekben
nagyon alacsony a szisztematikus hiba és a zavaré hatasok
esélye, tovabba a bizonyitékok és kovetkeztetések kozott i
kozvetlen oki kapcsolat valészinlisége nagy.

2* Az eredmények j6 min6ségl kohorsz és eset-kontroll
vizsgalatokbdl szarmaznak, melyekben alacsony a szisztematikus
hiba és zavar6 hatasok esélye, és a bizonyitékok és
kovetkeztetések kozotti kozvetlen oki kapcsolat valészinlisége
kozepes.

2° Az eredmeények olyan kohorsz és eset-kontroll vizsgalatokbdl
szarmaznak, melyekben nagy a szisztematikus hiba és zavaro
hatasok esélye, és a bizonyitékok és kdvetkeztetések kozotti
kapcsolat nagy valoszinliséggel nem okozati jellegl.

3 Az eredmények nem kisérleti tanulmanybdl szarmaznak, pl.
esettanulmanyok, esetsorozatok, dsszehasonlité vizsgalatok.

4 Az eredmények szakmai véleményen, szakmai kollégium,
kutatécsoport, vagy a szaktertllet vezetd egyénisége(i)nek
szakert6i véleményén alapulnak.

2.5. Véleményezés modszere, és dokumentacidja

Az iranyelvtervezetet dr Récsan Zsuzsa elektronikusan szétkuldte. A fejlesztécsoport
tagjainak véleményét beépitette a tervezetbe, ismét szétkuldte, majd a tagok
jovahagyasaval feltoltétte a SZK honlapra. A mddszertani szlréértékelés javaslatait
beépitette a tervezetbe, elektronikusan ismét szétkuldte a fejlesztécsoport tagjainak.
Az 6 véleménylk beillesztésével, jévahagyasukkal Ujra benyujtotta a tervezetet (3.
valtozat).

A jelen 4. valtozat tartalmazza a 2015. majus 8-an tartott konszenzus értkezlet
Javaslatait. Jelen valtozatot dr Récsan Zsuzsa Prof Dr Németh Janossal a konszenzus
konferencia eln6kével, valamint a fejlesztécsoport tagjaival egyarant egyeztette.

2.6. Fuggetlen szakért6i véleményezés modszere és dokumentacioja
Nincs
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2.7.Felulvizsgalat médszertana (opcionalis, ha aktualisan feliilvizsgalat
torténik)
Jelen fejlesztés nem felulvizsgalat.

2.8. Egyéb
Nincs

3. Alkalmazast segité dokumentumok

3.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
3.1.1. Betegtajékoztaté a koraszulottek latéhartya elvaltozasarol

Betegtajékoztaté a korasziilottek latohartya elvaltozasarol

Mi a retinopathia praematurorum (ROP)?

A retinopathia praematurorum (ROP) koraszuléttekben kialakuld, az ideghartyat
erintd betegség. Az ideghartya teljes erez6dése a 40. terhességi hét végére fejezédik
be. Koraszulottekben a szuletéskor az ideghartyaban tobb-kevesebb érmentes
tertlet talalhato. Az erezett — nem erezett periféria hataran az esetek kb. 10 % -aban
kéros erujdonképzédés alakulhat ki. A kéros erek benbhetnek az Uvegtesti térbe,
ideghartya levalast okozhatnak, sulyos esetben vaksag alakulhat ki.

A pontos kivalté ok nem ismert, a legfontosabb hajlamosité tényez6 a koraszulottség.
Minél kisebb szlletési sullyal szuletett ill. minél korabban jott vildgra a baba, annal
valészinlbb a betegség megjelenése.

Miért kell sziirni a korasziil6tteket?

A latohartya elvaltozasait csak specialis médon lehet vizsgalni, a szemgolyén kivalrél
nem lathatd. A szlrévizsgalat célja, hogy a betegséget korai stadiumaban
felismerjik, ha szikséges kezeljuk. A sulyos formak kialakuldsa az esetek
tobbségében az idében elvégzett kezeléssel megelézhetd. Azért fontos a rendszeres
ellen6rzés, mert a betegség javuloé vagy romlé tendenciaja csak igy itélheté meg, igy
allapithatdé meg a kezelés optimalis ideje is.

