Kurzassessment

Fundus-Fotografie zur
Fruherkennung
diabetesassoziierter
Schadigungen des
Augenhintergrundes

(diabetische Retinopathie und
Makulopathie)

Dezernat Leistungsevaluation
Kassenarztliche Bundesvereinigung
Koéln, 29.10.2002



Korrespondenzadresse:

Dezernat 1 Leistungsevaluation
Herbert-Lewin-Stralie 3

50931 Kdln

www.kbv.de/hta

Wissenschaftliche Ausarbeitung:

Dr. Stefan Weinmann
Dr. Paul Rheinberger



1. ZUSAMMENTASSUNG ..o 4
2. ADKUIrZUNGSVEIZEICNNIS......cceiiii et e e e e e et e e e e eaa e e eeeees 6
X T o 1101 (= o U o o P 7
4. Ziel des Assessments, konkrete Fragestellung ..........ccooooiiiiiiiiiiiii e 8
5. Methodik dieses KurzassesSSmeENtS ..........uuuioiiiiiiiiiiiiiiiiee e 8
6. Krankheitsstadien und Epidemiologie diabetesassoziierter

AugenhintergrundveranderUngen.............oiiiiiiiii i 9
7. Grundsatzliche Anforderungen an Screening-Mallnahmen.............cccccoooeieiiinnns 10
8. Screening und Fruherkennung diabetesassoziierter Augenkomplikationen ......... 12
9. Beschreibung der Fundus-Fotografie ... 12
10. Fundus-Fotografie im privatarztlichen Bereich ................cccco 13
11. Fundus-Fotografie in der GKV ... 13
12. Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen .............c.cccoeeeeeveeeeeeecneennne. 14
13. Retinopathie-Screeningprogramme mittels Fundusfotografie in anderen

0= T =T o o PSSR 14
14. Stellungnahme des Berufsverbandes der Augenarzte Deutschlands, BVA........ 15
15, HTA-BEICHTE ... 18
16. SystematiSChe REVIEWS.........coiiiiiieeieee e 19
17. KIiNISChe Leitlinien .........ooiiee e 21
18. Gesundheitsokonomische Evaluationen.............c.ccccooiiiiiiiiiiic e, 23
19. LiteraturreCherChe ... 26
20. Einzelauswertungen der Studien (chronologisch geordnet) .............ccooovvvivnnnnnn. 27
21. Ergebnis der AUSWEITUNG .......iiiiiiiii e 39
22. Zusammenfassendes Fazit..........cooooooooiiiii 40
23. Kommentiertes LiteraturverzeiChnis ... 42



Zur Beurteilung diabetesassoziierter Schadigungen des Au-
genhintergrundes sind 2 Referenz-Methoden (stereoskopische
7-Felder-Fundus-Farbfotografie und die binokulare Untersu-
chung an der Spaltampe) als diagnostische Goldstandards
akzeptiert.

Es konnten keine randomisierten kontrollierten Studien zum
Nutzen der Fundusfotografie als Screening-Methode gefunden
werden. D.h. es fehlen Studien, in denen klinisch relevante
Outcomes (hier insbesondere: Erblindung, Einschrankung der
Lebensqualitat) und damit die Versorgungsqualitat bei Diabe-
tikern verglichen werden, die entweder mittels Fundusfotogra-
fie im Rahmen von Screening-Programmen untersucht und
ggf. daraufhin therapiert oder konventionell versorgt wurden.

Eine abschlieBende Beurteilung des Nutzens der Fundus-
Fotografie als Screening-MalRnahme in Bezug auf relevante
klinische Outcomes ist aufgrund der vorliegenden Studien
nicht madglich.

In den ausgewerteten Studien zeigte sich, dass die Fundusfo-
tografie eine deutlich bessere Sensitivitat, jedoch teilweise
eine geringere Spezifitat bezlglich der Erkennung retinopathi-
scher Veranderungen bei Diabetikern hat als die direkte oder
indirekte Ophthalmoskopie durch Allgemeinarzte, Diabetolo-
gen oder Augenarzte. Allerdings konnen diabetische Makulo-
pathien mit der nicht-stereoskopischen Fundusfotografie nicht
valide beurteilt werden. Ob die stereoskopische Fundusfoto-
grafie in Mydriasis der Spaltlampenuntersuchung durch den
Augenarzt Uberlegen ist, ist aufgrund der vorliegenden Studien
nicht abschlielend beurteilbar. In einer neueren prospektiven
Diagnostik-Studie (Lin 2002) zeigte die in einem Referenz-
zentrum ausgewertete digitale 1-Felder-Fundusfotografie ohne
Mydriasis eine deutlich bessere Sensitivitat bezuglich retino-
pathischer Veranderungen als die augenarztliche Spaltlam-
penuntersuchung.

Ein Fundus-Fotografie-Screening durch qualifiziertes nicht-
arztliches Personal mit einer Auswertung durch trainierte Spe-
zialisten, ggf. in einem Referenzzentrum hat sich in den bishe-
rigen Studien vor dem Hintergrund anders strukturierter Ver-
sorgungssysteme in Bezug auf die diagnostische Treffsicher-
heit als vielversprechende Option erwiesen.



Eine generelle Ablehnung eines Fundus-Fotografie-
Screenings im Rahmen eines Diabetes-Disease Management-
Programms lasst sich angesichts der internationalen Erfah-
rungen und der unbefriedigenden Retinopathie-Friher-
kennung in Deutschland deshalb nicht rechtfertigen.

Allerdings bleibt die Frage nach der Anwendbarkeit der zu-
meist englischen Studienergebnisse in Deutschland vor dem
Hintergrund der deutlichen Unterschiede der Gesundheitssys-
teme (z.B. Zugangsmoglichkeit und Versorgungsdichte von
Augenarzten).

Insbesondere sind Untersuchungen zur Wirtschaftlichkeit und
Kosten-Effektivitat unterschiedlicher Screening-Konzepte not-
wendig, da es bei der Einfuhrung von Screening-MalRnahmen
nicht ausschliellich um eine maximale Sensitivitat der Erken-
nung retinopathischer und makulopathischer Veranderungen,
sondern auch um Vorhersagewahrscheinlichkeiten, um die
Erreichbarkeit einer moglichst groRen Diabetiker-Population,
entsprechende Compliance sowie um die praktische Durch-
fuhrbarkeit bei wirtschaftlichem Ressourceneinsatz geht.

Daher muss vor Einfuhrung eines Fundus-Fotografie-
Screenings insbesondere unter Kosten-Nutzen-Aspekten ge-
klart werden, ob bei der in Deutschland hohen Augenarztdich-
te die bereits bestehende diagnostische Infrastruktur genutzt
werden sollte oder ob sich der zusatzliche Aufbau eines Fun-
dus-Fotografie-Screenings zur Diskussion stellt.
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Auf Empfehlung des Koordinierungsausschusses nach § 137
e hat das BMG am 29.06.2002 im Bundesgesetzblatt ,,Anfor-
derungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir Diabe-
tes mellitus Typ 2“ im Rahmen einer Rechtsverordnung nach §
266 Abs. 7 veroffentlicht. Diese sollen die Anforderungen (fur
sog. Disease-Management-Programme) fur die Diagnostik
und Therapie der Behandlung nach evidenzbasierten Leitlinien
unter Berucksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors
benennen.

In Bezug auf die Friherkennung der diabetischen Retino-
pathie wird in dieser Rechtsverordnung ausgefuhrt:

»,1.7.2.3 Diabetische Retinopathie

Diabetiker kénnen im Erkrankungsverlauf diabetesassoziierte
Augenkomplikationen (z.B. diabetisch bedingte Retinopathie
und Makulopathie) erleiden. Zur Friiherkennung ist fiir alle in
strukturierten  Behandlungsprogrammen  eingeschriebenen
Versicherten mindestens einmal im Jahr eine ophthalmologi-
sche Netzhaut-Untersuchung in Mydriasis oder eine Netzhaut-
Fotografie (Fundus-Fotografie) durchzufiihren.*

Der Berufsverband der Augenarzte hat mit Schreiben vom
08.07.2002 gegenuber der KBV gegen die Benennung der
Fundus-Fotografie in der Verordnung protestiert und darauf
hingewiesen, dass diese Diagnostik bisher nicht Leistung der
gesetzlichen Krankenversicherung ist und bisher auch noch
nicht durch den Bundesausschuss hinsichtlich ihres Nutzens,
ihrer Notwendigkeit und ihrer Wirtschaftlichkeit beurteilt wurde.

Die KBV hat in lhrem Antwortschreiben darauf hingewiesen,
dass die Aufnahme der Fundus-Fotografie in die Anlage 1 der
4. RSAAndV aus der mit hohem Evidenzgrad belegten Nen-
nung dieser Leistung in der SIGN-Leitlinie 55 resultiere und
letztlich auf den Nachweis einer hohen Sensitivitat der Malf3-
nahme auch im Vergleich der Funduskopie zuruckzufuhren
sei.

Gleichzeitig wurde KBV-intern das Dezernat Leistungsevalua-
tion gebeten, den gegenwartigen Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse zum Stellenwert der Fundus-Fotografie fur
die Fruherkennung diabetesassoziierter Augenhintergrunder-
krankungen (Diabetische Retinopathie und Makulopathie) zu
klaren.
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Dieses Kurzassessment hat das Ziel, den gegenwartigen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zum Nutzen der
Fundus-Fotografie im Rahmen der Fruherkennung diabetes-
assoziierter Augenkomplikationen darzustellen.

Im Mittelpunkt steht die Frage, ob durch die Durchfihrung der
Fundus-Fotografie im Rahmen eines Screenings bei Diabeti-
kern im Vergleich zu anderen Netzhaut-
Untersuchungstechniken gleichwertige, bessere oder schlech-
tere Ergebnisse in Bezug auf die Friherkennung und die dar-
auf folgende Behandlung therapeutisch beeinflussbarer Au-
genhintergrundveranderungen erzielt werden.

Die Beurteilung der Fundus-Fotografie im Rahmen dieses
Kurzassessments erfolgte auf Grundlage der Auswertung von
wissenschaftlichen Veroéffentlichungen (Primarstudien, syste-
matische Reviews, HTA-Berichte, Leitlinien) und einer ad hoc
eingeholten Stellungnahme des Berufsverbandes der Augen-
arzte.

Hierzu wurde zunachst eine Literaturrecherche in den ein-
schlagigen medizinischen Datenbanken (Medline, EMBASE,
Cochrane controlled trials register, Cochrane Libray), sowie
den Internet-Seiten von HTA-Organisationen und Leitlinien-
Clearing-Stellen durchgefuhrt.

Die Suchalgorithmen und —ergebnisse sind Kapitel 18 abge-
bildet.

Ziel der Recherche war die mdglichst vollstandige Erfassung
sowie die qualitativ-inhaltliche Auswertung der relevanten
wissenschaftlichen Literatur zur Fundus-Fotografie als Scree-
ning- und FruherkennungsmafRnahme, um eine Bewertung
auf Grundlage der besten aktuellen Evidenz aus klinischen
Studien vorzunehmen. Zu diesem Zwecke erfolgte zunachst
eine Suche nach randomisierten klinischen Studien (RCTs),
die nach internationalen wissenschaftlichen Malistaben die
validesten Erkenntnisse zur Wirksamkeit eines medizinischen
Verfahrens bereitstellen.

In die Auswertung wurden Studien sowohl bei Typ 1- als auch
bei Typ 2-Diabetikern eingeschlossen, in denen die Fundusfo-
tografie als Fruherkennungs- und Screening-Mallnahme im
Rahmen eines prospektiven Studiendesigns in Bezug auf ei-
ne Referenzdiagnostik (Goldstandard) und mdglichst, jedoch
nicht notwendigerweise, im Vergleich zu einer anderen Scree-
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Screening-Methode und untersucht wurde.

Weiterhin wurden Studien oder Fallserien mit mindestens 20
Patienten in die Auswertung einbezogen (siehe kommentierte
Literaturliste). AuRerdem konnten gesundheitsékonomische
Analysen identifiziert werden, die vor dem Kontext des jewei-
ligen Gesundheitssystems beurteilt wurden. Die tabellarisch
dargestellten Einzelauswertungen bilden damit exemplarisch
die derzeit beste vorliegende Evidenz aus klinischen und ge-
sundheitsokonomischen Studien ab.

Insgesamt wurden 220 Studien und Ubersichtsarbeiten sowie
HTA-Berichte, Leitlinien und die Stellungnahme des BVA
durchgesehen und 25 Primarstudien und 2 gesundheitsoko-
nomische Evaluationen einzeln ausgewertet.

(entnommen der Leitlinie ,Diagnostik, Therapie und Verlaufs-
kontrolle der diabetischen Retinopathie und Makulopathie® der
DDG, Juli 2000, Quellenangaben wurden entfernt)

Netzhautkomplikationen des Diabetes mellitus sind die Reti-
nopathie und Makulopathie. Sie stellen die haufigsten Mani-
festationsformen der diabetischen Mikroangiopathie dar. Das
symptomlose Fruhstadium stellt besondere Anforderungen
and die Untersuchungsqualitat. Kenntnisse uber Manifestation
und Verlauf der diabetischen Retinopathie und Makulopathie
sind Voraussetzung fur eine stadiengerechte Behandlung.

In der klinischen Stadieneinteilung wird unterschieden zwi-
schen
- der diabetischen Retinopathie (nichtproliferative und
proliferative Verlaufsform)
- der diabetischen Makulopathie
- fokalem und diffusem Makulaédem und
- der ischamischen Makulopathie.

Als gemeinsamer pathophysiologischer Faktor der Retino- und
Makulopathie wird die permanente Erhohung des Blutzuckers
angesehen, die zu biochemischen und zellbiologischen Ande-
rungen fuhrt. Ergebnis ist eine Schadigung der gesamten
Netzhaut. Als Folge der diabetischen Retino- und Makulo-
pathie drohen Visusverschlechterungen bis hin zur Erblindung.

Das Auftreten diabetischer Augenhintergrundveranderungen
variiert ja nach dem Diabetes-Typ und dem Vorliegen einer
Insulinbehandlung:

DDG- Leitlinie
Juli 2000

Klinische Sta-
dieneinteilubng
der Retinopathie

Pathophysiologie



Typ 1-Diabetes mellitus

Eine Retinopathie ist prapubertar. Nach 5-jahriger Diabetes-
dauer entwickelt sie sich in ca. 20-25%, nach 15-20-jahriger
Diabetesdauer in ca. 95%.

Eine proliferative Retinopathie haben nach 20 Jahren Diabe-
tes mellitus Uber 50% der Patienten. 5-7% aller Patienten mit
Typ 1-Diabetes mellitus haben bereits nach 5-8 Jahren eine
proliferative Retinopathie, wahrend ca. 20% auch nach sehr
langer Diabetesdauer (40 Jahre!) nur eine milde nicht prolife-
rative Retinopathie entwickeln.

