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DIARET SK je prva epidemiologicka a multicentricka Stidia na Slovensku, ktorej cielom bolo vyhodnotit preva-
lenciu diabetickej retinopatie (DR) u slovenskych pacientov s diabetom mellitom (DM) 1. a 2. typu. Epidemio-
logicky a multicentricky prieskum zahfiial 4 078 dospelych pacientov (vo veku = 18 rokov). Do Studie bolo za-
radenych 3 700 pacientov (DM 1. typu = 295, DM 2. typu = 3 405). U pacientov s DM 2. typu bolo 516 (15,5 %)
pripadov DR, 19 (0,56 %) proliferativnej DR (PDR) a 106 (3,11 %) pripadov diabetického edému makuly (DEM).
U pacientov s DM 1. typu bolo 86 (29,15 %) pripadov DR, 10 (3,39 %) PDR a 12 (4,07 %) DEM. DIARET je prva roz-
siahla, dobre kontrolovana epidemiologicka studia, ktora vyhodnotila prevalenciu DR na Slovensku. Tieto udaje
moZu slazit ako zaklad na porovnanie s inymi Stidiami a zaroven pomact lepSiemu porozumeniu a manazmen-
tu tohto ochorenia ohrozujuceho zrak.
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Prevalence of diabetic retinopathy in Slovakia: results from DIARET SK study

DIARET SK is the first epidemiological and multicenter study in Slovakia to evaluate the prevalence of diabetic
retinopathy in Slovak patients with Type 1 and 2 diabetes mellitus (DM). An epidemiological and multi-center
survey included 4078 adult patients (aged =18 years). The study enrolled 3700 patients (Type 1 DM = 295, Type
2 DM = 3405). In the Type 2 DM patients, there were 516 (15.5%) cases of DR, 19 (0.56%) proliferative DR (PDR)
and 106 (3.11%) cases of diabetic macular edema (DEM). In type 1 DM patients, there were 86 (29.15%) cases of
DR, 10 (3.39%) PDR, and 12 (4.07%) DEM. DIARET is the first large-scale, well-controlled epidemiological study
to assess the prevalence of DR in Slovakia. These data can serve as a basis for comparison with other studies
while helping understanding better and managing this vision-threatening disease.
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Uvod

Diabeticka retinopatia (DR) je hlavnou pric¢inou slepo-
ty u dospelych v produktivnom veku a takisto u pacientov
s diabetom mellitom (DM). Udava sa, Ze je pri¢inou 4,8 %
pripadov slepoty™. Celosvetova prevalencia DR u pacientov
s DM sa udéva okolo 34,6 % a vyskytuje sa najma u pacien-
tov vo veku 20 — 74 rokov®. Dostupné Udaje o prevalencii
DR su vSak nekonzistentné. Uvadza sa, ze prevalencia DR je
vyssSia u pacientov s DM 1. typu v porovnani s DM 2. typu®.
Ocakava sa, Ze prevalencia DR sa bude dalej zvySovat v do-
sledku zvysSujucej sa prevalencie DM, starnutia populacie a
zvySovania strednej dizky Zivota pacientov s DM. DR sa kla-
sifikuje do dvoch typov: neproliferativna diabeticka retinopa-
tia (NPDR) a proliferativna DR (PDR)®. PDR je pokrocilé sta-
dium DR a vyskytuje sa v dosledku abnormalnej angiogenézy
na povrchu sietnice®. Je zname, Ze vcasna detekcia a rych-
la lieCba najmé& DR ohrozujlcej zrak (VTDR) umozniuju pre-
venciu zhorSenia zraku spojenu s DM. Udava sa, Ze véasna
liecba méze znizit riziko straty zraku u jednotlivcov az o 57
%®. Systematicky skrining DR je doélezity pri identifikacii pa-

cientov, ktori potrebuju odportcanie k Specialistovi, najma
pacientom s VTDR. V slc¢asnosti nie su dostupné udaje o
prevalencii DR, jej stadidch a DEM na Slovensku. Slovensko
nema ndarodny skriningovy program pre DR a doteraz nema-
lo ani Udaje o prevalencii DR u pacientov s DM. V tejto praci
prvykrat uvadzame vysledky o prevalencii DR u slovenskych
diabetickych pacientov zo Studie DIARET SK ,Prevalencia
DIAbetickej RETinopatie a dopad genetickych faktorov na
vznik diabetickej retinopatie u pacientov s DM 1. a 2. typu
na SlovensKu"“.