Mit vizsgal a szemorvos?
A szemorvos specialis szemtukodrrel az ideghartya allapotat ill. erezettségét nézi. A
betegségnek 1-5 stadiuma alakulhat ki a sulyossagtdl fliggéen. Az éretlenség tovabbi
fokméréje, hogy a betegség mennyire kozel alakult ki az éleslatas helyéhez (I-III.
zbna, |. zdna a legcentralisabb).

1-2. stddiumban még nincs kéros érképz6dés és a tunetek az esetek 90 %-
aban spontan visszafejlédnek, ezért kezelést nem igényelnek.

A 3. stadiumban a spontan visszafejlédés kb. 25 %-ban kdvetkezik be. Ebben
a stadiumban a kezelés surgdssé valhat, néhany napon beldl el kell végezni,
kuldnben a betegség hamar tovabb romolhat. A betegség sulyos formaja, ha a
latéhartya igen éretlen erezddési volt és emiatt a kéros érképz6dés centralisan, az
éleslatas helyét magaba foglal6 hatsé polushoz kozel indul el (agressziv hatsé ROP).
Bizonyos esetekben ritkan, a megfelel6 modon végzett 1ézerkezelés ellenére, a
folyamat tovabbsulyosbodik.
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4. stadium a betegség el6rehaladott formaja, a latdhartya részlegesen levalt.
4A stadiumban az éleslatas helye még nem érintett, 4B stadiumban az éleslatas
helyét is magaba foglalja a levalas. Részleges latéhartya levalas esetén Uvegtesti
mitét végezhetd. Hosszutavon, a latas szempontjabol az a kedvezébb, ha az
éleslatas helye még nem valt le.

5. stadium: a betegség sulyos formaja, teljes ideghartya levalas alakul ki.
Altalaban a betegség nagyon gyenge latassal vagy vaksaggal végzddik. A mitéti
kezelés heroikus beavatkozas, 3-4 6ra hosszat tarthat altatasban. A betegség
természetébdl adédoan ebben a stadiumban muitéti beavatkozastdl latasjavulas nem
remélhetd.

Hogyan toérténik a vizsgalat?

A vizsgalathoz pupilla tagitas szikséges, mely kb. fél 6rat vesz igénybe, ez alatt
minimum haromszor pupilla tagité cseppet adunk. Olykor a pupilla nehezebben tagul,
ilyenkor hosszabb id6re is szukseég lehet. A szemrést érzéstelenités utan specialis
terpesztdvel tarjuk fel, a szemgolyét eszkdzzel forditjuk a kivant iranyba. A
vizsgalathoz specialis szemtukrot és lupét, vagy kamerat hasznalunk. Kamera
hasznalata esetén nincs szukség a szemgolyo direkt elforditasara, mivel ilyenkor
csak video felvétel készll a mozgd szemrél. A kamera nem is érintkezik a szem
felszinével, csak egy a szemre felhelyezett semleges gélbe merll bele. A vizsgalat
alatt a csecsemoét képzett asszisztensnd tartja. A vizsgalat a baba szamara az
érzéstelenités ellenére is kellemetlen lehet, emiatt a baba sirhat. A stressz
megel&zésére nyugtato-fajdalomcsillapitdé szukrdz cseppeket adunk, és a
beavatkozast végzék mindent elkdvetnek azeért, hogy a vizsgalat alatt a baba a
lehetd legkényelmesebb helyzetben legyen, tovabba a vizsgalat a lehetd legrovidebb
id6t vegye csak igénybe.

Meddig sziikséges az ellenbrzés?