Typ 2-Diabetes mellitus

Bei Diagnosestellung besteht bereits in bis zu 36% der Falle
eine Retinopathie. Der weitere Verlauf variiert erheblich in Ab-
hangigkeit vom Auftreten z.B. einer sekundaren Insulinbedurf-
tigkeit.

Typ 2-Diabetes ohne Insulinbehandlung

Nach 5-jahriger Diabetesdauer besteht bei ca. 30%, nach ca.
15-20-jahriger Diabetesdauer bei ca. 50% eine Retinopathie;
ca. 5-10% entwickeln eine proliferative diabetische Retino-
pathie.

Typ 2-Diabetes mit Insulinbehandlung

Nach 5-Jahriger Diabetesdauer besteht bei ca. 40-50%, nach
15-20-jahriger Diabetesdauer bei ca. 80% eine Retinopathie;
ca. 30% entwickeln eine proliferative diabetische Retinopathie.
Ein klinisch signifikantes Makuladdem findet sich bei bis zu
25% nach mehr als 15-jahriger Diabetesdauer.

Diabetes-bedingte Erblindung

Die Inzidenz der Erblindung wurde flr Patienten mit Diabetes
mellitus mit 60,6 auf 100.000 Personenjahre gegenuber 11.6
auf 100.000 bei der nicht-diabetischen Bevdlkerung beziffert.
Dies ergibt ein relatives Erblindungsrisiko von 5,2. Insgesamt
erblinden pro Jahr ca 1.700 Patienten mit Diabetes (hochge-
rechnet aus Standl et Maurer 1997).

In Anlehnung an WHO-Kriterien legt § 25 Abs.3 SGB V als
Voraussetzungen fur die Anerkennung von Friherkennungs-
maflnahmen im Bereich der GKV fest, dass

1. es sich um Krankheiten handelt, die wirksam behandelt
werden konnen

2. das Vor- oder Friuhstadium dieser Krankheiten durch dia-
gnostische MalRnahmen erfassbar ist

Variation der
Augenhinter-
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Typ und Insulin-
bedarf

Diabetes-
bedingte Erblin-
dung

Voraussetzungen
fiir die Anerken-
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3. die Krankheitszeichen medizinisch-technisch gentgend
eindeutig zu erfassen sind und

4. gentigend Arzte und Einrichtungen vorhanden sind, um die
aufgefundenen Verdachtsfalle eingehend zu diagnostizierne
und zu behandeln.

Die Beurteilung des Nutzens einer Screening-Massnahme
beschrankt sich nicht auf die Spezifitat, Sensitivitat, den positi-
ven und negativen pradiktiven Wert, sondern muss in jedem
Fall die Beurteilung der Auswirkungen auf patienten-relevante
Outcomes einschlieRen.

Bei der Beurteilung einer neuen Screening- oder Friherken-
nungs-Massnahme im Vergleich zu einer anderen sind grund-
satzlich randomisierte kontrollierte Studien wunschenswert,
um einen Vergleich in Bezug auf relevante klinische Outcomes
(hier insbesondere: Erblindung, Einschrankung der Lebens-
qualitat) der medizinischen Versorgung der Diabetiker zu er-
mdglichen. Denn eine bessere Sensitivitat einer neuen Fru-
herkennungs-MalRnahme kénnte moglicherweise lediglich da-
durch erreicht werden, dass mehr solche Falle entdeckt wer-
den, die keine sinnvollen therapeutischen Konsequenzen nach
sich ziehen, eine Therapie mit entsprechenden Nebenwirkun-
gen jedoch dennoch initiiert wird. Ein neuer Screening-Test
muss eine Verbesserung der Spezifitat dahingehend nachwei-
sen, dass weniger falsch positive Falle, die irrtimlich einer
Abklarung oder Therapie zugeflhrt wiarden, klassifiziert wer-
den.

Aufgrund der Ressourcenintensitat grof3er randomisierter dia-
gnostischer Studien ist es pragmatisch und zu rechtfertigen,
dass in den Fallen, in denen durch frihere Krankheitserken-
nung das Risiko von Krankheitsfolgen verringert wird, bei einer
Beurteilung eines neuen (Fundus-Fotografie) im Vergleich zu
alteren Testverfahren (z.B. direkte oder indirekte Ophthal-
moskopie, Spaltlampenuntersuchung) nur Testcharakteristika
vergleichen werden [Guyatt GG, Drummond D. User's Guide to the
Medical Literature 2002]. Insbesondere muss bei der Auswertung
der Studien und der Ubertragbarkeit der Studienergebnisse
berlcksichtigt werden, welche Professionen am Screening
beteiligt sind.

Von der British Diabetic Association wurden eine Sensitivitat
von mindestens 80%, eine Spezifitat von mindestens 95% und
eine maximale technische Fehlerrate von 5% als Kriterien fur
akzeptable Retinopathie-Screening-Methoden erachtet [British
Diabetic Association 1997]. Diese Kriterien und Anforderungen an
die Testcharakteristika bei Retinopathie-Screeningverfahren
wurden in vielen wissenschaftlichen Studien verwendet und
sind international akzeptiert.

Beurteilungs-
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Nutzen von
Screening-
maBRnahmen
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Bei der Fundus-Fotografie handelt es sich um eine Friher-
kennungs-Massnahme bei einer Hoch-Risikogruppe (Diabeti-
ker Typ-l und Typ Il). Ein solches Screening auf retinopathi-
sche Veranderungen bei Diabetikern wird derzeit durchgangig
in den wissenschaftlichen Veroffentlichungen als notwendig,
wirksam und wirtschaftlich angesehen. Unklarheit besteht,
welche Screening-Methode vor dem Hintergrund der jeweili-
gen Gesundheitssysteme und der verfugbaren personellen,
technischen und finanziellen Ressourcen verwendet werden
soll.

Als Goldstandard zur Diagnostik und Beurteilung retinopathi-
scher Veranderungen bei Diabetikern werden die 7-Felder
stereoskopische Farb-Fotografie ggf. mit Fluoreszenz-
Angiographie (siehe z.B. Early Treatment Diabetic Retinopathy Study
Group. ETDRS report 1985) oder auch die binokulare Untersu-
chung mit der Spaltlampe mit Vorhalten einer 60 bis 78 Diopt-
rien-Lupe angesehen (siehe die aktuelle Stellungnahme des
Berufsverbandes der Augenarzte).

Mit der Fundusfotografie ist eine Dokumentation der Retina-
Morphologie mdglich. Die Retina kann direkt fotografiert wer-
den, indem die Pupille zum Lichteinfall und als Ausgangsoff-
nung fir die von der Funduskamera generierten Lichtstrahlen
(Blitzlicht) verwendet wird. Die Fundusfotografie kann mono-
chromatisch oder als Farbfotografie erfolgen.

Die Funduskamera ist ein spezielles Mikroskop mit ange-
schlossener Kamera. Das optische Prinzip basiert auf der
Technik der indirekten Ophthalmoskopie. Die Funduskamera
wird durch den Sehwinkel durch die Linse charakterisiert.
Durch einen Winkel von 30° wird ein Bild erzeugt, das 2,5fach
grolBer ist als das tatsachliche Bild. Weitwinkel-
Funduskameras (zwischen 45° und 140°) erreichen eine pro-
portional geringere VergroRerung der Retina.

Mit einer binokularen oder stereoskopischen Funduskamera
wird durch Uberlagerung zweier Bilder auf einem 35mm-Bild
eine raumliche Beurteilung der Retina ermdoglicht. Die Doku-
mentation der Fundusfotografie kann Uber ein Polaroid- oder
ein anderes Bild oder digital erfolgen. Die Aufnahme kann mit

Screening auf
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oder ohne Mydriasis erfolgen. In Mydriasis ist die Aufnahme
aufgrund des Blitzlichtes unangenehmer, es verbessert sich
jedoch die Qualitat der Bilder.

Anwendungs-
Die Fundusfotografie wird unter anderem zur Dokumentation bereiche der
des Verlaufs retinopathischer Veranderungen bei Diabetikern, Fundus-

Fotografie

insbesondere bei Mikroaneurysmen oder bei Makulabdem,
aber auch als Retinopathie-Screening-Methode verwendet.
Das Makuladdem ist jedoch nur mit der stereoskopischen
Fundusfotografie (oder mit der binokular mikroskopischen
Spaltlampenuntersuchung) beurteilbar. Auch zur Interpretation
von Fluoreszenz-Angiographien findet die Fundusfotografie
Anwendung, da bestimmte Retina-Areale nach Fluoreszenz-
farbung besser in der Fundusfotografie als im Fluoreszenz-

Angiogramm sichtbar sind.
Auswertung der

Zur Auswertung der Fundusfotografien kommen unterschiedli- Bilder

che Gradierungssysteme (beispielsweise das Wisconsin-
Schema oder das ETDRS-Schema) zur Anwendung. Die
Auswertung der Bilder erfolgt direkt vor Ort oder durch speziel-
le Auswertungszentren durch trainiertes Personal. Etliche
Neuentwicklungen im Bereich der digitalen Fundusfotografie
werden gegenwartig erprobt, die telemedizinische Anwendung
ist derzeit noch durch die hohe Speicherkapazitat und Prob-
leme der elektronischen Bildubermittlung in die Auswertungs-
zentren limitiert.

Die Fundus-Fotografie ist in der GOA (Gebuihrenordnung fiir nach GOA 1253
Arzte) enthalten und kann dort nach der Nr. 1253 (bei 2,3 fa- abrechnungsfa-
chem Satz ca. 20,11 Euro) abgerechnet werden. hig

Uber die Haufigkeit, Verbreitung und Abrechnungsfahigkeit

des Verfahrens im privatarztlichen Anwendungsbereich liegen

keine Angaben vor.

In der vertragsarztlichen (ambulanten und belegarztlichen)

Versorgung Deutschlands kann die Fundus-Fotografie nicht im EBM nicht
abgerechnet werden. Im EBM, dem vertragsarztlichen Leis- abgebildet
tungskatalog der Gesetzlichen Krankenversicherungen, ist

hierzu keine Abrechnungsposition enthalten.

Uber die Haufigkeit, Verbreitung und Abrechnungsfahigkeit
des Verfahrens im stationaren Anwendungsbereich der GKV
liegen ebenso wenig Angaben vor, wie Uber eine mdgliche
Verbreitung im Reha-Bereich.
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Die EinfUhrung einer medizinischen Methode in die vertrags-

arztliche Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten setzt Bisher keine
% Beratung durch
voraus, dass der Bundesausschuss der Arzte und Kranken- d
. . o en Bundes-
kassen gemals § 135 Abs.1 SGB V den Nutzen, die medizini- ausschuss

sche Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit der jeweiligen
Methode Uberpruft und eine Anerkennung beschliel3t.

In § 25 Abs.3 SGB V sind darlber hinaus weitere Kriterien
benannt, die als Voraussetzung fur die Anerkennung von
Friherkennungsmalinahmen erfillt sein miussen.

Die Fundus-Fotografie ist durch den Bundesausschuss bisher
weder als diagnostische Innovation nach § 135 Abs.1 noch als
mdgliche Screeningmassnahme nach § 25 Abs.3 SGB V be-
raten worden, eine Anerkennung des Bundesausschusses
liegt deshalb bisher nicht vor.

Funduskameras werden, insbesondere als mobile Einheiten,

in einigen Landern aulerhalb Deutschlands in Retinopathie- gg;’;‘:)’;:gj’e'
Screening-Programmen bei Diabetikern genutzt. Vor allem in Programme
England und Schottland wurden nationale Screening- mittels Fundus-
Programme auf der Basis von Fundusfotografien etabliert, Fotografie

auch in bestimmen Regionen der USA (James Bay Cree, ei-
ner abgelegenen Region mit 11.000 Einwohnern, davon 1.000
Diabetiker), Australiens und der Niederlande existieren Reti-
nopathie-Screening-Programme mit Funduskameras.

Ziel dieser Programme ist die breitere und frihere Erfassung
von retinopathischen Veranderungen bei Diabetikern unter
Vermeidung einer unkontrollierten Zunahme nicht erforderli-
cher augenarztlicher Kontakte. Daher wird das Fundusfoto-
grafie-Screening insbesondere in Landern mit geringer Au-
genarztdichte oder geringer Bevolkerungsdichte und zerstreu-
ter Population diskutiert. Die Fundusfotografie ermdglicht ein
Retinopathie-Screening durch nicht-arztliches Personal oder
primaréarztliches Personal, das die Uberweisungsindikation
zum Augenarzt stellt.
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Stellungnahme des Berufsverbandes der Augenarzte
Deutschlands e.V., Prof. Dr. B. Bertram vom 01.10.2002, in
Auszlgen:

Bei der augenérztlichen Untersuchung hat sich in den letzten
10 Jahren durchgesetzt die binokulare Untersuchung an der
Spaltlampe mit Vorhalten einer 60 bis 78 Dioptrien-Lupe. Die-
se bietet ein binokulares Bild mit hoher Vergréerung und
kann bei fast jedem Patienten (ca. 99% der Diabetiker) durch-
gefihrt werden. Deswegen empfehlen alle deutschen Leitli-
nien diese Methode.

Die friiher héufig verwendeten Methoden der direkten
Ophthalmoskopie mit dem Augenspiegel und der indirekten
Ophthalmoskopie (mit 14-28 Dioptrienlupe) werden heutzuta-
ge nur noch in Einzelféllen bei Diabetikern eingesetzt, da die
Untersuchung mit der 60 bis 78 Dioptrien-Lupe an der Spalt-
lame erhebliche Vorteile bietet. Diese sind so offensichtlich,
dass mir keine Studie bekannt ist, die den Wert dieser Metho-
de bei der diabetischen Retinopathie vergleicht.

Eine Netzhautuntersuchung auf diabetische Retinopathie mit
einer Funduskamera wird in Deutschland fast ausschliellich
zur Dokumentation des Fundusbefundes zusétzlich zur o.g.
augenérztlichen Untersuchung vorgenommen. Dies ist aber
nicht die Fragestellung der KBV bzgl. des Diabetes-DMP. Es
gibt verschiedene Kameras auf dem Markt mit sehr unter-
Schiedlicher Qualitdt und Leistungsféhigkeit. Unterschieden
werden muss u.a.:

Monokular oder binokular/Stereo?

Foto, Dia oder digital?

Monochrom oder Farbe?

Welcher Ausschnitt (meist 30 oder 45 Grad) und wie
viele Felder?

e Aufnahme in Miosis oder in Mydriasis?

