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1. INDLEDNING

Formdlet med den Landsdaekkende kliniske kvalitetsdatabase for screening af diabetisk retinopati og macul-
opati (DiaBase) er, at monitorere kvaliteten af screeningsindsatsen for diabetiske gjenkomplikationer og
udviklingen af diabetiske gjienkomplikationer i diabetespopulationen med henblik p& Igbende at forbedre
kvaliteten af kontrollen og derved behandlingen af diabetespatienterne.

Styregruppen har til brug for monitorering af kvaliteten og udviklingen p& omradet udvalgt et szt af indika-
torer med tilhgrende standarder. Det aktuelle indikatorsaet fremgdr af "Indikatorer og standarder for diabe-
tes for Landsdaekkende klinisk kvalitetsdatabase for screening af diabetisk retinopati og maculopati (Dia-
Base)”, og er baseret pd " National retningslinje for screening for diabetisk retinopati Udgivet af Dansk Of-
talmologisk Selskab (2020)" ( http://www.dansk-oftalmologisk-selskab.dk/wp-
content/uploads/2018/09/National-retningslinje-for-screening-af-diabetisk-retinopati. pdf)

DiaBase er en del af Dansk Diabetes Database (DDD), der ogsd omfatter Dansk Voksen Diabetes Database
og Dansk Register for Bgrne- og Ungdomsdiabetes. Formélet med DDD er at monitorere og forbedre kvalite-
ten af diabeteskontrollen i Danmark.

2. DIAGNOSE- OG INKLUSIONSKRITERIER

Indberetning af patienter til DiaBase omfatter alle patienter > 18 dr med diabetes med fast bopeel i Dan-
mark, som far udfgrt gjenundersggelse som et led i diabeteskontrollen. @jenundersggelser af bgrn og unge
med diabetes er omfattet af registreringen i Dansk Register for Barne- og Ungdomsdiabetes, og skal sdledes
ikke registreres i DiaBase.

Diabetespatienter med en af falgende ICD-10 diagnosekoder er omfattet af indberetningen:
E10.0 - E10.9: Insulinkraevende sukkersyge (IDDM) (Type 1)

E11.0 — E11.9: Ikke insulinkraevende sukkersyge (NIDDM) (Type 2)

E13.0 — E13.9: Anden form for sukkersyge

E14.0 — E14.9: Sukkersyge uden specifikation.

3. DATAINDBERETTENDE ENHEDER

De dataindberettende enheder er de organisatoriske enheder, der udfgrer screeningsundersggelse for diabe-
tisk retinopati. Den lokale/regionale tilrettelzeggelse af screeningsundersggelse for diabetisk retinopati varie-
rer. De dataindberettende enheder kan derfor bdde vaere gjerafdelinger/gjemambulatorier i sygehussektoren
og privatpraktiserende gjerlaeger.

Den gjenlaege, der udfgrer gjenscreeningsundersggelsen er ansvarlig for, at resultaterne af undersggelsen
indberettes til DiaBase.

4. PROCEDURE VED INDBERETNING

Der skal ske indberetning til DiaBase af resultatet af patientens regelmaessige screening for diabetisk re-
tinopati og maculopati. Denne screening udfgres af en gjeniaege med et fastlagt interval, som er omvendt
proportionalt med svaerhedsgraden af retinopati/maculopati.

Screening for diabetisk retinopati/maculopati (og indberetning til DiaBase) foregar /kkei de tilfeelde, hvor
patienten er under behandling/underspgelse pa en gjenafdeling eller evt. hos en praktiserende gjenlaege.
Indikationen for en screeningsundersggelse er fastlagt saledes:

* Rutinescreening, dvs. screening for diabetisk retinopati/maculopati, efter et fastlagt interval (tidsin-
tervallet er fastlagt pd baggrund af graden af retinopati/maculopati ved seneste screening for dia-
betisk retinopati/maculopati). Fgrste gang en patient indgér i DiaBase.

e Rutinescreening (genopstart efter behandling o.a.), dvs. farste gang den regelmaessige screening
for diabetisk retinopati/maculopati genoptages efter en specifik gjenaktion. Ved specifik aktion
forstas yderligere gjenundersggelser (f.eks. angiografi) og/eller behandling (f.eks. laserbehandling
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for diabetisk proliferativ retinopati eller maculopati).
e Screening ved graviditet, En graviditet hos en diabetiker medfarer et kortere screeningsinterval end
rutinescreening.