Material a metody

DIARET SK bola epidemiologicka multicentricka Studia
u dospelych pacientov (vo veku = 18 rokov) s DM 1. a 2. typu,
ktori spifiali kritéria na zaradenie a podpisali formular infor-
movaného suhlasu s epidemiologickym vyskumom. Pacien-
ti boli vyradeni, ak mali < 18 rokov, gestacny diabetes alebo
sekundarny — indukovany diabetes, diabetickl ketoacidézu
alebo hyperosmolarnu kdmu a zneuzivali alkohol alebo mali
akutnu intoxikaciu alkoholom.
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Zaradovanie pacientov prebiehalo poCas navstevy u diabe-
toldga, pri ktorej im vySetroval potrebné parametre, ktoré bo-
li elektronicky zaznamenané spolu s retrospektivnymi anam-
nestickymi idajmi. Aby sa zabezpecil nezaujaty vyber, pacienti
boli vyberani kazdy den skriningu podla vopred Specifikované-
ho poradia. Zahrnuti boli vSetci pacienti s DM (1. aj 2. typu) bez
ohladu na trvanie DM a bez ohladu na o¢né komplikacie v pa-
cientovej anamnéze alebo pri vySetreni diabetolégom. Kazdy
zaradeny pacient absolvoval vySetrenie oboch o¢i u oftalmo-
l6ga vratane najlepsej korigovanej zrakovej ostrosti (BCVA),
biomikroskopie Strbinovou lampou a optickej koherentnej to-
mografie (OCT). Data sa zaznamenavali elektronicky s pouzi-
tim zabezpeceného softvéru. Pacientom bol prideleny unikat-
ny identifikacny kdd, aby sa zachovala anonymita, a identitu
pacienta poznal iba o$etrujuci lekar. Udaje sa zbierali u 51 dia-
betolégov a 47 oftalmolégov v obdobi februar az december
2015. Vd'aka epidemiologickému charakteru Studie bez sledo-
vania a skusanej lieCby sa nevyskytli neziaduce reakcie na liek
ani neziaduce udalosti, ktoré by bolo potrebné hlasit.

Statisticka analyza

Celkovo bolo nahodnym vyberom zaradenych 3 700 pa-
cientov. Aby sa zarucila dostato¢na velkost vzorky me-
nej Castych skupin pacientov pre Statistickd analyzu, vSet-
ci pacienti zo skupin Specifikovanych vopred boli zaradeni
do Studie, aj ked boli mimo Specifikovaného poradia.
Miesto pre 500 pacientov bolo rezervované pre Specialne
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podskupiny: pacienti s trvanim DM = 20 rokov a pacienti s tr-
vanim DM < 5 rokov s histériou DR. Aj ked' sa zozbierali da-
ta od menej pacientov, velkost vzorky bola dostato¢na pre
naplnenie primarnych a sekundarnych ciel'ov tejto epidemio-
logickej Studie. Primarne cielové vysledky boli sprevadzané
Wilsonovym skore 95 % intervalu spolahlivosti (IS). Kalkula-
cia prevalencie pre kazdé stadium DR a DEM sa analyzova-
la pomocou rovnakych metod aj pre celkovu prevalenciu DR.
Miera chybajtcich hodnét bola v§eobecne nizka. Nedopliriali
sa chybajuce data. V analyzach korelacii alebo logistickych
regresii boli pouzité vSetky data s dostupnymi vysledkami.
Trvanie DM od diagnostikovania sa vyhodnocovali ako kon-
tinualne kovarianty. Charakteristiky pacienta boli opisované
Standardnymi metédami deskriptivnej Statistiky — celkovy
pocet pacientov (N), percentudlny podiel (%), priemer, medi-
an, minimum, maximum, standardnd odchylka (SD).

Vysledky

Priemer (SD) trvania DM 2. typu bol 7,5 (5,2) roka a DM 1.
typu 10,3 (6,9) roka. Trvanie ochorenia DM 2. typu u vacsiny
(69,4 %) pacientov bolo < 10 rokov a viac ako 20 rokov iba
u 40 (1,2 %) pacientov (obrazok 1A). Zo vsetkych pacientov
s DM 1. typu malo 46,8 % trvanie ochorenia < 10 rokov a iba
54 % = 20 rokov (obrazok 1B).