In Deutschland weisen ca. 25% der Diabetiker eine diabeti-
sche Retinopathie auf. Da diese im Durchschnitt 3x so héufig
(meist alle 3 oder 6 Monate) augenérztlich untersucht werden
missen als die ca. 75% Diabetiker ohne Retinopathie, findet
Jjede 2. augendérztliche Diabetikeruntersuchung bei Patienten
mit vorhandener diabetischer Retinopathie statt. Da aullerdem
ein Teil der Diabetiker an anderen Netzhauterkrankungen lei-
det wie Makuladegeneration findet sich also bei der Mehrzahl
der Diabetiker eine Pathologie am Augenhintergrund. Wir
mussen im DMP also nicht die Methode flir ein Screening fest-
legen, sondern eine Methode zur qualitativ hochwertigen

Stellungnahme

des BVA
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Netzhautuntersuchung des Diabetikers. Ein generelles Scree-
ning aller Diabetiker nur (!) mit der Frage, ob liberhaupt eine
Pathologie am Augenhintergrund vorliegt, ist wegen der dann
héufig zusétzlich erforderlichen augenérztlichen Fundusunter-
suchung unsinnig und unter deutschen Honorarbedingungen
sicher unwirtschaftlich.

Was spricht fiir ein Fundusphoto und gegen eine Untersu-
chung mit der Lupe an der Spaltlampe?

Die Aufnahme ist delegierbar an einen Fotografen oder
an eine entsprechend ausgebildete Hilfskraft, wobei
dazu eine intensive Ausbildung erforderlich ist, wenn
man qualitativ hochwertige Bilder erhalten will. Die
Auswertung muss durch einen Augenarzt erfolgen.

Man hat gleichzeitig eine gute Dokumentation des Be-
fundes.

Ein Teil der Kameras braucht bei Aufstellung in einem
dunklen Raum keine Mydriasis, wobei dann wahr-
scheinliche der fotographierte Bereich kleiner ist. Der
Augenarzt kann auch an der Spaltlampe in Miose un-
tersuchen und hat dann eine &hnliche Qualitdtsminde-
rung.

Was spricht gegen ein Fundusfoto und fiir eine Untersuchung
mit der Lupe an der Spaltlampe?

Die meisten Kameras eignen sich nicht flir Stereofotos.
Damit kann das wichtige diabetische Makulaédem nicht
diagnostiziert werden. Deswegen wird auch in den Stu-
dien zur Fundusfotographie bei Diabetes diese Frage
liberhaupt nicht berticksichtigt. Zu der (..) zitierten Me-
taanalyse von Hutchinson gibt es deswegen einen Ge-
genartikel von Infeld (Infeld D. Analysis for methods of
ocular examination in screening of diabetic retinopathy,
Diab. Med. 18 (2001), 116). Diese Arbeit wird (...) zi-
tiert, ist aber anscheinend nicht berticksichtigt worden.
Interessanterweise erfolgte in Diabetic medicine auch
kein Kommentar von Hutchinson mehr dazu.

Bei einem Teil der Diabetiker kann kein auswertbares
Foto aufgenommen werden (v.a. wegen Kata-
rakt).Penman et al. beschreiben z.B. 22% mit nicht
auswertbaren Fotos (Abstract in Anlage). An der Spalt-
lampe kann man (ber die Lupe bei ca. 99% der Diabe-
tiker einen verwertbaren Befund erzielen. Wenn erst bei
oder nach der Entwicklung eines Photos festgestellt
wird, dass es nicht verwertbar ist, muss der Patient mit
allen Nachteilen erneut eingestellt werden.

Die Kamera ist teuer, v.a., wenn man aus Qualitéts-
griinden eine 7-Felder-Stereofotographie und Farbfotos
fordert. Hinzu kommen die Kosten der Filme einschliel3-
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lich Entwicklung und Abzug sowie Archivierung, bzw.
bei digitaler Aufnahme fiir Hardware und Software incl.
Sicherung und Ausstattung der Untersuchungsplétze.
Im Gegensatz dazu ist die Untersuchung mit der Lupe
an der Spaltlampe preiswert. Im Gegensatz dazu ist je-
der augenérztliche Arbeitsplatz zur Untersuchung der
Vorderabschnitte sowieso mit einer n Spaltlampe aus-
gestattet und die Kosten flir die Lupe betragen nur ca.
150 Euro. AuBerdem muss auch bei generellem Foto
aller Diabetiker diese Untersuchung bei den Diabetikern
eingesetzt werden, bei denen man kein auswertbares
Foto erreicht. Es fallen also in der Ausstattung der Pra-
Xxis erhebliche Kosten an, ohne dass an anderer Stelle
eine Einsparung erzielt wird.

e Die Fundusfotographie ist keine GKV-Leistung und
miisste zun&chst vom Bundesausschuss der Arzte und
Krankenkassen zugelassen werden und dann als deut-
lich teurere Leistung von den Kassen mit erheblichen
Mitteln finanziert werden.

e Ein alleiniges Fundusfoto ohne weitere Untersuchun-
gen ist nicht sinnvoll. Deswegen wird in den Leitlinien
die Bestimmung des Visus (ggf. mit Korrektur) und eine
Spaltlampenuntersuchung der Vorderabschnitte zum
Ausschluss einer Diabetes-bedingten Rubeosis iridis
gefordert. Eine Erhebung in meiner Praxis (Bertram B,
Zusammenarbeit von Hausarzt und Augenarzt in der
Diabetikerbetreuung, Dt. Arztebl. 96 (199), A-3043-
3047) hat ergeben, dass 22% der Diabetikerfundusun-
tersuchung im Rahmen von Kontrollen anderer Augen-
krankheiten (z.B. Katarakt, Glaukom, Makuladegenera-
tion) und 18% bei Patienten, die mit einem ,roten Auge*
den Augenarzt aufsuchen, erfolgen. Nur 53% suchen
den Augenarzt zur Netzhautuntersuchung auf und 42%
wtinschen eine Kontrolle und ggf. Neuverordnung einer
Brille.

In Studien wird in der Regel die extrem aufwendige 7-Felder-
Stereo-Fotographie nach ETDRS verwendet. Fiir die Aufnah-
me und fiir Auswertung wird nur speziell ausgebildetes und
zertifiziertes Personal zugelassen, sodass es in Deutschland
nur zwei zugelassene Stellen dafiir gibt. Der Aufwand pro Pa-
tient ist apparativ und zeitlich flir das Personal sehr hoch.

Insgesamt ist die augenérztliche Fundusuntersuchung unter
Kosten-Nutzen-Gesichtspunkten eine sehr ginstige Untersu-
chung sogar, wenn man die in den USA erheblich héheren
Arzthonorare zugrundelegt. Insofern ist es erst recht unver-
standlich, wieso Uber Alternativen mit Fotoscreening nachge-
dacht wird. Auch von der Dt. Diabetesgesellschaft wird dies flir
Deutschland abgelehnt (s. Leitlinie). Es gibt nur einzelne Dia-
betologen einer Diisseldorfer Diabetesklinik, die mit dem Ge-
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danken liebdugeln, einen Teil der Diabetiker beim Diabetolo-
gen mit Kamera zu screenen, weil sie unzufrieden mit der Zu-
sammenarbeit mit einzelnen Augenérzten sind.

Health Technology Board for Scotland (HTBS):
Organisation of services for diabetic retinopathy screen-
ing 2002
Ziel: Suche nach der wirksamsten und effizientesten Mass-
nahme zur Erreichung, Implementation und Erhaltung eines
qualitatsgesicherten Screening-Programms fir Schottland. Im
Mittelpunkt standen klinische Effektivitat, Kosten-Effektivitat,
organisatorische Fragen und Patientenorientierung.
Methode: Kritische Beurteilung und Analyse der wissenschaft-
lichen Evidenz.
Ergebnis: Die Digitale Fotografie, mit oder ohne Mydriasis, ist
von ausreichender Sensitivitat und Spezifitat, um diese Mass-
nahme als populationsbezogenes, systematisches Screening
auf diabetische Retinopathie zu verwenden. Die produzierten
Bilder konnen aullerdem zu Qualitatssicherungszwecken ver-
wendet werden.
Sowohl die indirekte Ophthalmoskopie mit der Spaltlampe als
auch die Fundus-Fotografie haben sich als wirksame Sree-
ning-Massnahme erwiesen. Der Nachteil der Ophthalmosko-
pie ist die fehlende Verlaufskontrolle und die fehlende Mdg-
lichkeit externer Qualitatssicherung.
Empfehlungen: Menschen mit Diabetes sollten jahrlich im
Rahmen eines dreistufigen Konzeptes gescreent werden:
1.) Digitale monokulare Retina-Fotografie ohne Mydriasis
fur jedes Auge
2.) Bei technischen Problemen monokulare Retina-
Fotografie mit Mydriasis fur jedes Auge
3.) Bei weiteren technischen Problemen Biomikroskopie
mit Spaltlampe
Die direkte Augenhintegrundspiegelung sollte nur gelegentlich
bei den Patienten angewendet werden, die sonst keine Unter-
suchung erhalten wurden.
Das Screening und die Befundung sollte durch speziell trai-
nierte Optiker oder Augenarzte vorgenommen werden.
Das Screening-Programm sollte digitale Retina-Kameras ver-
wenden. Hochauflosende Kameras (mind. 1365 * 1000 pixel)
werden empfohlen.

SBU (Schweden): Diabetic retinopathy - the value of early
detection (1993)

Ergebnis: Die Untersuchung des Fundus in regelmafligen In-
tervallen (Screening auf diabetische Retinopathie) ist ressour-
cenintensiv, daher muss nach der optimalen Untersuchungs-

HTBS Schotftt-
land

SBU Schweden
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methode gesucht werden.

Die diabetische Retinopathie wird entweder durch die Unter-
suchung des Fundus oder durch Fundusfotografie diagnosti-
ziert. Die Einfachheit, hohe Sensitivitat und Spezifitat der Fun-
dusfotografie machen diese Methode fir das Screening ge-
eignet.

NHS Centre for Reviews and Dissemination: Complica-
tions of diabetes: Screening for retinopathy. Management
of foot ulcers. August 1999

Methode: Systematisches Review. Zum Retinopathie-

Screening wurden 20 Studien (9 aus Grossbritannien, 6 aus

USA, 2 aus den Niederlanden, und je eine aus Neuseeland,

Westindien und Agypten) eingeschlossen und ausgewertet.

Ergebnis:

- Bei den meisten Screening-Studien wird die Fundusfotogra-
fie in Mydriasis gemacht. Dies erhdht die Qualitat und die
Sensitivitat (1 Studie: von 61% ohne Mydriasis auf 81%)

- Das Blitzlicht ist in mydriasis flr den Patienten jedoch weni-
ger angenehm, und ein Teil der Patienten ist fur einige Zeit
fahrunttchtig

- Einige Retinafotografien sind nicht auswertbar (technische
Fehlerrate 3,7%-22%, geringer bei Mydriasis)

- Die direkte Ophthalmoskopie hat als Screening-Methode
eine zu geringe Sensitivitat

- Die Sensitivitat des Screenings hangt entscheidend von
den Personen ab, die screenen. Erfahrene Opthalmologen
haben gute Ergebnisse, in US-amerikanischen Studien
zeigten sich konsistent gute Resultate, wenn trainierte
Auswerter in spezialisierten Zentren Fundusfotografien be-
urteilten.

- In GroRbritannien koénnten mobile Fundus-Fotografie-
Screening-Einheiten eine praktikable und effektive Option
sein

- Bei den existierenden Kosten-Effektivitats-Studien (USA
und GB) sind keine Schlussfolgerungen bezuglich der rela-
tiven Kosten-Effektivitat verschiedener Screening-Methoden
moglich. Ob die Kosten fur ein Screening auf der Basis von
Fundus-Fotografien (beim ausgebildeten Optiker oder beim
Augenarzt) oder mobiles Screening gunstiger sind, kann
nicht valide beurteilt werden

Empfehlungen:

- Es gibt genigend Evidenz, dass ein Retinopathie-
Screening fur alle Diabetiker zur Verfligung stehen sollte.

- Die Screening-Stellen sollten effizient und auf der regiona-
len Eben organisiert sein, um die Bevolkerung zu erreichen

- Ein Screening kann effektiv durch akkreditierte Optiker auf
der Basis einer pro-Kopf-Vergutung oder durch mobile Re-

NHS GroBbri-
tannien
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tinafotografie an verschiedenen Stellen erreicht werden

- Es gibt zu wenig Evidenz, um spezifische Empfehlungen
bezlglich der besten Screening-Methode geben zu kénnen.
Diese variieren entsprechend den regionalen Gegebenhei-
ten

- Personen, die screenen, sollten speziell ausgebildet werden

- Qualitatskontrollen sind unabdingbar

Hutchinson A. Effectiveness of screening and monitoring
tests for diabetic retinopathy - a systematic review. Diabet
Med 2000

Methode: Systematischer Review und Meta-Analyse, engli-
sche Literatur zwischen 1983 und April 1999 als Teil einer na-
tionalen klinischen Leitlinie Typ 2-Diabetes. 22 Studien zur
Ophthalmoskopie (indirekt und direkt) und zur Fundusfotogra-
fie, jedoch lediglich prospektive Studien mit Goldstandard-
Diagnostik wurden eingeschlossen.

Ziel: Welche Screening-und Verlaufsbeobachtungsmethode ist
fur die diabetische Retinopathie am effektivsten und unter
welchen Bedingungen?

Ergebnis: Es konnten keine randomisierten kontrollierten Stu-
dien zur Wertigkeit der Screening-Methoden identifiziert wer-
den.

Der Goldstandard war in den Studien unterschiedlich (teilwei-
se Spaltlampenmikroskopie, teilweise  augenarztliche
Ophthalmoskopie, teilweise 3-Felder Fundusfotografie, teil-
weise Konsensbeurteilung bei augenarztlichen Untersuchun-
gen)

- Sensitivitat der allgemeinarztlichen Fundusfotografie in
Mydriasis (sehkraftgefahrdende oder Uberweisungs-
pflichtige Retinopathie) 87-100%

- Sensitivitat der Fundusfotografie durch Optiker (seh-
kraftgefahrdende Retinopathie) > 91%

- Sensitivitat der Fundusfotografie durch Augenarzte
(sehkraftgefahrdende Retinopathie) mit oder ohne
Mydriasis, 35 mm-Fotografien: 89-96% mit geringer Va-
riation

- Sensitivitat der Fundusfotografie durch Diabetologe
(sehkraftgefahrdende Retinopathie) mit Mydriasis, 35
mm-Fotografien: 89%

Schlussfolgerung: Die Retinafotografie in Mydriasis erscheint
als die effektivste Screening-Methode mit Sensitivitaten Gber
80%. Im Fall der Nicht-Auswertbarkeit sollte eine Ophthal-
moskopie in Mydriasis erfolgen

Systematischer
Review Hut-
chinson 2000
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National Institute for Clinical Excellence (NICE). Manage- NICE GroBbri-
ment of type 2 diabetes. Retinopathy - screening and early tannien
management. Februar 2002

Typ und Methode: Evidenzbasierte klinische Leitlinie (Evi-

denzkategorien I-1V)

Ziel: Erarbeitung von Hinweisen zum Management des Typ 2-

Diabetikes fur Diabetiker und das gesamte Spektrum Kklini-

schen Personals, das in der primaren und sekundaren Ver-

sorgung arbeitet, um das Potential zur Reduktion von diabeti-
schen Komplikationen zu maximieren und die Versorgungs-
qualitat zu verbessern.