Farste gang en patient indgér i DiaBase vil indikationen veere Rutinescreening (eller evt. Screening ved gra-
viditet) — men indikationen vil ikke veere Rutinescreening (genopstart efter behandling o.a.).

4.1 Hvorndr skal data indberettes?

Der skal ske Igbende indberetninger til DiaBase. Det indebaerer, at de dataindberettende enheder skal orga-
nisere indberetningen sdledes at indberetningstidspunktet kommer til at ligge sa taet som muligt pa
gjenscreeningsdatoen.

4.2 Hvordan skal data indberettes?

De dataindberettende enheder er selv ansvarlige for at tilrettelaegge registreringen og indberetningen til
DiaBase pd en made, som er tilpasset til den lokale/regionale arbejdsdeling og —gang.

Indberetningerne til DiaBase kan ske pd en af to fglgende mader:

1. Indberetning direkte i Klinisk MaleSystem: Analyseportalen (KMS:AP) (Web-indberetning)
2. Indberetning via en XML-baseret integrationslgsning mellem den dataindberettende enheds IT-
system og KMS:AP.

Ad 1. Ved indberetning direkte til KMS:AP skal en kataraktoperation eller vitreoretinal kirurgi for den enkelte
diabetespatient kun registreres en gang. Nar oplysningen er registreret fgrste gang "nedarves” (genanven-
des) oplysningen ved de efterfglgende indberetninger for patienten.

Ad 2. DiaBase stiller en integrationslgsning til rédighed, sdledes at dataleverandgrerne kan veaelge at indbe-
rette data til DiaBase fra de IT-systemer, som anvendes i forvejen. Det er op til den enkelte dataleverandgr
(lokale/regionale sundheds IT-system) at undersgge og vaelge, om man kan og vil etablere integration til
DiaBase. Anvendelsen af integrationslgsningen forudsaetter, at de oplysninger som DiaBase skal anvende,
bliver registreret i det/de IT-systemer, hvorfra der skal etableres integration til DiaBase.

5. DEFINITION AF VARIABLE
I nedenstdende skema ses en oversigt over samtlige variable som indberetningen til DiaBase omfatter.

Variabel-navn Svarmuligheder Beskrivelse

Indberettende enhed | e Sygehus-afdelingskode
¢ Ydernummer

CPR-nummer ¢ dd-mm-33-lgbenummer e Patientens personnummer (10
cifre) er det fgrste, der indtastes.
Herefter dbnes skemaet.

@jenscreenings-dato | ¢ Ddmmaa e Datoen for den gjenscreenings-

¢ Yyyymmdd undersggelse, som indberetnin-
gen vedrgrer, skal indberettes.

eVed indberetninger i KMS er dato-
formatet ddmmaa.

eVed indberetninger via integrati-
onslgsning med lokale systemer
er dato-formatet yyyymmdd
(OIO-krav)

Fornavn(e) ¢ Patientens fornavn(e) e Alle patientens fornavne indberet-
tes.
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Variabel-navn

Svarmuligheder

Beskrivelse

Efternavn

¢ Patientens efternavn

ePatientens efternavn indberettes.
¢ Hele efternavnet angives.

@jenscreenings-
indikation — aktuelle
besgg

¢ Rutinescreening

¢ Rutinescreening (genopstart efter behand-
ling 0.a.)

¢ Screening ved graviditet

¢ Indikationen for den aktuelle
gjenscreenings-undersggelse skal
indberettes.

¢ Der skal angives om undersggel-
sen er en rutinescreening (ruti-
nemgaessig komplikationsscreening
af diabetikeren), screening efter
specifik aktion (kontrol efter be-
handling eller udvidet kontrol) el-
ler kontrol i forbindelse med gra-
viditet.

Tidligere gjenkirurgi

¢ Kataraktoperation

o Vitreoretinal kirurgi for diabeteskomplikati-
on

eIntravitreal behandling

eMaculeer laserbehandling

ePanretinal laserbehandling

Safremt det fremgadr af patientjour-
nalen, (eller ved udspgrgen af pati-
enten), at patienten tidligere har
faet foretaget kataraktoperation
eller vitreoretinal kirurgi for diabe-
teskomplikation (pd hgjre og/eller
venstre gje) skal dette indberettes.