Csecsemdbkorban az ellenérzés addig javasolt, amig az ideghartya teljes erez6dése
be nem fejez6dik. A késébbiekben is fontos a rendszeres ellenbrzés
gyermekszemeészeti ambulancian, mert kancsalsag, rovidlatas alakulhat ki. Igen nagy
a jelent6sége a tompa latas korai észlelésének és megfelel6 kezelése. A késbi
szovédmeények kozott a leggyakoribb a tdbbnyire fiatal felnéttkorban kialakuld
ideghartya levalas

3.1.2 Betegtajéekoztatdé a ROP érujdonképzédéshez vezetb, vagy
érujdonképzédeéssel jaré formainak kezelésérél (lézer, antiVEGF)

Miitéti beleegyezés a korasziilottek latohartyajanak kéros erezédéséhez vezetd
vagy koéros érképzddéssel jaro formainak lézerkezeléséhez
A beteg neve, sziiletési datuma:
A sziilé/gondviselé neve (SZIG, lakcim)
A kezel6 orvos neve, pecsétszama, munkahelye
A tervezett Iézerkezelés oka (diagndzis):
A lézerkezelés tervezett teriilete
jobb szem:
bal szem:
A tervezett szemfenéki lézerkezelés célja: a latdhartya periférias tertleteinek
hegesitése. Itt ugyanis nem alakult ki a normalis erez6dés és olyan anyagok
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termel6dnek, amelyek érujdonképz6déshez, az ideghartya levalasahoz vezetnek. A
lézerkezelés vegs6 célja a vaksag ill sulyos lataskarosodas megel6zése.

A kezelés menete, lefolyasa: altatasban indirekt binokularis szemtikoérh6z kapcsolt
lézerkezelés. A kezelés paraméterei a betegtél fUggden valtoznak. A |ézerkezelés
soran a latéhartyaban lézer okozta héhatas kévetkezményeként elfehéredé goécok
jelennek meg, amelyek késébb hegesednek, pigmentalédnak. A folyamat soran az
ujonnan képzddott erek elhegesednek, visszafejlédnek. Eléfordulhat, hogy a
rendszeres kovetéses vizsgalatok alapjan szikségesse valik a |ézerkezelés
kiegészitése. El6fordulhat, hogy a lIézerkezelés ellenére a szemfenéki folyamat nem
all meg, tovabb halad, ekkor mas beavatkozas is szukségessé valhat.

El6énye: az elérehaladott, érujdonképzédéssel jaré ROP kezelésének jol ismert,
bevalt, irodalmi adatokkal alatdmasztott, ,arany” standard kezelési mddija

Hatranya: egy szem lézerkezelése akar 20-40 perc altatast is szlikségessé tehet. A
kezelés utan a koraszulott Iégzéstamogatasra szorulhat.

Anatémiai gyogyulas, latasfunkcio: Nemzetkdzi tanulmanyok bizonyitjak, hogy a
korai kezelés jo anatomiai eredménnyel gyogyul, a betegek 50-80%-anak jé ill.
nagyon jo latasa lesz. Azt is tudni kell azonban, hogy j6 anatomiai gyogyulas nem jar
minden esetben jo latassal is egyben.

Lehetséges szovédmények: szemhéj, kotéhartya duzzanat; szaruhartya,
szivarvanyhartya sérulés, 0sszendvés; lencsesérulés, kovetkezményes homaly;
vérzés az ellulsé szemcsarnokban, az Uvegtestben, a latohartyaban; szakadas a
latohartyaban, pigmentham levalas, Bruch membran repedés. (A felsorolt
szovédmeények mindegyike a vilagban eléfordult. Ez azonban nem jelenti azt, hogy
egyforman gyakoriak és a beteg szamara egyforman valészin(ek.)