Empfehlungen:

- Zum Zeitpunkt der Diagnose und danach mindestens jahrli-
che Augenuntersuchung bei Menschen mit Diabetes (Evi-
denzgrad V)

- Durchfihrung eines angemessenen und akzeptalen Scree-
ningverfahren (Evidenzgrad V)

- Screeningverfahren sollten Sensitivitdt von mindestens
80%, Spezifitat von mindestens 95% und technische Feh-
lerrate von maximal 5% haben (Evidenzgrad IIl)

- Screeningverfahren: Fundusfotografie als derzeit am besten
praktikable Methode bei Durchfuhrung und Auswertung
durch trainiertes Personal (Evidenzgrad Ill) oder indirekte
Ophthalmoskopie mit der Spaltlampe, die in trainierten
Handen wirksam ist (Evidenzgrad Ill)

- Die Untersuchung sollte aufl3er bei Kontraindikationen in
Mydriasis (Tropicamid) stattfinden (Evidenzgrad IIl)

- Gelegentliches Screening ist kein Ersatz fur die Teilnahme
an einem formalen Screening-Programm (Evidenzgrad V)

Offene Fragen:

- Methoden einer wirksamen Implementation dieser Empfeh-
lungen sollten in Studien untersucht werden

- Hochwertige Screening-Studien sind notwendig zu Klarung,
ob neue Methoden des Screening/ der Friherkennung wie
die digitale Retinafotografie die Standards der 80%-
Sensitivitat und 95%-Spezifitat erflllen.

Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN). Man- SIGN Schott-
agement of Diabetes. A national clinical guideline. No- land
vember 2001
Typ und Methode: Evidenzbasierte klinische Leitlinie (Empfeh-
lungsgrade A-D)
Ziel: Beeinflussung der gegenwartigen Versorgungspraxis, um
die Krankheitslast bezuglich Langzeit-Komplikationen des Di-
abetes zu verringern.
Empfehlungen:
- Mehrere Kohortenstudien haben gezeigt, dass mittels
Ophthalmoskopie oder Fundusfotografie bei jungen Diabe-
tikern eine Retinopathie erkannt werden kann. Junge Dia-
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betiker sollten ab 12 Jahren eine Untersuchung der Retina
erhalten (Empfehlungsgrad C)

- Fur alle Diabetiker sollte eine systematisches jahrliches
Screening auf Retinopathie zur Verfligung stehen, da mit-
tels Screening wirksam bisher unentdecket Retinopathien
erkannt werden konnen (Empfehlungsgrad B)

- Patienten mit typ 2-Diabetes sollten vom Zeitpunkt der Di-
agnose an gescreent werden (Empfehlungsgrad A)

- Die Retinafotografie kann haufig eine Sensitivitadt von 80%
erreichen und ist eine wirksamere Screeningmethode als
die direkte Ophthalmoskopie (Empfehlungsgrad B)

- Zwischen 3% und 14% der Retinafotografien sind nicht
auswertbar, obgleich dies durch die digitale Retinafotografie
verbessert werden konnte. Die Spaltlampen-Biomikroskopie
mit indirekter Ophthalmoskopie in Mydriasis kann, wenn sie
von trainiertem Personal angewendet wird, ahnliche oder
hdhere Sensitivitaten als die Retinafotografie erreichen und
hat eine geringere technische Versagerrate (Empfehlungs-
grad B). Die Spaltlampenuntersuchung hat jedoch einen ge-
ringeren Wert als Screening-Verfahren

- Als Screening-Methode sollte die Retinafotografie oder die
Spaltlampen-Biomikrokospie durch trainierte Anwender be-
nutzt werden (Empfehlungsgrad C)

- Bei nicht auswertbarer Retinafotografie sollte der Patient
mit der Spaltlampen-Biomikroskopie und indirekter
Ophthalmoskopie untersucht werden (Empfehlungsgrad B)

Offene Fragen:

- Methoden einer wirksamen Implementation dieser Empfeh-
lungen sollten in Studien untersucht werden

- Hochwertige Screening-Studien sind notwendig zu Klarung,
ob neue Methoden des Screening/ der Friherkennung wie
die digitale Retinafotografie die Standards der 80%-
Sensitivitat und 85%-Spezifitat erflllen

Deutsche Diabetes-Gesellschaft (DDG). Diagnostik, The-
rapie und Verlaufskontrolle der diabetischen Retinopathie
und Makulopathie

Typ und Methode: Evidenzbasierte Konsensus-Leitlinie (Evi-

denzklasse I-1V, Hartegrade A-C), d.h. auch Expertenempfeh-

lungen ohne hohe externe Evidenz konnten den Hartegrad A

erhalten

Ziel: Orientierende Hilfe bei der Definition des Notwendigen

und Uberfliissigen in der Versorgung von Diabetikern

Empfehlungen:

- Qualitatsgesichertes Screening und Behandlung der diabe-
tischen Retino- und Makulopathie senken das Risiko von
Erblindungen und fuhren langfristig zu Kosteneinsparungen
(Evidenzklasse III)

- Ebenso wird die Lebensqualitat gesteigert (Evidenzklasse
)

DDG-Leitlinie
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- Eine exakte Beurteilung des Makuladdems kann nur durch
binokulare (stereoskopische) biomikroskopische Ophthal-
moskopie erfolgen (Evidenzklasse III)

- Die Mindestanforderung an eine Augenuntersuchung auf
beginnende diabetische Retinopathie beinhaltet: Untersu-
chungen der Sehscharfe, der vorderen Augenabschnitte
und binokulare biomikroskopische Fundoskopie bei dilatier-
ter Pupille (Evidenzklasse 1V)

Es existieren ein Reihe von gesundheitsékonomischen Evalu-
ationen zum Fundusfotografie-Screening aus dem englisch-
sprachigen Raum.

Beispielhaft werden die Ergebnisse der 2 methodisch hoch-
wertigsten Evaluationen dargestellt.

Sculpher MJ, Buxton MJ, Ferguson BA, Spiegelhalter DJ,

Kirby AJ. Screening for diabetic retinopathy: a relative

cost-effectiveness analysis of alternative modalities and

strategies. Health Econ 1992; 1(1):39-51.

Typ und Methode: Kosten-Effektivitats-Vergleich verschiede-

ner Screening-Methoden, basierend auf einer bevdlkerungs-

bezogenen Studie an 3423 Diabetikern [Buxton 1991].

EffektivitatsmaR: Die Kosten-Effektivitat wird dargestellt als

Kosten pro entdecktem richtig positivem Patienten mit Retino-

pathie. Die Effektivitat der Screening-Optionen wird als Sensi-

tivitat (Anteil der korrekt Uberwiesenen positiven Falle) und

Spezifitat (Anteil der korrekt als ohne Uberweisungspflichtige

Retinopathie eingeschatzten Falle) anhand der im Nachhinein

durchgefuhrten augenarztlichen Untersuchung operationali-

siert. Die Kosten-Effektivitat zur kombinierten Screening-

Strategie (Ophthalmoskopie plus Fundusfotografie) wurden

modelliert

Kostenberechnung: Direkte Kosten wurden durch Befragung

des Personals, Geratekosten mit Abschreibung etc. und am-

hand einer reprasentativen Befragung der Teilnehmer ermit-

telt.

Ergebnisse: Erwartete Kosten pro Screening-Episode (in

Klammer pro richtig positivem entdeckten Retinopathie-Fall):

- Allgemeinarztliche Ophthalmoskopie — Sensitivitat 0,53,
Spezifitat 0,91 - 24£ (784£)

- Ophthalmoskopie durch Optiker — Sensitivitat 0,48, Spezifi-
tat 0,94 - 22£ (784£)

- Fundusfotografie in Klinik — Sensitivitat 0,4, Spezifitat 0,96 -
27£ (1178€£)

- Fundusfotografie bei Allgemeinarzt — Sensitivitat 0,58, Spe-
zifitat 0,97 - 17£€ (497£)

- Allgemeinarztliche Ophthalmoskopie und Fundusfotografie

e A AN A an

Sculpher 1992
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bei Allgemeinarzt — Sensitiviat 0,8 und Spezifitat 0,86 - 34£
(734£ bzw. 497£ bei gleichzeitiger Durchfuhrung))

- Ophthalmoskopie durch Optiker und Fundusfotografie bei
Allgemeinarzt — Sensitiviat 0,67 und Spezifitat 0,89 - 37£
(968)

Schlussfolgerung: Es gibt 3 anderen Optionen gesundheits-

Okonomisch uberlegener Screening-Strategien:

- Direkte Uberweisung von Hoch-Risiko-Diabetikern (Diabeti-
ker in hoherem Alter, insulinabhangig, keine augenarztliche
Behandlung) ohne Screening von Diabetikern mit niedrigem
Risiko. Diese Option ist mit einer niedrigen Sensitivitat und
niedrigen Kosten pro richtig erkanntem positivem Fall ver-
bunden

- Allgemeines Screening mittels Funduskamera beim Allge-
meinarzt mit mittlerer Sensitivitat und mittleren Kosten

- Allgemeines Screening mittels Ophthalmoskopie und Fun-
duskamera beim Allgemeinarzt mit hoher Sensitivitat und
hohen Kosten

Das Trade-off zwischen Sensitivitat und der Rate an richtig
positiv erkannten Fallen muss abgewogen werden.

James M, Turner DA, Broadbent DM, Vora J, Harding SP.
Cost effectiveness analysis of screening for sight threat-
ening diabetic eye disease. BMJ 2000; 320(7250):1627-
1631.

Typ und Methode: Kosten-Effektivitats-Analyse eines mobilen
Screening-Programmes (3-Felder nicht-stereoskopische Fun-
dusfotografie in Mydriasis -35 mm-Filme-) gegenuber gele-
gentlichen Retinopathie-Fraherkennungs-Untersuchungen
durch Allgemeinarzte, Optiker oder Diabetoligen bei einer Po-
pulation von 5000 Diabetikern in Liverpool (Liverpool Diabetic
Eye Study). Die Testcharakteristika (Sensitivitat, Spezifitat)
wurden der Literatur entnommen.

Ziel: Ermittlung der Kosten pro erkanntem richtig positivem
Retinopathie-Fall; Grenz-Kosten-Effektivitat einer Substitution
des gelegentlichen durch ein systematisches Screening.
Ergebnisse: Es ergab sich eine Retinopathie-Pravalenz von
14,1%. 4000 (80%-Compliance bei 5000 eingeladenen Diabe-
tikern) Fundusfotografie- und 3900 Screening-Ereignisse mit
gelegentlichem Screening.

Die Kosten-Effektivitat beim systematischen Fundusfotografie-
Screening war £209 pro richtig erkanntem Fall und beim gele-
gentlichen Screening £289 pro richtig erkanntem Fall. Diese
Werte reagierten in der Sensitivitats-Analyse jedoch aulerst
sensitiv auf Veranderungen der angenommenen Testcharak-
teristika. Die Grenz-Kosten-Effektivitat einer Substitution des
gelegentlichen durch ein systematisches Screening war £32.
Empfehlung: Die Substitution des gelegentlichen Retinopathie-

James 2000
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Screening durch ein systematisches Screening ist gerechtfer-
tigt.

Kommentar: Bei fehlender Randomisierung kann die interne
Validitat nicht garantiert werden. Eine Sensitivtats-Analyse mit
Variation der Kosten wurde nicht unternommen. Das Kosten-
Effektivitats-Mal} Kosten pro richtig entdecktem Fall zeigt nicht
die volle Kosten-Effektivitat des gesamten Screening-Pro-
gramms, Folgekosten einer Abklarung der Retinopathien und
entsprechende Kostenimplikationen wurden nicht evaluiert.
Die Anwendbarkeit der Ergebnisse in anderen Gesndheits-
systemen hangt von den jeweiligen Strukturen und den zug-
rundegelegten Testcharakteristika der Fundusfotografie ab.
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Suchalaorithmus Zeitraum / Treffer | Bemer-
g Datenbank kungen
"diabetic retinopathy"[MESH] medline pubmed | 10.595
26.09.02
"diabetic retinopathy"[MESH] AND (fundus AND pho- | medline pubmed 359
tography) 26.09.02
Limits: human
"diabetic retinopathy"[MESH] AND (fundus AND pho- | medline pubmed 500
tograph*) 26.09.02
Limits: human
"diabetic retinopathy"[MESH] AND (fundus AND pho- | medline pubmed 50
tograph®) 26.09.02
Limits: human, clinical trials
("diabetic retinopathy"[MESH] AND ((fundus OR ret- medline pubmed 666
ina*) AND photograph*) 26.09.02
Limits: human
("diabetic retinopathy"[MESH] AND ((fundus OR ret- medline pubmed 80 | ### pubmed
ina*) AND photograph*) 26.09.02 26_09 02
Limits: human, clinicals trials ### klinische
Studie
("diabetic retinopathy"[MESH] AND ((fundus OR ret- medline pubmed 61 |-
ina*) AND photograph*) 26.09.02
Limits: human, 2001-2002
(("diabetic retinopathy"[MESH] OR (diabeti* AND medline pubmed 91 | durchgese-
macul*) OR (diabeti* AND retinop*) AND ((fundus OR |02.10.02 hen: keine zur
retina*) AND photograph*) vorletzten
Limits: human, clinicals trials Suche zusatz-
lichen sinnvol-
len Treffer
"diabetic retinopathy"[MESH] AND (screening AND medline pubmed 263 |### pubmed
((fundus OR retina*) AND photograph*)) 02.10.02 02_10_02
Limits: human, 1990-2002 ### Screen-
ing (1990-
2002)
"diabetic retinopathy"[MESH] AND (screening AND EMBASES83 153 | ### EMBASE
((fund* OR fundal OR retina*) AND (photograph* OR ausge- |02_10 02
slide*))) wahlt
24

In der Literaturrecherche konnten insgesamt uber 300 Litera-

turstellen identifiziert werden.

Zunachst wurden die Abstracts dieser Fundstellen hinsichtlich
ihrer Relevanz fur die Fragestellung durchgesehen und kom-
mentiert (siehe Literaturliste). Veroffentlichungen, die den me-
thodischen Auswabhlkriterien genugten, wurden als vollstandi-
ge Artikel gesichtet. Studien, die in Bezug auf die jeweilige
Indikation die beste Evidenz abbilden, wurden exemplarisch
ausgewertet. Die Ergebnisse sind in der folgenden tabellari-

schen Ubersicht dargestellt.