Synsstyrke

1,33 (6/4,5)
1,25

1,0 (6/6)
0,9

0,8

0,7

0,67 (6/9)
0,6

0,5 (6/12)
0,4

0,33 (6/18)
0,3

0,2

0,25 (6/24)
0,16 (6/36)
0,1 (6/60)
0,05 (3/60)
0,02 (1/60)
<0,02
Protese eller manglende gje

e Resultatet af visusmalingen i for-
bindelse med den aktuelle under-
sggelse - for bade hgjre og ven-
stre gje - skal indberettes.

eVisus kan angives efter decimal-
skala eller Snellen.

Supplerende under-
sggelse — Er der ud-
fgrt OCT?

° ja
enej

*OCT skal udfgres i henhold til kli-
niske retningslinje.
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Variabel-navn

Svarmuligheder

Beskrivelse

Retinastatus

¢ Ingen retinopati (grad 0)

¢ Mild non-proliferativ (grad 1)

¢ Moderat non-proliferativ (grad 2)

¢ Sveer non-proliferativ (praeproliferativ)
(grad 3)

e Proliferativ (grad 4) nydiagnosticeret

eProliferativ (grad Behandlet (recidiv)

e Proliferativ (grad 4) Behandlet (stabil)

¢ Vurdering ikke mulig

¢ Resultatet af retina-
undersggelsen for bade hgjre og
venstre gje skal indberettes.

¢ Graderingen fglger National ret-
ningslinje som fglger Wilkinson CP
et al: Proposed international clini-
cal diabetic retinopathy and dia-
betic macular edema disease se-
verity scales. Ophthalmology
2003,110:1677-1682.

¢ Mild non-proliferativ retinopati
eller mild non-proliferativ re-
tinopati omfatter en eller flere
mikroaneurismer — ingen andre
lzesioner.

¢ Moderat non-proliferativ retinopa-
ti eller moderat non-proliferativ
retinopati omfatter ikke kun
mikroaneurismer, men opfylder
ikke kravene til svaer non-
proliferativ retinopati.

¢ Sveer non-proliferativ retinopati
eller svaer non-proliferativ re-
tinopati omfatter et eller flere af
fglgende fund:

1. Flere end 20 intraretinale hae-

moragier i hvert af de fire kva-

dranter

2. Vengs beading i 2 eller flere
kvadranter

3. IRMAkari 1 eller flere kvadran-
ter

¢ Nydiagnosticeret proliferativ re-
tinopati omfatter et eller flere af
fglgende fund (og at der ikke er
foretaget perifer laserbehandling
af nethinden):

1. Proliferationer pd papillen

(NVD)
2. Proliferationer andetsteds
(NVE)

3. Preeretinal haemoragi

4. Blgdning i corpus vitreum

¢ Laserbehandlet (recidiv) betyder
at nethinden tidligere er blevet la-
serbehandlet for proliferation(er),
men at der trods det er nytil-
kommen proliferation, hvorfor
yderligere laserbehandling er in-
diceret.

¢ Laserbehandling (stabil) betyder,
at nethinden tidligere er blevet la-
serbehandlet for proliferation(er)
og at der IKKE er ny(e) prolifera-
tion(er).

¢ Svarmuligheden “Ikke vurderet”
skal anvendes, hvis undersggel-
sen af retina ikke er foretaget
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Variabel-navn

Svarmuligheder

Beskrivelse

f.eks. pa grund af slgrede medier.

Maculopati-status

¢ Ingen maculopati

¢ Diabetisk maculagdem, ikke behandlings-
kreevende (DME uden CSME)

e Diabetisk maculagdem, CSME

¢ Diabetisk maculagdem (tidligere behand-
let), stabil

¢ Diabetisk maculagdem (tidligere behand-
let), recidiv

¢ Anden type af maculopati (og intet diabe-
tisk maculagdem)

¢ Vurdering ikke mulig

¢ Resultatet af makulopati-
undersggelsen for bade hgjre og
venstre gje skal indberettes.

¢ Graderingen fglger National ret-
ningslinje som fglger ETDRS:

¢ Diabetisk makulgdem, ikke be-
handlings kraevende (DME uden
CSME): Diabetesbetinget retinal
fortykkelse og/eller hdrde eksuda-
ter inden for een papildiameters
afstand fra centrum af makula,
men uden nedenstdende foran-
dringer.

¢ Diabetisk makulgdem, CSME (Kli-
nisk signifikant diabetisk maku-
laert gdem) omfatter mindst én af
fglgende forandringer:
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Variabel-navn

Svarmuligheder

Beskrivelse

1. Retinal fortykkelse inden for
500um afstand fra centrum af
makula.
2. Harde eksudater indenfor 500
pm fra centrum af makula med
naerliggende retinal fortykkelse.
3. Retinal fortykkelse> 1 papil-
areal med en hvilken som helst
del af det fortykkede omrdde be-
liggende <1 papildiameter fra
makulas centrum.

eDiabetisk maculagdem (tidligere
behandlet), stabil. Der er tidligere
foretaget behandling af CSME,
som nu er stabil.