Kérdés, megjegyzés:

Kérdéseimet a lézerkezeléessel kapcsolatosan  megvalaszoltak.  Tovabbi
felvilagositasra nem tartok igényt. Ismert elbttem, hogy ezt a nyilatkozatot a
beavatkozas elbtt barmikor visszavonhatom. A fenti irasos és jelenleg széban kapott
tajékoztatas alapjan a lézerkezelésbe és annak modjaba beleegyezem. Kijelentem,
hogy a kezelborvost a korasziilbtt minden szamomra ismert betegségerol,
problémajardl tajékoztattam. A beteg és a kezelb6orvos ezt a nyilatkozatot egyidejiileg
irjak ala.

alairas: beteg szul6je/gondviselbje (SZIG szam) kezel6 orvos
Datum:

Miitéti beleegyezés a korasziilottek latohartyajanak kéros erezédéséhez vezetd
vagy koéros érképzdodéssel jaré formainak érujdonképzdodést gatlé (antiVEGF)
kezeléséhez

A beteg neve,sziiletési datuma:

Sziil6/gondviselb neve (SZIG, lakcim)

Kezelb orvos neve, munkahelye, pecsétszam

A tervezett beavatkozas oka (diagnozis):

Az alkalmazandé6 gyogyszer neve, hatéanyaga:ampullaszama:

OGYI engedélyszam:

Az alkalmazandé gyogyszer doézisa, jobb szem: bal szem:
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A tervezett beavatkozas célja: a vaksag ill sulyos lataskarosodas megelézése. a
latéhartya periférias részein, ahol nem alakult ki normalis erez6dés olyan anyagok
termel6édnek, amelyek koros érujdonképzédéshez, az ideghartya levalasahoz
vezetnek. Az érképz6dést bonyolult biokémiai reakcidlanc szabalyozza. A gyogyszer
ennek a rendszernek a legfontosabbnak ismert elemét meghatarozott idészakra
gatolja.

A kezelés menete, lefolyasa: altatasban betadinos szemhéj és szemrésfertétlenités,
izolalé folia felhelyezése, csecsemd szemhéj terpeszté behelyezése utan a
szaruhartyatol kb 1-1.5mm-re igen vékony tlvel az Uvegtestbe fecskendezzik a
gyégyszert. El6fordulhat, hogy a rendszeres kovetéses vizsgalatok alapjan ujabb
szuras, vagy lézerkezelés valik szikségessé. El6fordulhat, hogy a mindezek ellenére
a szemfenéki folyamat nem all meg, tovabb halad, ekkor mas mutéti beavatkozas is
szukségesse valhat.

Elénye: az elbrehaladott, érujdonképzbdéssel jar6 ROP kezelésének uj, igéretes
kezelési modja. Rovid beavatkozas. A szer hatékonyan gatolja a kéros érképzodést.
Irodalmi adatok alapjan a kezelést kdvetéen a latohartya normalis erez6dés folytatédik.
Hatranya: A kezelés utan a koraszllott légzéstamogatasra szorulhat. A kezelés
indikacion tuli, un. ,off-label” beavatkozas. Nem ismert a kezelés biztonsagossaga,
id6zitéese. Nem tudjuk, hogy mi a kezelés legkisebb eredményes dozisa. Mivel
nincsenek hosszu tavu tapasztalatok, nem ismert, hogy a kezelés miként befolyasolja
a szem fejlédését, végs6 soron a latast. A koraszUlldttet a kezelést kovetden hetente
meg kell vizsgalni mindaddig, amig a szemfenék erezdédése teljesen be nem fejezddik,
mert a koros érképzddes kiujulhat, Ujabb kezelés, az érmentes terulet lézeres
hegesitése valhat szlikségessé. A gyogyszer a szisztémas keringésben is megjelenik
és ott min 2 6ra hosszat, de akar tobb héten at is kimutathato. Nem ismert, hogy a
szisztémas keringd VEGF (érképz6dést seqitd faktor) gatlasa miként befolyasolja a
kilonb6z6é szervek fejlédését, milyen akut és késbi problémak Iéphetnek fel a
kezeléssel 6sszefuggésben.

Anatémiai gyodgyulas, latasfunkcio: Nemzetkozi tanulmanyok bizonyitjak, hogy a
korai kezelés j6 anatomiai eredménnyel gyogyul, a betegek 50-80%-anak jo ill. nagyon
jO latasa lesz. Azt is tudni kell azonban, hogy j6 anatomiai gyogyulas nem jar minden
esetben jo latassal is egyben. A periférian tartésan érmentes terlletek maradhatnak,
az érujdonképz6dés a késObbi életkorokban is kidjulhat, annak minden
kovetkezményével.