Ergebnisse der
Literatur-
recherche
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Autor, Jahr Studientyp Studienteilnehmer/ Dia- Outcomes Ergebnisse Kommentar

gnostik
Lin DY. The sensitivity Prospektive Aus 403 konsekutiven Pati- | k-Statistik, Level | Referenzdiagnostik: Stereoskop. Farb- | Die in einem Referenzzentrum ausgewer-
and specificity of single- | vergleichende | enten mit Diabetes mell. Typ |an Ubereinstim- | fotografie des Fundus: tete digitale Fundusfotografie zeigte in
field nonmydriatic mono- | Beobach- | oder Il eines Zentrums mung zwischen | - Digitale Fundusfotografie: Sensitivitdt | dieser Studie Vorteile gegeniber der arzt-
chromatic digital fundus | tungsstudie Einschluss von n=197 (voll- | diagnost. Verfah- | 78 %, Spezifitat 86% (k= 0,97) lichen Spaltlampenuntersuchung in bezug
photography with remote | (Diagnostik- standige dreifache Diagnos- | ren: (0,61-0,80 - Indirekte Ophthalmoskopie, Spaltlam- | auf die Erkennung retinopathischer Ver-
image interpretation for | Studie) tik, auswertbare Befunde). wesentliche pe: Sensitivitat 34 %, Spezifitat 100% anderungen bei Diabetikern. Die Validitat
diabetic retinopathy Alle Pat. erhielten: Ubereinstim- (k= 0,40) dieser Ergebnisse erscheint trotz folgen-
screening: a comparison 1. Stereoskop. Farbfotografie | mung, 81+ der Einschrankungen hoch:
with ophthalmoscopy des Fundus (45°) in Mydria- | héchste Uberein- | Gegeniiber der indirekten Ophthal-
and standardized mydri- sis (Gold-Standard, Refe- stimmung) moskopie und Spaltlampe zeigte die Hoher drop-out (206 von 403 Patienten),
atic color photography. renz) > Auswertung im digitale Fotografie eine 100%- allerdings zeigte der Vergleich der 206
Am J Ophthalmol 2002; Zentrum Raten an Patien- | Sensitivitat und 71%-Spezifitat. 25% Pat. mit dem Kollektiv von 403 keine signi-
134(2):204-213. 2. 1-Felder digitale Fotogra- | ten, die die mehr Patienten erfiillten nach der digita- | fikanten Unterschiede bezliglich prognos-

fie (DRS7 45°) ohne Mydria- | ETDRS- len Fundusfotografie die ophthalmolo- | tisch relevanter Parameter

sis, 2 Bilder pro Auge durch | Uberweisungskri- | gischen Uberweisungskriterien im Ver-

spezialisiertes nicht-arztl. terien (ETDRS- | gleich zur indirekten Ophthalmoskopie. | Die Auswirkungen der Diagnostik auf

Personal > Auswertung Level >= 35, d.h. | Beim Abgleich mit der klinische Endpunkte wurden nicht evalu-

nach telemetrischer jede retinopathi- | Referenzdiagnostik zeigte sich, dass iert, lediglich Auswirkungen auf therapeu-

Ubermittlung ins Zentrum sche Verande- diese Pat. im wesentlichen diejenigen tische Entscheidungen (Uberweisung

3. Indirekte Ophthalmoskopie | rung Uber Mikro- | waren, die aufgrund der niedrigen ja/nein.

und Spaltlampen- aneurysmen Sensitivitat der indirekten

Biomikroskopie (90 Diopt- hinaus) erfiillten | Ophthalmoskopie nicht ausreichend

rien) durch Augenarzt diagnostiziert worden waren

In der indirekten Ophthalmoskopie und

Maskierung der Auswerter Spaltlampe wurden eher Mikroaneu-

der digitalen Fotografie und rysmen und retinale Blutungen als wei-

der stereoskop. Farbfotogra- che oder harte Exsudate ibersehen.

fie
Fransen SR, Leonard- Auswerter- 290 von 307 eingeschlosse- | Ubereinstim- Die Pravalenz der gemafl ETDRS- Kein Vergleich zur Spaltlampenuntersu-
Martin TC, Feuer WJ, verblindete nen Patienten mit Diabetes mung zwischen | Uberweisungskriterien iberweisungs- chung.
Hildebrand PL. Clinical Diagnostik- mell. >18 J. eines Gesund- DR-3DT-System | pflichtigen Diabetiker mit Retinopathie Die digitale stereoskopische Farbfotografie

evaluation of patients
with diabetic retinopathy:
accuracy of the Inoveon
diabetic retinopathy-3DT
system. Ophthalmology
2002; 109(3):595-601.

Studie (Quer-
schnittstudie)

heitszentrums ohne explizite
Ausschlusskriterien und
ohne Selektionskriterien

Alle Pat. erhielten die Gold-
Standard-Diagnostik (Stereo-
Farbfotografie mit den

und dem Gold-
standard Stereo-
Farbfotografie
beziiglich der
ETDRS-
Uberweisungskri-

war 19,3% (n=56). 55 dieser Pat. wur-
den mit der digitalen Fotografie richtig
eingeordnet.

Sensitivitat der digitalen Farb-
Fundusfotografie: 98,2%, Spezifitat
89,7%. 24 Pat. wurden bei der digitalen

DR-3DT (Inoveon) durch trainierte Foto-
grafen und Auswertung durch trainiertes
nicht-arztliches Personal hat im Vergleich
zum diagnostischen Goldstandard (35-
mm-Film der Diabetic Retinopathy Study
mit 7 Feldern) eine hohe Sensitivitat, je-
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DRS7-Feldern auf 35-mm- terien Auswertung zuviel Uberwiesen, vor doch eine etwas niedrigere Spezifitat..
Film) und die zu untersu- allem wegen nicht auswertbarer Bilder. | Aufgrund dieser Daten erscheint eine
chende Diagnostik mit der Positiv pradiktiver Wert der digitalen Nutzung digitaler Farbfotografie im pri-
Digitalkamera (Stereo- Fotografie 69,5%, negativ pradiktiver mararztlichen Umfeld zur Identifikation der
Farbfotografie 30° DR-3DT) Wert 99,5%. augenarztlich Uberweisungspflichtigen
in Mydriasis Diabetiker moglich.
Auswertung der Fotos und
der digitalen Bilder durch Ungeklart ist die Frage nach der Auswir-
maskiertes trainiertes nicht- kung auf klinische Endpunkte und die
arztliches Personal Kosten-Effektivitat.
Autor, Jahr Studientyp Studienteilnehmer/ Outcomes Ergebnisse Kommentar
Diagnostik
Maberley D, Cruess AF, | Prospektive 100 Diabetiker (200 Augen), Sensitivitat der Fundusfotografie beziig- | Uberschatzung der Sensitivitat und Spezi-
Barile G, Slakter J. Digi- | bevolke- einfache 45°- lich jeglicher Retinopathie-Form: 84,4%, | fitdt wahrscheinlich bei fehlendem validem
tal photographic screen- | rungsbezoge- | Fundusfotografie in Mydria- beziglich proliferativer Formen 100% Goldstandard
ing for diabetic retinopa- | ne Diagnos- sis
thy in the James Bay tikstudie,
Cree. Ophthalmic Epi- Goldstandard:
demiol 2002; 9(3):169- augenarztli-

178.

che Untersu-
chung durch

Retina-
Spezialisten
Rudnisky CJ, Hinz BJ, Prospektive 120 Diabetiker, Kein Screening-Hintergrund.
Tennant MT, de Leon Vergleichs- stereoskopische digitale Lediglich Makulabdem-Erkennung
AR, Greve MD. High- studie zur Fundusfotografie
resolution stereoscopic Sensitivitat
digital fundus photogra- | und Spezifitat
phy versus contact lens | der stereo-
biomicroscopy for the skopischen
detection of clinically digitalen Fun-
significant macular dusfotografie
edema. Ophthalmology | bezlglich der
2002; 109(2):267-274. Erkennung

des Makulao-
dems

Stellingwerf C, Hardus
PL, Hooymans JM. Two-
field photography can
identify patients with
vision-threatening dia-
betic retinopathy: a

Prospektive
Vergleichs-
studie, Gold-
standard:
Spaltlampe-
Biomikro-

569 konsekutive Diabetiker
einer Kranken-
haus(Universitat)- und All-
gemeinarzt-Ambulanz

1. Indirekte Ophthalmoskopie
und Spaltlampen-

Retinoskopie-

Erkennung, Ma-

kuladdem-

Erkennung nach

ETDRS

2% nicht auswertbare Fundusfotogra-
fien in der Allgemeinarztpraxis und
0,6% nicht auswertbare Fundusfotogra-
fien in der Universitatsklinik

Sensitivitat (Goldstandard: Spaltlampe-

Hohe Sensitivitaten, Spezifitdten und posi-
tiv pradiktive Werte der 2-fachen 45°-nicht
stereoskopische Fundusfotografie beider
Augen in Mydriasis .

Die 35 mm-Fundusfotografie ( 2 x 45°-
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screening approach in skopie Biomikroskopie in Mydriasis Biomikroskopie) der Fundusfotografie Aufnehmen) erscheint nach dieser Studie
the primary care setting. durch erfahrene Augenéarzte beziglich Erkennung sehkraftgefahr- eine effektive Screening-Methode (hihe
Diabetes Care 2001; 2-fache 45°-nicht stereosko- dender Retinopathie (Typ 1 und Typ 2- | interne Validitat). Insbesondere die Hau-
24(12):2086-2090. pische Fundusfotografie Diabetes) 95,2%, Spezifitat 99,1%, figkeit augenarztlicher Kontakte kann

beider Augen in Mydriasis positiv pradiktiver Wert 82,6, negativ reduziert werden.

(Canon CF 60 UV) pradiktiver Wert 99,8.

Zur validen Beurteilung im Massen-

Verblindete Auswertung der (k-Wert 0,71) Screening ist jedoch eine gréere multi-

Fundusfotografien durch zentrische Studie an einer reprasentativen

augenarztliche Retina- Alle Patienten mit Makulabdem wurden | bevdlkerungsbezogenen Kohorte notwen-

Speziailsten durch die Fundusfotografie als Uberwei- | dig

sungspflichtig eingeschatzt (verwendet
wurde das Kriterium harte Exsudate)

Autor, Jahr Studientyp Studienteilnehmer/ Outcomes Ergebnisse Kommentar

Diagnostik
Liesenfeld B, Kohner E, | Diagnostik- 129 stationare Diabetiker. Sensitivitat, Spe- | Mediane Sensitivitat von 85% und Spe- | Beschrankte externe Validitat aufgrund
Piehlmeier W, Kluthe S, | Studie zum zifitat zifitat von 90% fur die digitale Fundusfo- | fehlender Reprasentativitat der gescreen-
Aldington S, Porta M et | Nutzen der 1. Spaltlampen- tografie (Erkennung der mafigen nicht- | ten Diabetiker (stationares Klientel)
al. A telemedical ap- digitalen Fun- | Biomikroskopie durch Au- profliferativen und der die Sehfahigkeit
proach to the screening | dusfotografie, | genarzt (Mydriasis) bedrohenden Retinopathie)
of diabetic retinopathy: Goldstandard | 2. 2-Felder 50°-nicht-
digital fundus photogra- | fur die Reti- stereoskopische Fundusfo-
phy. Diabetes Care nopathie tografie (Auswertung nach
2000; 23(3):345-348. konventionelle | email-Ubermittiung durch 6

35mmm- Auswertungszentren)
Fundusfoto- 3. 35 mm-Fundusfotografien

grafien und fir
das Makulad-

derselben Region durch
spezielle Auswerter evaluiert

dem die als Goldstandard fir Retino-
augenarztli- pathie
che Spaltlam-
pen-
Biomikrosko-
pie
Diamond JP, McKinnon | Prospektive 328 Augen bei 164 Diabeti- | Erkennungsraten | K-Koeffizient (Ubereinstimmung) von Eingeschrankte Aussagekraft bei fehlen-
M, Barry C, Geary D, Diagnostik- kern (Ureinwohner Austra- und Uberein- zwischen 0,41 und 0,53 zwischen Fun- | dem Goldstandard
McAllister IL, House P et | studie ohne liens) stimmungskoeffi- | dusfotografie und indirekter Ophthal-
al. Non-mydriatic fundus | Goldstandard | 1. Fundusfotografie ohne zient moskopie in Mydriasis

photography: a viable
alternative to fundoscopy
for identification of dia-
betic retinopathy in an

Mydriasis (Canon CR5-45
Funduskamera) mit augen-
arztlicher Beurteilung

2. Indirekte Ophthalmoskopie

Angabe der Sen-
sitivitdt und Spe-
zifitat nicht mog-
lich bei fehlen-

-29-




Aboriginal population in
rural Western Australia?
Aust N Z J Ophthalmol
1998; 26(2):109-115.

in Mydriasis

Erneute Bewertung der Fun-
dusfotografien war notwen-
dig bei einem Teil der Fun-

dem Goldstan-
dard

dusfotografien
Autor, Jahr Studientyp Studienteilnehmer/ Dia- Outcomes Ergebnisse Kommentar
gnostik
Gibbins RL, Owens DR, | Prospektive 605 (erste Runde) und 640 Sensitivitat, Spe- | Erkennung einer die Sehfahigkeit be- Die Fundusfotografie erhdhte die Sensitivi-
Allen JC, Eastman L. bevolke- (zweite Runde) Diabetiker zifitat, positiv drohenden Retinopathie: tat, und Spezifitat bei allen Berufsgruppen
Practical application of rungsbezoge- | einer bevélkerungsbezoge- pradiktiver Wert . Die Schwellen von 80% (Sensitivitat) und
the European Field ne verglei- nen Kohorte (47462 Perso- Ophthalmoskopie durch Allgemeinarzt: | 95% (Spezifitat) wurden jedoch nicht
Guide in screening for chende Dia- nen in 4 Allgemeinarztpra- Auswertung Sensitivitat 65,7%, Spezifitat 93,8% , gleichzeitig erreicht.
diabetic retinopathy by gnostikstudie, |xen). gemal Wiscon- | positiv pradiktiver Wert 65,7%
using ophthalmoscopy keine Gold- Jeder Diabetiker erhielt 2 Mal | sin Epidemiologi- | Verbesserung durch zusatzliche Fun- Es wurde kein valider Goldstandard ver-
and 35 mm retinal slides. | standard- innerhalb von 3 Jahren: cal Study of dusfotografie Sensitivitat 87,3%, Spezi- | wendet, die positiv pradiktiven Werte wa-
Diabetologia 1998; Diagnostik, 1. Direkte Ophthalmoskopie | Diabetic reti- fitdt 91,1% , positiv pradiktiver Wert ren insgesamt niedrig.
41(1):59-64. Referenzdia- | in Mydriasis durch Allge- nopathy 97,2%
gnostik: Aus- | meinarzt (WESDR)- Studie mit beschrankter Aussagekraft vor
wertung der 2. Direkte Ophthalmoskopie | Lriterien Ophthalmoskopie durch Optiker ohne dem Hintergrund des englischen Gesund-
Fundusfoto- und Retinafotografie (2 x Spezialisierung: Sensitivitat 82,2%, heitssystems.
grafien durch | 45°-Retinafotografie)n durch Spezifitat 89,7% , positiv pradiktiver
Auswertungs- | trainierten Optiker Wert 50,7%
zentrum Verblindete Auswertung der Verbesserung durch zuséatzliche Fun-