¢ Diabetisk maculagdem (tidligere
behandlet), recidiv. Der er tidlige-
re foretaget behandling af CSME,
og der er nu recidiv af CSME.

¢ Anden type af maculopati (og
intet diabetisk maculagdem) an-
vendes ved anden maculger syg-
dom (f.eks. AMD), hvor der med
sikkerhed ikke er diabetisk
maculagdem.

eSvarmuligheden "vurdering ikke
mulig” skal anvendes, hvis vurde-
ringen af makulopati-status ikke
kan foretages pd grund af slgrede
medier.

Slgrede medier

e Ja/ Nej

¢ Katarakt

¢ Glaslegemeblgdning
* Anden / ukendt drsag

o S3fremt hverken retinopati-status
eller maculopati-status er vurde-
ret, skal der tages stilling til om
dette skyldes Sigrede medier.

e Hvis der svares Ja kan drsagen

angives:

Katarakt

Glaslegeme blgdning

Anden / ukendt &rsag.

Hvis der svares Nej vil dette blive

registreret.

Indikation for naeste
gjenlaegekontakt

¢ Rutinescreening

¢ Screening ved graviditet

¢ Henvist til gjenafdeling for behandling af
diabetisk retinopati

¢ Henvist til anden gjenbehandling

e Overgdr til screening i hospitals regi

o Ikke relevant

¢ Indikationen for den nzeste gjen-
laegekontakt skal indberettes.

¢ Indikationen skal angives som
rutinescreening, screening ved
graviditet, henvist til anden gjen-
behandling (f.eks. katarakt opera-
tion etc.), eller henvist til gjenaf-
deling for behandling af diabetisk
retinopati (i forbindelse nyopsta-
et/recidiv af CSME og/eller proli-
ferativ retinopati).

« Indikationen "Overgar til scree-
ning i hospitals regi” anvendes
hvis patienten fremover vil bliver
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Variabel-navn

Svarmuligheder Beskrivelse

screenet i hospitals regi

Ikke relevant skal angives, s3-
fremt gjenlaegen vurderer, at
yderligere gjenscreening eller of-
talmologisk behandling ikke er re-
levant. Fx fordi patienten uigen-
kaldeligt er blind pd begge gjne.

Diabetes status

¢ Velreguleret J
¢ Dysreguleret
e Ukendt

Oprettet 01.01.2021

I henhold til National retningslinje
skelnes der mellem velreguleret
og dysreguleret diabetes ud fra
Dansk Endokrinologisk Selskabs
retningslinjer, hvor velreguleret
diabetes defineres som: bade
HbA1lc < 53 mmol/mol (7,0%) og
blodtryk < 130/80 mmHg. S&-
fremt en eller begge veerdier lig-
ger over de anfgrte vaerdier er
patienten dysreguleret.

Safremt en eller begge veaerdier er
ukendt anfgres dette.

Tidspunkt for naeste
gjenscreening

3 maneder .
6 maneder

9 méneder

12 méneder
18 méneder
24 maneder
36 maneder
48 méneder

Planlagt eller ansldet tidspunkt for
naeste gjenscreeningsundersggel-
se skal indberettes.

Intervallet mellem gjenundersg-
gelserne afhaenger af graden af
retinopati/maculopati — og afspej-
ler graden af risiko for udvikling
af synstruende retinopa-
ti/maculopati med den givne grad
af retinopati/maculopati. Kend-
skab til/tilgeengelighed af syste-
miske vaerdier kan yderligere ha-
ve indflydelse pd intervallet. In-
tervallet indtil naeste gjenunder-
sggelse er omvendt proportionalt
med stigende svaerhedsgrad af
retinopati/maculopati. Sdledes af-
kortes intervallet til neeste gjen-
undersggelse ved retinopati,
maculopati og tidligere laserbe-
handlet retina/macula.

Seerlige forhold ggr sig geeldende
for gravide.

Planlagt tidspunkt for naeste gjen-
laegekontakt skal ikke indberettes,
hvis der er angivet "ikke relevant”
under indikation for naeste gjen-
lzegekontakt. Patientens nethinde
kan derfor ikke undersgges eller
fotograferes.
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