Lehetséges szovédmények: szemhéj, kétéhartya duzzanat; a szuras helyén vérzés
a kotdhartyaban; lencsesérllés, kdvetkezményes homaly; vérzés az Uvegtestben, a
latéhartyaban vagy a felszinén; szakadas a latdhartyaban, érdsszehuzddas,
oxigénhiany az érhartyaban, érhartya repedés; gyulladas (endophthalmitis). (A
felsorolt szov8dmények mindegyike a vilagban eléfordult. Ez azonban nem jelenti azt,
hogy egyforman gyakoriak és a beteg szamara egyforman valdsziniek.)

Kérdés, megjegyzés:

Kérdéseimet a  beavatkozassal kapcsolatosan  megvalaszoltak.  Tovabbi
felvilagositasra nem tartok igényt. Ismert elbttem, hogy ezt a nyilatkozatot a
beavatkozas el6tt barmikor visszavonhatom. A fenti irasos és jelenleg szoban kapott
tajékoztatas alapjan az livegtestbe adott injekcidos kezelésbe és annak moddjaba
beleegyezem. Kijelentem, hogy a kezel6orvost a korasziilbtt minden szamomra ismert
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betegségérdl, problemajardl tajékoztattam. A beteg és a kezelborvos ezt a
nyilatkozatot egyidejlleg irjak ala.

alairas:

beteg szll6éje/gondviselbje (SZIG szam) kezelb orvos
Datum:
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3.1.3 Betegtajékoztaté a ROP latohartya levalassal jaré formainak kezelésérdl

A beteg neve: Oldal oJobb oBal
Kezel6orvos neve, munkahelye, pecsétszam:

Szulé, gondvisel6 neve, SZIG/utlevél, lakcim

Diagndzis

Az érvényes Egészseguigyi Torveny elbirja szamunkra, hogy minden beteglinket,
minden beavatkozas el6tt irasban tajekoztassunk a tervezett beavatkozas lényegéro,
a mutet kockazatarol, és a lehetséges szévédmenyekrol. A lehetséges sz6védmeények
listdja minden mdtéttipus esetében hosszi és az On szémara esetleg ijeszté
komplikaciokat tartalmazo felsorolas. A felsorolt sz6v6dmények mindegyike el6fordult
mar a vilagban a szoban forgd mdtéttel kapcsolatban, azonban ez korantsem jelenti
azt, hogy egyforméan gyakoriak és hogy az On esetében mind egyforman valészindek.
Kérjiik, az On esetével kapcsolatos —esetleg fokozott — kockéazattal kapcsolatban
konzultaljon a mitetet végzb orvossal, vagy kérdezze meg osztalyos kezel6orvosat!

A tervezett beavatkozas maodjardl, céljarol, lefolyasarol, valamint annak elényeirél és
hatranyairdl, 6sszehasonlitva mas modszerekkel, felvilagositast kaptam.

Ismertették velem a beavatkozas elhagyasanak kovetkezményeit.

Tudomasomra hoztak, hogy bizonyos korulmények kozott a tervezett beavatkozast
modositani, esetleg kiterjeszteni szikséges, el6fordulhat, hogy tovabbi lézeres vagy
muUtéti beavatkozasra is szukség lehet. Ismertették velem a mitét utani anatomiai
gyoégyulas és a latasfunkcio javulasanak esélyeit, tudomasom van arrél, hogy az
anatémiai gyogyulas nem jar minden esetben a latas tokéletes feljavulasaval.

Ismertették velem, hogy a szem belsejébe specialis anyagok betdltésére lehet szlikség
a gyogyulas érdekében, amely atmenetileg, vagy tartésan a latas csOkkenésével
jarhat.