Ziel der Studie

Fotografien durch die All-
gemeinarzte, die Diabetolo-

dusfotografie Sensitivitat 91,1%, Spezi-
fitat 82,7%, positiv pradiktiver Wert

war die Eva- | gen und die Optiker. 40,6%

luation des Externe Kontrolle der Ergeb-

European nisse durch Abgleich mit Ophthalmoskopie durch speziell trainier-

Field guide als | Auswertung durch Fundusfo- ten Optiker: Sensitivitat 79,2%, Spezifi-

Screening- tografiezentrum tat 88,5% , positiv pradiktiver Wert

Instrument 55,9%

(Kriterien) und Verbesserung durch zuséatzliche Fun-

nicht der dusfotografie Sensitivitat 97,2%,

Nutzen be- Spezifitat 87,4%, positiv pradiktiver

stimmter Wert 58,8%

technischer

Screening-

Methoden
Owens DR, Gibbins RL, | Prospektive 289 konsekutive Diabetiker | Sensitivitat und Zielparameter: Erkennung von Retino- | Im Verlauf der Studie Anderung des Gold-
Lewis PA, Wall S, Allen | vergleichende | einer Diabetes-Klinik, die Spezifitét der 3 pathien mit Risiko von Sehbehinderung: | standards
JC, Morton R. Screening | Diagnostik- nicht in augenarztlicher Be- | Screening- Sensitivitat der Augenuntersuchung
for diabetic retinopathy studie, handlung waren. Methoden durch Optiker alleine 71,4%, der Au-
by general practitioners: | Augenunter- 3 Screeningmethoden: genuntersuchung plus Beurteilung der
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ophthalmoscopy or reti-
nal photography as 35
mm colour transparen-

suchung
durch Optiker
als Referenz-

1. Augenuntersuchung in
Mydriasis durch Opti-
ker

Fundusfotografie durch Optiker mit
Feedback durch Diabetologen 100%.

cies? Diabet Med 1998; | diagnostik 2. Fundusfotografie in Zielparameter: Erkennung von Retino-
15(2):170-175. Mydriasis (Polaroid) pathien mit Kontrollbedirtfigkeit:
und Beurteilung durch Sensitivitdt der Augenuntersuchung
Optiker durch Optiker alleine 33%, der Augen-
3. Beurteilung der Augen- untersuchung plus Beurteilung der Fun-
untersuchung und der dusfotografie durch Optiker mit Feed-
Fundusfotografie ge- back durch Diabetologen 100%.
meinsam durch Opti-
ker Zielparameter: Erkennung jeglicher
Vergleich zu Goldstandard: Retinopathie:
Dieser war zunachst die Sensitivitdt der Augenuntersuchung
zwischen 2 und 4 Diabetolo- durch Optiker alleine 40,3%, der Au-
gen Ubereinstimmende Beur- genuntersuchung plus Beurteilung der
teilung der Augenuntersu- Fundusfotografie durch Optiker mit
chungen und der Fundusfo- Feedback durch Diabetologen 97,2%.
tografie zusammen Stan-
dardkriterien.
Zusatzlich bildete die Au-
genuntersuchung und die
Beurteilung der Fundusfoto-
grafien durch eine
augenarztlichen Spezialisten
den Goldstandard
Autor, Jahr Studientyp Studienteilnehmer/ Dia- Outcomes Ergebnisse Kommentar
gnostik
Ryder RE, Close CF,
Krentz AJ, Gray MD,
Souten H, Taylor KG et
al. A 'fail-safe' screening
programme for diabetic
retinopathy. J R Coll
Physicians Lond 1998;
32(2):134-137.
de Sonnaville JJ, van der | Diagnostik- 323 konsekutive Patienten Auswertung des | Spezifitdt und Sensitivitdt der Fundusfo- | Kein Goldstandard als diagnostische Refe-
Feltz van der Sloot, Ernst | studie zum einer Diabetesklinik Fundusfotogra- | tografie von 97% renz.
L, Wijkel D, Heine RJ. Vergleich 60°- fien nach Wis- Studie mit eingeschrankter Aussagekraft
Retinopathy screening in | Weitwinkel- consin-Kriterien
type 2 diabetes: reliability | Fundusfo-
of wide angle fundus tografier in
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photography. Diabet Med
1996; 13(5):482-486.

Mydriasis und
Fundoskopie

Autor, Jahr Studientyp Studienteilnehmer/ Dia- Outcomes Ergebnisse Kommentar
gnostik
Joannou J, Kalk WJ, Prospektive 663 Diabetiker im Rahmen Relative diagnos- | Exzellente Fundusfotografie-Qualitat bei | Augenarztliche Referenzdiagnostik nicht
Mahomed |, Ntsepo S, vergleichende | von Routinebesuchen in tische Sensitivitat | 80% der Bilder. operationalisiert, die Kriterien der Auswahl
Berzin M, Joffe Bl etal. | Diagnostik- einer Diabetesklinik: der Fundusfoto- | Bei den 48 Augen, die durch Augenarz- | der zusatzlich zur Fundusfotografie au-
Screening for diabetic studie, 60°-Fundusfotografie in grafie (ein und te nachuntersucht wurden, ergab sich genarztlich untersuchten Diabetiker blei-
retinopathy in South vollstéandige Mydriasis mit Auswertung zwei Augen). bezuglich jeglicher Retinopathie eine ben unklar.
Africa with 60 degrees augenarztli- durch 2 erfahrene Arzte; Nutzung eines Sensitivitat der Fundusfotografie von Studie mit beschrankter Aussagekraft.
retinal colour photogra- | che Untersu- | Bei 454 Diabetikern Ver- Retinascores 93% und eine Spezifitat von 89%, be-
phy. J Intern Med 1996; |chung als gleich mit der ophthalmologi- | (10-60), Uber- ziglich schwerer Retinopathie eine
239(1):43-47. Reerenz schen nichtaugenarztlichen | weisungsindika- | Sensitivitat von 75% und eine Spezifitat
Untersuchung in Mydriasis, tion bei > 30 von 100%.
bei ausgewahlten Diabeti- Keine nach augenarztlicher Meinung
kern (48 Augen, Zahl der Uberweisungspflichtige Retinopathie
Diabetiker unbekannt) Ver- wurde durch die Fundusfotografie als
gleich mit der vollstandigen nicht-Uiberweisungspflichtig eingestuft.
augenarztlichen Untersu-
chung.
Bei 365 Patienten Fundusfo-
tografie beider Augen
Kiri A, Dyer DS, Bressler | Diagnostik- 123 Diabetiker Mittlere bis gute Ubereinstimmung in Kein Screening-Hintergrund.
NM, Bressler SB, Studie, den Ergebnissen (Erkennung des kli-
Schachat AP. Detection | kein Scree- nisch signifikanten Makulaédems) zwi-
of diabetic macular ning- schen der Fundus-Biomikroskopie und
edema: Nidek 3Dx Hintergrund. stereoskopischen Fundusfotografie (k
stereophotography com- | Ziel war der zwischen 0,52 und 0,58)
pared with fundus biomi- | Vergleich der
croscopy. Am J Oph- Entdeckungs-
thalmol 1996; raten von
122(5):654-662. Makula-
Odemen
zwischen
Fundus-
Biomikrosko-
pie und ste-
reoskopischer
Fundusfoto-
grafie
O'Hare JP, Hopper A, Prospektive 1010 Diabetiker in Allge- Sensitivitat, Spe- | Die Sensitivitat der allgemeinarztlichen | Gold-Standard fehlt, die insgesamt ent-

Madhaven C, Charny M,

vergleichende

meinarztpraxen wurden mit

zifitat, postitiv

Ophthalmoskopie erhéhte sich durch

deckten Retinopatien wurde als Referenz
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Purewell TS, Harney B et | Diagnostik- speziellen Photographen und | und negativ pra- | Hinzufiigen der Fundusfotografie von 56 | gewahlt. Kein Verblindung berichtet.
al. Adding retinal photog- | studie zum Ophthalmologen von einer diktiver Wert mit | auf 60% bei Uberweisungspflichtigen Breite Konfidenzintervalle, d.h. starke
raphy to screening for Nutzen der mobilen Funduskamera in Referenz: insge- | Retinopathien und von 55 auf 63% bei | Streuung der Entdeckungsraten bei All-
diabetic retinopathy: a FundusFoto- | Mydriasis gescreent, danach | samt entdeckte Retinopathien insgesamt. gemeinarzten und Optikern, was einen
prospective study in grafie zusatz- | von den Algemeinarzten Retinopathien Die Sensitivitat der vom Optiker durch- | Vergleich der Sensitivitdten und Spezifita-
primary care. BMJ 1996; | lich zur oder Optikern ohthalmosko- | (Kategorien gefiihrten Ophthalmoskopie erhdhte ten zwischen diesen zwei Berufsgruppen
312(7032):679-682. Ophthal- piert. Anhand einer Retino- nicht- sich durch Hinzufiigen der Fundusfoto- | problematisch macht.
moskopie, pathie- -Einteilung wurden Uberweisungs- grafie von 75 auf 88% bei Uberwei- Méoglicher Selektionsbias bei der Bestim-
keine Gold- von den Allgemeinarzten pflichtige Retino- | sungspflichtigen Retinopathien und von | mung der Sensitivitat und Spezifitat auch
standard- bzw. Optikern der Schwere- | pathie, Uberwei- | 73 auf 79% bei Retinopathien insge- deshalb wahrscheinlich, da die Zahl der
Diagnostik grad einmale nur auf der sungspflichtige samt. von den Allgemeinarzten und Optikern
Basis der Ophthalmoksopien | Retinopathie, Die Spezifitat blieb bei der allgemei- gescreenten Patienten deutlich unter-
und danach auf der Basis Retinopathie narzticihen Beurteilung durch Hinzufi- | schiedlich ist (mehr Allgemeinarzte als
der Fundusfotografie und der | insgesamt) gen der Fundusfotografie bei 98% Optiker screenten eine vergleichbar grol3e
Ophthalmoskopien bestimmt. glech, erhohte sich die der Optiker- Patientenzahl).
Vergelich mit Ergebnisse Beurteilung jedoch von 93 auf 99%. Studie mit eingeschrankter externe Validi-
augenarztlich beurteilter tat und beschrankter Anwendbarkeit der
Fundusfotografien Ergebnisse in Deutschland
Autor, Jahr Studientyp Studienteilnehmer/ Dia- Outcomes Ergebnisse Kommentar
gnostik
Harding SP, Broadbent | Prospektive Screening bei allen Diabeti- | Positiver Scree- | Die Sensitivitat der Fundusfotografie in | In dieser Studie wurde die Fundusfotogra-
DM, Neoh C, White MC, | vergleichende | kern von 4 Allgemeinarztpra- | ning-Test bei Bezug auf Referenzdiagnostik war 89% | fie explizit als dezentrale Sreeningmetho-
Vora J. Sensitivity and Diagnostik- xen in Liverpoolmittels Fun- | Retinopathiesco- | (80-98%) und damit signifikant besser de untersucht. Referenzdiagnostik war
specificity of photogra- studie dusfotografie und direkter re >=40, Makulo- | als die Sensitivitat der direkten nicht die Stereo-Farbfotogragfie mit den

phy and direct ophthal-
moscopy in screening for
sight threatening eye
disease: the Liverpool
Diabetic Eye Study. BMJ
1995; 311(7013):1131-
1135.

Ophthalmoskopie. Bei 358
von 395 identifizierten Diabe-
tikern wurden mit einer Ca-
non CR-45 NM Funduska-
mera 3 Uberlappende nicht-
stereoskopische 45° Foto-
grafien von jedem Auge
gemacht. Auswertung durch
erfahrenen Augenarzt (nach
Wisconsin-Protokoll entspre-
chend den Retinopathie-
Kriterien der ETDRS bzw.
eines Makulopathie-Scores).
Nach Uberweisung von 326
dieser Pat. in eine Klinik
wurden direkte Ophthal-
moskopien durch erfahrenen
Augenarzt in Mydriasis und
als Referenzdiagnostik eine

pathie-Score
>=3, Sehstarke
>=6/12, anderer
diabetischer
Augenerkran-
kung oder nicht-
klassifizierbarer
Fotografie

Ophthalmoskopie von 65% (51-79%).
Bei 5 Patienten wurde in der Fundusfo-
tografie eine relevante Augenverande-
rung Ubersehen (alle Makulopathien).
Die direkte Ophthalmoskopie (ibersah
bei 16 Pat. relevante Augenverande-
rungen.

Spezifitdt der Fundusfotografie 86%,
der direkten Ophthalmoskopie 97%.
Positiv pradiktiver Wert der Fundusfoto-
grafie 51%, der direkten Ophthal-
moskopie 81%.

Bei 6/326 Pat. war keine der drei Unter-
suchungen realisierbar, bei weiteren 12
der verbleibenden 320 konnte keine
Fundusfotografie unternommen und bei
weiteren 34 diese nicht ausgewertet
werden. Insgesamt ergab sich eine

DRS7-Feldern, sondern die stereoskopi-
sche Spaltlampenuntersuchung in 60° und
90°.

Bei deutlich besserer Sensitivitat ist die
nicht-stereoskopische Fundusfotografie
weniger spezifisch als die direkte
Ophthalmoskopie durch erfahrene Augen-
arzte.

Problematisch bleibt der niedrige positiv
pradiktive Wert von 51%, der von den
Autoren vor alle der hohen Pravalenz von
Katarakten zugeschrieben wird.

Die Studie zeigt, dass arztliches Screening
mittels direkter Ophthalmoskopie nicht
sinnvoll ist, und dass Screening durch
nicht-arztliches trainiertes Personal mittels
Fundusfotografie eine hohe Sensitivitat
erreichen kann.
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stereoskopische Spaltlam-
penuntersuchung in 60° und
90° gemacht

technische Fehlerrate von 36/320.

Die hohe technische Fehlerrate und der
niedrige positiv pradiktive Werte missen
jedoch verbessert werden, bevor die Fun-
dusfotografie die Anforderungen an
Screeningmassnahmen erfillt.