Prevalencia DR bola vy$Sia u pacientov s DM 2. a 1. ty-
pu s trvanim ochorenia = 20 rokov v porovnani s trvanim DM
< 20 rokov (tabulka 1).
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DM 1. typu

Trvanie (rok
-_- Prevalencia per 100 (95% ISy | ___N___|___n___| Prevalenciaper 100 (95 % IS)*

0-4 1092 65 5,95 (4,7;7,52) 68 7 10,29 (5,08; 19,76)

5-9 1270 157 12,36 (10,66; 14,29) 70 10 14,29 (7,95; 24,34)

10-14 658 148 22,49 (19,47; 25,84) 82 30 36,59 (26,98; 47,39)

15-19 345 122 35,36 (30,5; 40,54) 59 27 45,76 (33,7; 58,34)

20 - 24 144 (30+11) | 72 (19 + 53) 50 (41,94; 58,06) 42 (8+34) | 26 (6+20) 61,9 (46,81; 75)

25-29 56 (4+52) | 36(2+34) 64,29 (51,19; 75,54) 27 (4+23) | 16(3+13) 59,26 (40,73; 75,49)

>30 44(6+38) | 25(3+22) 56,82 (42,22; 70,32) 41 (4+37) | 27 (3+24) 65,85 (50,55; 78,44)
Pocty pripadov z nahodne vybranych pacientov a pacientov v preddefinovanej podskupine s trvanim DM = 20 rokov su zobrazené zvlast
v zatvorkach.
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Prevalencia PDR bola tiez vy$Sia u pacientov s DM s trva-
nim = 20 rokov v porovnani s pacientmi s trvanim DM < 20 ro-
kov, bez ohl'adu na typ DM. V porovnani s DM 2. typu bola
prevalencia PDR vy$Sia u pacientov s DM 1. typu s trvanim
ochorenia = 20 rokov (tabulka 2).

DEM mal najvysSiu prevalenciu medzi pacientmi s DM
2. typu s trvanim ochorenia > 20 rokov. Tieto data naznacuju
stabilny narast prevalencie DEM s trvanim DM pri oboch ty-
poch DM (tabulka 3).

Celkova prevalencia akejkolvek DR u pacientov s DM 2. ty-
pu bola 15,15 % a 3,35 % pre DR ohrozujucu zrak (VTDR). Pa-
cienti muzi mali mierne vysSiu prevalenciu DR bez ohl'adu na
typ (16,70 %) v porovnani s pacientkami zenami (13,79 %)
(tabulka 4).

Celkova prevalencia akejkolvek DR u pacientov s DM 1. ty-
pu bola 29,15 % (tabulka 5).

Tabulka 2. Prevalencia PDR pod/a trvania a typu DM

Trvanie (roky)

DM 2. typu
. N | n |Prevalenciaper100(95%IS)* | N |  n | Prevalenciaper 100 (95 % IS)*

Diskusia

DIARET SK bola prva studia na Slovensku, v ktorej sa hod-
notila prevalencia diabetickej retinopatie (DR) a tazkych $t&-
dii DR (PDR, DEM) u pacientov s diabetom mellitom (DM)
1. a 2. typu. DR je klGCovym indikatorom mikrovaskularnych
komplikacii suvisiacich s DM. Prevalencia DM stipa s rastu-
cim vekom a spdsobuje komplikacie suvisiace s DR. Suhrnna
analyza, ktord zahfnala 22 896 ludi s DM z 35 populacénych
tudii v USA, Australii, Eurépe a Azii (v rokoch 1980 — 2008)
ukazala, Ze celkova prevalencia akejkolvek DR (pri DM 1. ty-
pua 2. typu) bola 34,6 % (95% Cl 34,5-34,8) a7 % (6,9 - 7)
VTDR. Celkova prevalencia DR pri DM 2. typu bola 25,2 %
a VTDR 6,9 %. Prevalencia DR sa pohybuje od 10 do 50 %
v zavislosti od populdcie, metéd pouzivanych pri skriningu
DR a rokov trvania DM. Preto prevalencia DR by sa mala ana-
lyzovat opatrne. Zistilo sa, Ze prevalencia sa v priebehu ¢asu

DM 1. typu

0-4 1002 1 0,09 (0,02; 0,52) 68 1 1,47 (0,26, 7,87)
5-9 1270 4 031 (0,12; 0,81) 70 2 2,86 (0,79; 9,83)
10-14 658 5 076 (032;1,77) 82 3 3,66 (1,25, 10,21)
15-19 345 7 2,03 (0,99;4,13) 59 1 1,69 (03; 9)

220 24;‘0(2')0 Yl 10(2+8) 41 (2:24;7,38) 110(16+94) | 10(3+7) 9,09 (5,01; 15,93)

Podty pripadov z néhodne vybranych pacientov a pacientov v preddefinovanej podskupine s trvanim DM = 20 rokov st zobrazené zvlast

v zatvorkach.