A miitét alatti, és utani idében lehetséges szévédményekrél felvilagositottak, melyek
kovetkezdk lehetnek: gyulladas, vérzés a szemben, a szaruhartya elszurkulése,
szurkehalyog képz6dés, masodlagos szemnyomas emelkedés, a seb szétvalasa
illetve megnyilasa, varratkilok6dés, ideghartya vizenyd, ideghartya sértlés, ideghartya
levalas, latasromlas, és gennyes bels6é szemgyulladas , mely legsulyosabb esetben a
szemgolyo eltavolitasat is jelentheti. A mdtét utan szemulveg viselésére is szukség
lehet.

Kérdés, megjegyzés:

A beavatkozas elétt, alatt és utan szikséges viselkedést ismerem.

Kérdéseimet a mitéttel kapcsolatban megvalaszoltak. Tovabbi felvilagositasra nem
tartok igényt.

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

A fenti irasos és a jelenleg kapott szébeli tajékoztatas utan a tervezett beavatkozasba
€s annak modjaba, az esetleg szukséges mddositasokkal beleegyezem.

Kijelentem, hogy gyermekem minden el6ttem ismert betegségeérdl orvosaimat
tajékoztattam.
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A szulé/gondvisel6 és a kezel6orvos ezt a nyilatkozatot egyidejlleg irjak ala.

A szlld/ (a beteg gyamja) alairasa Az orvos alairasa
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3.1.4. Oktatasi anyagok
Dr. Maka Erika, Dr. Nagy Anamaria Retcam képanyagabdl és dr. Récsan Zsuzsa
szemfenék fotdi

1. abra Plusz tunetek hatsé poluson

2. abra ROP1, Il. zénaban

3. abra ROP2 zéna II: Sanc
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5. abra ROP3 a ll. z6naban plusz tinetekkel

6. abra Lézerkoagulacié utani szemfenéki kép, regresszid
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7. abra Agressziv hatsdé ROP, a lézerkezelés ellenére az erek a hatsé péluson
nem szikultek meg, az Uvegtest borus, a macula alatt preretinalis vérzés:
kezdddb 4A stadium (korai lencsemegtarté vitrectomia indikacioja)

8. Plusz tinetek a hatsé péluson, kezdddb agressziv hatsé ROP

9. abra Fibrovascularis proliferacio a Il. zonaban
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10. Fibrovascularis proliferacid konflualé lézergdcokkal, erek a sancon,
megszikultek

11.abra Lézerkezelés utan is perzisztald plusz tinetek és fibrovascularis
proliferacio, 4A stadiummal (a sanc mogott keskeny sav huzodik, ahol mar
nem volt lehetséges a |ézerkezelés)

12.4bra 5. stadiumu ROP: teljes ideghartya-levalas

3.2.Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rz6 kérddivek,
adatlapok
Nincs

3.3. Tablazatok
Nincs
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3.4. Algoritmusok
1.A ROP szlirése, kovetése, |ézerkezelése

észlelt ROP nincs ROP van ROP

stadium - - 1

lokalizacio Il I [l
ROP zona, vagy
vagy a 1]l
normalis
erezddés
helye
preplusz/plu | - - -
s jelek

vizsgalat 2 hetent | 2
gyakorisag, | hetent | e hetent
kezelés e e

Kezelés a kezelés utani 1. vizsgalat: 5-7.
utani napon
vizsgalat
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Mikor e a a regresszio kovetkez6 jellemzéi észlelhetdk legalabb két egymas utani vizsgalat
fejezhetd be normalis | alkalmaval:
a erez6de e a sulyossagban nem észlelhet6 progresszio
szlrévizsgal salll. e arészleges regresszio a teljes regresszié iranyaba halad
at? zénaban e a sanc lazac szine fehérré valtozik
tart e a pre-plusz/ plusz tiinetek mérséklédnek
e Koraszl e az erek athaladnak a demarkaciés vonalon
|0t e megindul az aktiv ROP hegesedése
életkora
>36.PM
Kovetés A retinopathias vagy abbdl gyogyult volt koraszllotteket rendszeresen, legalabb évente,
de az elvaltozastdl fliggéen gyakrabban, ellendrizni kell gyermekkorban, felnéttkorban
egyarant.

3.5. Egyéb dokumentumok

Nincs
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