Autor, Jahr Studientyp Studienteilnehmer/ Dia- Outcomes Ergebnisse Kommentar

gnostik
Gibbins RL, Kinsella F, Bevolke- 143 Diabetiker Kein Goldstandard.
Young S, Saunders J, rungsbezoge- Zur Berechnung der Sensitivitat von 87%
Owens DR. Screening ne Diagnos- und Spezifitat von 77% der allgemeinarzt-
for diabetic retinopathy in | tikstudie zur lich beurteilten Fundusfotografien (Canon
general practice using Frage, ob CR3 3NM) ohne Mydriasis wurde die au-

35mm colour transpar-
ency fundal photographs.

Allgemeinarz-
te Fundusfo-

genarztliche Auswertung derselben Fun-
dusfotografien herangezogen.

Practical Diabetes 1994; | tografien im Diese Studie ermdglicht keine Aussagen
11(5):203-206. Rahmen des zum Nutzen der Fundusfotografie als

Retinopathie- Screening-MaRnahme

Screenings

auswerten

sollten
Griffith SP, Freeman WL, | Prospektive 243 Screening-Ereignisse Geschétzte ma- | Geschétzte maximale Sensitivitat der Geringe externe Validitat bei fehlender
Shaw CJ, Mitchell WH, vergleichende | bei 188 Diabetikern. ximale Sensitivi- | Fundusfotografie 94% bei Auswertung | Gold-Standard-Diagnostik.
Olden CR, Figgs LD et Diagnostik- 1. Direkte Ophthalmoskopie | tat und Spezifitdt | durch Augenarzt und 100% bei Auswer- | Lediglich Schatzungen der Sensitivitat und
al. Screening for diabetic | studie und in Mydriasis durch Primar- | der Empfehlun- | tung durch Retina-Spezialist (Reading Spexzifitat sind moglich. Deutliche Uber-
retinopathy in a clinical arzt, im Anschluss gen der Scree- Center) schatzung der Testcharakteristika wahr-

setting: a comparison of
direct ophthalmoscopy
by primary care physi-
cians with fundus pho-
tography. J Fam Pract
1993; 37(1):49-56.

Abgleich mit

2. Nicht-stereoskopische
Fundusfotografie (mobile
Kamera) durch trainierten
Techniker

Auswertung der Fundufo-

tografien durch trainierte

Augenarzte

ning-Ergebnisse
(positiver Test>
Uberweisung,
negativer Test >
keine Ubewei-
sung) im Ab-
gleich mit den
Ergebnissen der
initiierten augen-
arztlichen Unter-
suchung.
Annahme, dass
kein Diabetiker,
der in keiner der
2 Screening-
Massnahmen
retinopathische

Geschatzte maximale Spezifitat der
Fundusfotografie 82% bei Auswertung
durch Augenarzt und 64% bei Auswer-
tung durch Retina-Spezialist (Reading
Center)

scheinlich, da die Annahme, dass kein
Diabetiker, der in keiner der 2 Screening-
Massnahmen retinopathische Verande-
runge zeigte, tatsachlich eine Retino-
pathie hatte, unrealistisch ist.
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Veranderunge
zeigte, tatsach-
lich eine Retino-
pathie hatte

Autor, Jahr Studientyp Studienteilnehmer/ Dia- Outcomes Ergebnisse Kommentar
gnostik

Lee VS, Kingsley RM, Prospektive 410 Teilnehmer einer Follow- | Ausmass der 61 (7,7%) Fundusfotografien waren Fehlender Goldstandard, daher einge-
Lee ET, Lu M, Russell D, | vergleichende | up-Untersuchung bei einer Ubereinstim- nicht auswertbar, die Halfte aufgrund schrankte externe Validitat.
Asal NR et al. The diag- | Diagnostik- Kohorte von indianischen mung (k-Statistik) | einer Katarakt Wenn auch fragliche Falle (inklusive bei
nosis of diabetic reti- studie ohne Diabetikern. zwischen den 2 | Bei 730 auswertbaren Befunden 86,3% | nicht auswertbaren Fundusfotografien)
nopathy. Ophthalmo- Referenzdia- | 3. Fundusuntersuchung mit | diagnostischen Ubereinstimmung in der Klassifizierung | zum Augenarzt (iberwiesen werden, gibt
scopy versus fundus gnostik Spaltlampenmikroskop Verfahren (3 (k von 0,74). es aufgrund dieser Studie im Vergleich zur
photography. Ophthal- und indirekter Ophthal- Kategorien: kei- | Fir die Diagnose jeglicher Retinopathie | Spaltlampenmikroskop und indirekter
mology 1993; moskopie in Mydriasis ne, nicht- 88,1% Ubereinstimmung, pr die Diag- Ophthalmoskopie in Mydriasis gute Hin-
100(10):1504-1512. 4. Nicht-stereoskopische proliferative, nose proliferativer Retinopathie 98,1% | weise af eine mdgliche Eignung der Fun-

Fundusfotografie mit 45°- | proliferative Reti- | Ubereinstimmung dusfotografie als Primar-

Kamera ohne Mydriasis nopathie) Screeningmethode
Pugh JA, Jacobson JM, | Prospektive 352 Diabetiker, Auswahl aus | Sensitivitat uns Sensitivitaten: Diese Studie mit Gold-Standard-Vergleich
van Heuven WA, Watters | auswerter- Karteien zweier Zentren). Spezifitat der - Augenuntersuchung durch Assistent | zeigt den Nutzen eines Fundusfotografie-
JA, Tuley MR, Lairson verblindete 1. 45°-Canon CR- Screening- 0,14 Screenings in Mydriasis im Vergleich zur
DR et al. Screening for Diagnostik- Fundusfotografie ohne methoden auf - Ophthalmologische Untersuchung augenarztlichen Untersuchung. Zur Errei-

diabetic retinopathy. The
wide-angle retinal cam-
era. Diabetes Care 1993;
16(6):889-895.

studie (Refe-
renzdiagnostik
stereoskopi-
sche 30°-
Fundusfoto-
grafie)

Mydriasis

2. 45°-Canon CR-
Fundusfotografie mit
Mydriasis

3. stereoskopische 30°-7-
Felder-Fundusfotografie

4. ophthalmologische Unter-
suchung in Mydriasis

5. Augenuntersuchung durch
Assistenzarzt in Mydriasis

Standard. Auswertung der

Fundusfotografien im Wis-

consin Reading Center

Basis dichotomi-
sierter Daten
(Retinopathie
ja/nein).

Die Kategorie
.keine Retino-
pathie“ schloss
milde, nicht-
proliferative Sta-
dien, einzelne
Mikroaneursmen
und leichte Ha-
morrhagien ein).

0,33

- Nichtstereoskop. Fundusfotografie
ohne Mydriasis (Auswertung Reading
Center) 0,61

- Nichtstereoskop. Fundusfotografie mit
Mydriasis (Auswertung Reading Cen-
ter) 0,81

- Nichtstereoskop. Fundusfotografie
ohne Mydriasis (Auswertung Internist)
0,54

- Nichtstereoskop. Fundusfotografie mit
Mydriasis (Auswertung Internist) 0,64

Spezifitat der nichtstereoskop. Fundus-
fotografie ohne Mydriasis (Auswertung
Reading Center) 0,85 und der nichtste-
reoskop. Fundusfotografie mit Mydriasis
(Auswertung Reading Center) 0,96

Der positiv pradiktiver Wert (Likelihood
Ratio) der nicht-steroskopischen Fun-
dusfotografie in Mydriasis war (nicht

chung der akzeptablen Senitivitats (0,81)-
und Spezifitats (0,86)-Wete ist jedoch eine
Mydriasis und eine Auswertung durch
trainiertes Personal im Reading Center
erforderlich.
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signifikant) schlechter, der negativ pra-
diktive Wert jedoch besser als der der
augenarztlichen Untersuchung,

42 von 50 nicht auswertbaren Fundus-
fotografien wurden nach pharmakologi-
scher Dilatation auswertbar.

Autor, Jahr Studientyp Studienteilnehmer/ Dia- Outcomes Ergebnisse Kommentar

gnostik
Kinyoun JL, Martin DC, Prospektive Screening bei 393 stationd- | Ausmal} der Ophthalmoskopie (Retina-Spezialist: Nur 59 Patienten wurden gleichzeitig
Fujimoto WY, Leonetti auswerter- ren Patienten mittels indirek- | Ubereinstim- Retinopathie-Erkennung bei 16% der opthalmoskopisch und mit durch Retina-
DL. Ophthalmoscopy verblindete ter und direkter Ophthal- mung (Retino- Patienten) versus 7-Felder-Fotografie Spezialisten (Arzt) und trainiertem nicht-
versus fundus photo- Diagnostik- moskopie in Mydriasis durch | pathie-Grade), k- | (Retina-Spezialist: Retinopathie- arztlichen Personal ausgewerteter stereo-

graphs for detecting and
grading diabetic reti-
nopathy. Invest Oph-
thalmol Vis Sci 1992;
33(6):1888-1893

studie (Refe-
renzdiagnostik
bei einem Teil
der Patienten:
7-Felder-
Fundusfoto-
grafien (ste-
reoskopisch)

Augenarzt (Retina-Spezialist)
auf retinopathische Verande-
rungen. Von den 124 Patien-
ten, die einen Typ-II-
Diabetes hatten, wurden
dann 7-Felder-
Fundusfotografien (stereo-
skopisch) gemacht (133
Aufnahmen, davon 9 wieder-
holt). 59 Fundusfotografien
wurden durch einen arztli-
chen Retina-Spezialisten und
einen nicht-arztlichen Grader
(Fundus Photograph Rea-
ding Center) ausgewertet, 65
Fundusfotografien nur durch
den Retina-Spezialisten.

Die Auswerter waren
verblindet.

Statistik

Erkennung in 25% der Patienten): ma-
Rige Ubereinstimmung (k = 0,68).

Fir die 59 Patienten, die eine Diagnos-
tik mit der 7-Felder-Fudusfotografie und
eine Auswertung dieser durch den Reti-
na-Spezialisten und den Grader erhiel-
ten, zeigte sich bei 55 Patienten eine
Ubereinstimmung (x = 0,79).

Zwischen Ophthalmoskopie (Retina-
Spezialist) und Fundusfotografie (Gra-
der-Auswertung) zeigte sich eine mas-
sige Ubereistimmung (k = 0,49). Der
Retina-Spezialist entdeckte eine Reti-
nopathie in 5 Patienten (8%), der spezi
alisierte Grader (Fundusfotografie) bei
12 (22%).

skopischer Fundusfotografie untersucht.
Dies schrankt die Validitat dieser Studie
bezlglich des Einflusses des Auswerters
in der Beurteilung der stereoskopischen
Fundusfotografie ein.

Die Studie zeigt, dass die Ophthalmosko-
pie durch Retina-Spezialisten im Vergleich
zur stereoskopischen Fundusfotografie
retinopathische Veranderungen, vor allem
solche mit wenig Mikroaneurysmen, un-
terdiagnostiziert. Der Anteil der in der
Fundusfotografie erkannten retinopathi-
schen Veranderungen kann durch die
Auswertung durch einen arztlichen Retina-
Spezialisten im vergleich zu trainiertem
nicht-arztlichen Personal verbessert wer-
den.

Buxton MJ, Sculpher MJ,
Ferguson BA, Hum-
phreys JE, Altman JF,
Spiegelhalter DJ et al.
Screening for treatable
diabetic retinopathy: a
comparison of different
methods. Diabet Med
1991; 8(4):371-377.

Prospektive
vergleichende
Diagnostik-
studie (Refe-
renzdiagnos-
tik: ophthal-
moskopische
Untersuchung
in Mydriasis
durch Klini-
schen Assis-
tenten in

3318 Diabetiker aus 3 allge-
meinarztlichen Diabetes-
Praxen oder —ambulanzen,
die nicht blind, in augenarzt-
licher oder in stationarer
Behandlung waren.

1. Screening (ophthalmo-
logische Untersuchung)
drurch Primararzte, dann

2. nicht-stereoskopische
Fundusfotografie (45°)
ohne Mydriasis im Kran-

Ubereinstim-
mung in den
Uberweisungs-
empfehlungen

Zwischen 57 und 84% der Fundusfoto-
grafien (je nach Zentrum) waren gut
oder exzellent

Sensitivitat der Fundusfotografie zwi-
schen 0,35 (Aufnahme durch Assistent)
bis 0,67 (Aufnahme durch ausbildete
Krankenschwester oder Augenarzt).
Spezifitdt der Fundusfotografie zwi-
schen 0,95 und 0,98.

Positiv pradiktiver Wert zwischen 0,29
und 0,76, negativ pradiktiver Wert zwi-
schen 0,96 und 0,99

Grosse Teilnehmerzahl, Screening unter
Routinebedingungen.

Die Studie zeigt die geringe Sensitivitat ,
jedoch hohe Spezifitat der Fundusfotogra-
fie beziiglich von Uberweisungsentschei-
dungen zum Augenarzt bei diabetischen
Retinopathien.

Durch Fundusfotografie oder primararztli-
che Augen-Untersuchung wird unter den
Bedingungen dieser Studie ein hoher
Anteil der Retinopathien nicht erkannt.
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Augenheil- kenhaus oder in der
kunde), aus- Praxis (Aufnahme durch
werterver- Augenarzt, Assistenten,
blindet Krankenschwester ja
nach Zentrum)
3. Vollstédndige augen-
arztliche Untersuchung
in Mydriasis in der Klinik
(Goldstandard)
Autor, Jahr Studientyp Studienteilnehmer/ Outcomes Ergebnisse Kommentar
Diagnostik
Taylor R, Lovelock L, Prospektive Zufallsauswahl von 2159 Ubereinstim- Insgesamt 40 Augen mit erkannten Fehlender Goldstandard, daher kann die
Tunbridge WM, Alberti vergleichende | Patienten einer Diabeteskli- | mung n den Gefassneubildungen, bei 17 Uberein- diagnostische Treffsicherheit nicht beurteilt
KG, Brackenridge RG, Diagnostik- nik, Berteilung von 4312 erkannten Ge- stimmung, 14 durch Fundusfotografie werden.

Stephenson P et al.
Comparison of non-
mydriatic retinal photo-
graphy with ophthalmos-
copy in 2159 patients:
mobile retinal camera
study. BMJ 1990;
301(6763):1243-1247.

studie (Refe-
renzdiagnos-
tik: Ophthal-
moskopie
durchbetreu-
enden Arzt-
kein Augen-
arzt- in Mydri-
asis), auswer-
terverblindet.

Augen

Zunachst Fundusfotografie
durch mobile Canon CR-
45NM-Kamera ohna Mydria-
sis, danach Routineophthal-
moskopie durch betreuenden
Arzt

fassneubildun-
gen, Makulo-
pathien, Retino-
pathen insge-
samt, Mikroaneu-
rysmen, Ha-
morrhagien und
harten Exsuda-
ten

und 9 durch Ophthalmoskopie Uberse-
hen.