Tabulka 3. Prevalencia DEM pod!a trvania a typu DM

| N | n | Prevalenciaper100(95%1S)* | N | n | Prevalencia per 100 (95 % IS)*

0 - 4 roky 1092 10 0,92 (0,5; 1,68) 68 1 1,47 (0,26; 7,87)
5 - 9 rokov 1270 10 1,89 (1,27; 2,8) 70 3 4,29 (1,47;11,86)
10 - 14 rokov 658 10 5,02 (3,59; 6,96) 82 3 3,66 (1,25; 10,21)
15 - 19 rokov 345 10 9,57 (6,89; 13,13) 59 4 6,78 (2,67; 16,18)
> 20 rokov 244 (40 +204) | 43 (6 +37) 17,62 (13,35; 22,89) 110 (16+94) | 10(1+9) 9,09 (5,07; 15,93)

Pocty pripadov z néhodne vybranych pacientov a pacientov v preddefinovanej podskupine s trvanim DM = 20 rokov su zobrazené zvlast
v zdtvorkach.

Tabulka 4. Celkovd prevalencia diabetickej retinopatie u pacientov s DM 2. typu

DM 2. typu Celkovo (N) Pripady (n) Prevalencia per 100 (95 % IS)*

Vsetci
Akdkolv. DR 3405 516 1515 (13,95; 16,36)
PDR 3405 19 0,56 (0,31;0,81)
DEM 3405 106 3,11 (2,53;3,7)
VTDR 3405 114 3,35 (2,74; 3,95)
Akdkolv. DR 1599 267 16,70 (14,87;18,53)
PDR 1599 11 0,69 (0,28; 1,09)
DEM 1599 57 3,56 (2,66; 4,47)
VTDR 1599 60 3,75 (2,82; 4,68)
. Zev
Akakolv. DR 1806 249 13,79 (12,2;15,38)
PDR 1806 8 0,44 (0,14;0,75)
DEM 1806 49 2,71 (1,96; 3,46)
VTDR 1806 54 2,99 (2,2; 3,78)
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Tabulka 5. Celkova prevalencia diabetickej retinopatie u pacien-
tovs DM 1. typu

DM 1. typu Celkovo (N) Pripady (n)
Vsetci

Akakolv. DR 295 86

PDR 295 10

DEM 295 12

VTDR 295 17
- Mei

Akakolv. DR 141 42

PDR 141 5

DEM 141 5

VTDR 141 8
ey

Akakolv. DR 154 44

PDR 154 5

DEM 154 7

VTDR 154 9

meni, pravdepodobne v suvislosti so zlepSenou zdravotnou
starostlivostou o pacientov s DM, a aj Studie ako DIARET SK
mé&zu poskytnut lepsi prehl'ad o tychto zmenach. V tejto Stu-
dii bola prevalencia akejkolvek DR u pacientov s DM 2. typu
15,5 % a pre VTDR bola 3,35 %. U pacientov s DM 1. typu bo-
la prevalencia akejkol'vek DR 29,15 % a pre VTDR bola 5,76 %.
Tieto Cisla su nizke v porovnani s prevalenciou DR pozorova-
nou vo Svédskej aj v danskej populacii. Vo Svédskej studii bo-
la prevalencia akejkolvek DR 27,9 % pri DM 2. typu a 41,8 %
pri DM 1. typu, v danskej stddii bola prevalencia 21,2 % u pa-
cientov s DM 2. typu a 54,3 % s DM 1. typu®. Vysledky sys-
tematického skriningu realizovaného v Liverpoole ukazali po-
diely pacientov s DR a VTDR 25,3 % a 6 % u pacientov s DM
2. typu a 45,7 % a 16 % u pacientov s DM 1. typu®. V na-
rodnom skriningu vo Walese bol podobny pocet pripadov DR
a VTDR, ato 30,3 % a 2,9 % u pacientov s DM 2. typu a 56 %
a11,2 % u pacientov s DM 1. typu®. Aj vysledky nedavno rea-
lizovanej $tidie Romero-Aroca, et al. v Spanielsku preukaza-
li vy$siu prevalenciu DR (47,26 % u pacientovs DM 2. a 1. ty-
pu)™. Data zo Studie DIARET SK naznacuju, Zze muzi s DM
maju mierne vyssiu prevalenciu DR bez ohl'adu na typ ocho-
renia v porovnani s pacientkami zenami (16,70 vs 13,79). Po-
dobné zistenia boli hlasené aj v studii z Liverpoolu (pomer
ganci [OR] muzi: 2,15,95 % IS 1,39 - 3,31; P = 0,001), Wales
(DM 2. typu: 59,1 % vs 40,9 %; DM 1. typu: 54,7 % vs 45,3 %),
a Svédske studie (30,9 % vs 27,4 %)©"9. V studii DIARET bola
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