Erkannte Makulopathien insgesamt bei
208 Patienten (308 Augen), bei 147
Augen mit fundusfotografisch erkannter
Makulopathie keine Ophthalmoskipie-
Diagnose im Vergleich zu 95 von der
Funduskamera nicht erkannten Makulo-
pathien.

In der Fudusfotografie wurden weniger

Hinweise, dass die Fundusfotografie im
vergleich zur Ophthalmoskopie in Mydria-
sis vergleichbar oder tberlegen ist in der
Erkennung von Gefassneubildugen, har-
ten Exsudaten und Makulopathien, jedoch
in der Erkennung von Mikroaneurysmen
und Hamorrhagien unterlegen.

Kein Gold- Mikroaneurysmen erkannt (301 Augen)
standard im Vergleich zur Ophthalmoskopie (380)
und weniger Hamorrhagien, jedoch
mehr harte Exsudate (281 versus 152).
van de Kar van der Vel- | Retrospektive | Fundusfotografien beider Ausmass der Sensitivitat der allgemeinarztlichen Geringe Fallzahl, retrospektive Beurteilung
den HG, van Weel C, Studie ohne Augen von 62 Diabetikern Uberseinstim- Fundusfotografie-Beurteilung zwischen | der Fundusfotografien, keine Goldstan-
van den Hoogen HJ, Gold- aus Allgemeinpryxen in den | mung in den 96 und 100%, Spezifitdt zwischen 32 dard-Diagnostik.
Deutman A. Diagnosing | Standard- Niederlande. Kriterien: Retino- | und 61%
diabetic retinopathy by Diagnostik Funduskamera: Kowa RCW | pathie mit Inter- Keine naheren Angaben zu den Fundusfo-

general practitioners and
by a hospital physician.
The use of fundus pho-
tos. Scand J Prim Health
Care 1990; 8(1):19-23.

F3 Polaroid Farbkamera
ohne naher e Angaben
Vergleich der diagnostischen
Treffsicherheit einer Fundus-
fotografie-Beurteilung durch
4 Allgemeinéarzte (ohne spe-
zielle Ausbildung) im Ver-
gleich zu Augenarzten (ein-
zeln oder im Konsens zweier
Augenarzte)

ventionsbedurf-
tigkeit, Uberwa-
chungspflichtige
Retinopathie.

tografien, die tatsachliche Sensitivitat und
Spezifitat kann nicht beurteilt werden, die
hohen Werte der Sensitivitat allgemein-
arztlicher Fundusfotografiebewertung sind
auf die eingeschrankte Validitat der Refe-
renzbewertunf zuriickzufihren.

Studie mit eingeschrankter Aussagekraft.
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Autor, Jahr Studientyp Studienteilnehmer/ Outcomes Ergebnisse Kommentar

Diagnostik
Williams R, Nussey S, Prospektive Bei 62 zufallig ausgewahlte | Sensitivitat, Spe- | Exzellente Qualitat bei 47% der Fun- In dieser Studie mit geringer Fallzahl zeig-
Humphry R, Thompson | vergleichende | Diabetikern einer Diabetes- | zifitat und pradik- | dusfotografien, gute Qualitat bei 23%. te sich eine hohe Sensitivitat und Spezifi-
G. Assessment of non- Diagnostik- klinik Augenuntersuchung tive Werte in Bei 71 Augen wurde augenarztlich eine | tat der Fundusfotografie im Vergleich zu

mydriatic fundus photog-
raphy in detection of
diabetic retinopathy. Br
Med J (Clin Res Ed)
1986; 293(6555):1140-

studie (Refe-
renzdiagnos-
tik: vollstandi-
ge augenarzt-
liche Untersu-

0.n.A. durch betreuenden
Arzt in Mydriasis. In der
Folge Fundusfotografien
(Polaroid oder Filme) ohne
Mydriasis und direkte und

Bezug auf Refe-
renzdiagnostik

Retinopathie festgestellt.. Die Fundusfo-
tografien hatten diesbezglich eine
Sensitivitat von 86% und Spezifitat von
98%.

Auf Patienten bezogen wurden von 25

vollstdndigen augenarztlichen Untersu-
chung. Es kann nicht ausgeschlossen
werden, dass die Sensitivitat der nicht-
mydriatischen Fundusfotografie niedriger
ware, wenn die 7-Felder-Fundusfotografie

1142. chung in indirekte Ophthalmoskopie in Patienten mit augenarztlicher Retino- als Referenzdiagnostik verwendet worden
Mydriasis), Mydriasis. pathie 3 in der Fundusfotografie nicht ware.
auswerter- erkannt und bei 1 Patienten von 42
verblindet augenarztlich Gesunden in der Fundus- | Die externe Validitat dieser Studienergeb-
fotografie falschlicherweise eine Reti- nisse ist bei der nicht operationalisierbaren
nopathie festgestellt. Alle Makulo- Referenzdiagnostik eingeschrankt.
pathien wurden Ubereinstimmend er-
kannt (Spezifitat der Fundusfotografie
100%).
Klein R, Klein BE, Neider | Prospektive Bei 99 Diabetikern (Selektion | Ausmass der Von 198 Fundusfotografien mit der Die Studie zeigt, dass ein hoher Anteil der
MW, Hubbard LD, Meuer | vergleichende | unklar) wurden zunachst Ubereinstim- nichtstereoskopischen 30°-Kamera nicht-stereoskopischen 45°-
SM, Brothers RJ. Diabe- | Diagnostik- eine standardisierte Aufnah- | mung (%- konnten 61 nicht ausgewertet werden Funfusfotografien nicht auswertbar ist (v.a.

tic retinopathy as detec-
ted using ophthalmo-
scopy, a nonmydriatic
camera and a standard
fundus camera. Oph-
thalmology 1985;
92(4):485-491.

studie (Refe-
renzdiagnos-
tik: 30°-
stereoskopi-
sche Fundus-
fotografie),
auswerter-
verblindet

me mit einer nichtstereosko-
pischen Funduskamera (45°)
ohne Mydriasis, eine direkte
ophthalmoskopische Unter-
suchung und dann in Mydri-
asis eine nichtstereoskopi-
schen Fundusfotografie (45°)
und eine 30°-
stereoskopische Farbfotogra-
fie (DRS-Feld 1,2 und 4)
gemacht.

Vergleich der Ergebnisse
nach Auswertung durch
maskierten nicht-arztlichen
Auswerter

Angaben) zwi-
schen den Be-
funden (4 Kate-
gorien: keine,
sehr friihe
nichtprolifeative,
moderate bis
schwere
nichtproliferative
und proliferative
Retinopathie)

(Probleme der Blitz-Synchronisation).

Vergleich Fundusforografie versus 30°-

stereoskopische Farbfotografie:

- exakte Schweregrad-
Ubereinstimmung bei 52/63 (82,5%)

- Beim Vergleich der Untersuchungen
in Mydriasis bestand bei 86,5%
(64/74) der Bilder Ubereinstimmung
zwischen der 30° und der nicht-
stereoskopischen 45°-
Fundusfotografie

- Tendenz zu niedrigerer Retino-
pathie-Stadieneinschatzung, mit der
nicht-stereoskopischen 45°-
Fundusfotografie im Vergleich zur
30°Fotografie

Vergleich Ophthalmoskopie versus 30°-

stereoskopische Farbfotografie : Nur in

54,4% der Falle (51/94) Ubereinstim-

mung in den Befunden (Schweregrade)

ohne Mydriasis).

Bei den auswertbaren Fundusfotografien
zeigte sich jedoch ein hohes MaR an U-
bereinstimmung mit der Gold-Standard-
Diagnostik (30°-stereoskopische Fundus-
fotografie). In der nicht-stereoskopischen
Fundusfotografie werden Retinopathie-
Schweregrade tendenziell eher zu niedrig
eingeschatzt.

Diese Ergebnisse rechtfertigen, auch nach
Meinug der Vefasser, die Anwendung der
30°-nichtstereoskopischen Fundusfotogra-
fie lediglich in Gebieten mit augenarztli-
cher Unterversorgung.
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Es konnten keine randomisierten kontrollierten Studien zum
Nutzen der Fundusfotografie als Screening-Methode gefunden
werden. D.h. es fehlen Studien, in denen klinisch relevante
Outcomes (hier insbesondere: Erblindung, Einschrankung der
Lebensqualitat) und damit die Versorgungsqualitat bei Diabe-
tikern verglichen werden, die entweder mittels Fundusfotogra-
fie im Rahmen von Screening-Programmen untersucht und
ggf. daraufhin therapiert oder konventionell versorgt wurden.

Bei dem Uberwiegenden Teil der qualitativ hochwertigeren
Studien handelt es sich um prospektive Untersuchungen, bei
denen bei denselben Patienten sowohl die Fundusfotografie,
ggf. ein weiteres diagnostisches Verfahren als auch in kurzem
zeitlichem Abstand die Referenzdiagnostik (,Goldstandard®)
durchgefuhrt und die Ergebnisse in verblindeter Form vergli-
chen wurden. Dabei wurden nicht klinische Outcomes, son-
dern Testcharakteristika wie Sensitivitat, Spezifitat, positiv und
negative pradiktive sowie Auswirkungen auf das Uberwei-
sungsverhalten evaluiert.

In den Studien kommen unterschiedliche Fundusfotografie-
Systeme (verschiedene Felder, steroskopische oder nicht-
stereoskopisch, mobil oder stationar, mit oder ohne Mydriasis)
und unterschiedliche Goldstandards bzw. Referenz-
Diagnostika zur Anwendung.

Es zeigte sich, dass die Fundusfotografie eine deutlich besse-
re Sensitivitat, jedoch teilweise eine geringere Spezifitat be-
zuglich der Erkennung retinopathischer Veranderungen bei
Diabetikern hat als die direkte oder indirekte Ophthalmoskopie
durch Allgemeinarzte, Diabetologen oder Augenarzte. Aller-
dings koénnen diabetische Makulopathien mit der nicht-
stereoskopischen Fundusfotografie nicht valide beurteilt wer-
den. Ob die stereoskopische Fundusfotografie in Mydriasis der
Spaltlampenuntersuchung durch den Augenarzt Uberlegen ist,
ist aufgrund der vorliegenden Studien nicht abschliel’end
beurteilbar. In einer neueren prospektiven Diagnostik-Studie
(Lin 2002) zeigte die in einem Referenzzentrum ausgewertete
digitale 1-Felder-Fundusfotografie ohne Mydriasis eine deut-
lich bessere Sensitivitat bezlglich retinopathischer Verande-
rungen als die augenarztliche Spaltlampenuntersuchung.

Deutlich wurde, dass die Treffsicherheit der Fundusfotografie
mit den an der Aufnahme und Auswertung beteiligten Profes-
sionen variieren. Je besser qualifiziert die Auswerter, desto
besser waren die Ergebnisse. Die Auswertung der Fundusfo-
tografien durch trainiertes Pesonal in Referenzzentren kann
die Sensitivitat und Spezifitat erheblich verbessern.

Keine RCTs zum
Nutzen der Fun-
dus-Fotografie
als Screening-
Methode in Be-
zug auf klinisch
relevante Out-
comes

Unterschiedliche
Systeme und
Goldstandards

Ob die stereo-
skopische Fun-
dusfotografie in
Mydriasis der
Spaltlampenun-
tersuchung
durch den Au-
genarzt liberle-
gen ist, ist auf-
grund der vor-
liegenden Stu-
dien nicht ab-
schlieBend beur-
teilbar

Qualitét der
Fundus-
Fotografie ab-
hédngig von Qua-
lifikation des
Auswerters
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Ein wesentliches Ergebnis vor allem der englischen Studien
war die Senkung der Rate an Uberweisungen zum Augenarzt
durch Fundusfotografie-Screening und die technische Durch-
fuhrbarkeit und Bewertbarkeit der Fotografie-Aufnahmen
durch trainiertes nicht-arztliches Personal. In den neueren
Studien zeigte sich, dass die technische Fehlerrate der Fun-
dusfotografien durch technische Innovationen und bessere
Ausbildung des Personals verbessert wurde und unter 2%
liegt.

Zur Beurteilung diabetesassoziierter Schadigungen des Au-
genhintergrundes sind 2 Referenz-Methoden (stereoskopische
7-Felder-Fundus-Farbfotografie und die binokulare Untersu-
chung an der Spaltampe) als diagnostische Goldstandards
akzeptiert.

Eine abschlieRende Beurteilung des Nutzens der Fundus-
Fotografie als Screening-MalRnahme in Bezug auf relevante
klinische Outcomes ist aufgrund der vorliegenden Studien
nicht moglich.

Ein Fundus-Fotografie-Screening durch qualifiziertes nicht-
arztliches Personal mit einer Auswertung durch trainierte Spe-
zialisten, ggf. in einem Referenzzentrum hat sich in den bishe-
rigen Studien vor dem Hintergrund anders strukturierter Ver-
sorgungssysteme in Bezug auf die diagnostische Treffsicher-
heit jedoch als vielversprechende Option erwiesen.

Eine generelle Ablehnung eines Fundus-Fotografie-
Screenings im Rahmen eines Diabetes-Disease Management-
Programms lasst sich angesichts der internationalen Erfah-
rungen und der unbefriedigenden Retinopathie-Friher-
kennung in Deutschland deshalb nicht rechtfertigen.

Allerdings bleibt die Frage nach der Anwendbarkeit der zu-
meist englischen Studienergebnisse in Deutschland vor dem
Hintergrund der deutlichen Unterschiede der Gesundheitssys-
teme (z.B. Zugangsmoglichkeit und Versorgungsdichte von
Augenarzten).

Insbesondere sind Untersuchungen zur Wirtschaftlichkeit und
Kosten-Effektivitat unterschiedlicher Screening-Konzepte not-
wendig, da es bei der EinfiUhrung von Screening-Mallnahmen
nicht ausschliel3lich um eine maximale Sensitivitat der Erken-
nung retinopathischer und makulopathischer Veranderungen,
sondern auch um Vorhersagewahrscheinlichkeiten, um die
Erreichbarkeit einer mdglichst grol’en Diabetiker-Population,
entsprechende Compliance sowie um die praktische Durch-
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fuhrbarkeit bei wirtschaftlichem Ressourceneinsatz geht.

Daher muss vor Einfuhrung eines Fundus-Fotografie-
Screenings insbesondere unter Kosten-Nutzen-Aspekten ge-
klart werden, ob bei der in Deutschland hohen Augenarztdich-
te die bereits bestehende diagnostische Infrastruktur genutzt
werden sollte oder ob sich der zusatzliche Aufbau eines Fun-
dus-Fotografie-Screenings zur Diskussion stellt.
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