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Introduction

Public health importance of type 2 diabetes mellitus

Type 2 diabetes mellitus (T2DM) is one of the major non-communicable diseases with great
public health importance, which imposes a significant burden on both patients and society. It
is an epidemic of XXI century with over 470 billion USD annual cost on global healthcare.
According to latest International Diabetes Federation (IDF) estimations more than 382 million
people suffered from diabetes worldwide in 2013, and the number of T2DM patients will
reach 592 million by 2035 [1]. The number of patients increasing continuously as population
grows and societies grow old. The most important risk factors behind this epidemiological
trend are urbanization, obesity and physical inactivity. Around 90% of all diabetes mellitus is

T2DM, which is usually manifested in adults.

The estimations for the T2DM prevalence in Hungary show considerable heterogeneity. The

routine data collection systems, which register different prevalences, are the following:

® Hungarian Central Statistical Office (HCSO) collects data on diabetes mellitus prevalence
without having a formal case definition. The general practitioners are obliged to report the
age and sex specific number of cared patients in every second year. The national report on
diabetes mellitus prevalence is published by HCSO biannually.

® General Practitioners’ Morbidity Sentinel Stations Program (GPMSSP) is a representative
Hungarian monitoring system, which was established by School of Public Health,
University of Debrecen, National Public Health, Medical Officer Services (NPHMOS)
and General Practitioners (GPs) in 1997. GPMSSP started monitoring in 1998. In the
beginning 4 counties were involved in this program. Nowadays, 11 counties are involved
and more than 100 GPs. It monitors incidences and prevalences of diseases with great
public health importance with declared case definition and quality checking system in a
sample representative by age and gender for the adult Hungarian population. Diabetes is
one of the monitored diseases. The diabetes mellitus prevalence is reported annually by
GPMSSP.

¢ The European Health Interview Survey (EHIS) was a cross -sectional study, conducted in
2009, which was imposed by the European Parliament and Council Regulation

1338/2008/EK and was conducted by the HCSO in Hungary. According to specification,
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it should be repeated every five years, to create a statistical dataset, from which predefined
health-indicators could be calculated. Eurostat experts designed the standard
questionnaires to collect self-assessed data. The survey was conducted on a representative

sample.

Comparing the data, collected in 2009 in these diabetes-related data collection systems,
reliable system (e.g.: GPMSSP) seemed to under represent the disease above 50 compared to
registries without having proper case definitions (e.g.: HCSO, EHIS). The estimations for

younger age groups do not differ from each other [2-3]. (Figure 1)
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Figure 1. Age and gender specific diabetes mellitus prevalence in Hungary in 2009 assessed
by European Health Interview Survey (EHIS), Hungarian Central Statistical Office (HCSO)
and General Practitioners’ Morbidity Sentinel Stations Program (GPMSSP).

According to the most reliable GPMSSP’s report for 2010, the diabetes mellitus prevalence
was 6.56% among males above 20 and 6.51% among females above 20 in Hungary. The

corresponding incidences were 0.59% for males and 0.55% for females, respectively [4].

It was in harmony with a survey based diabetes mellitus prevalence, which estimated the
prevalence of diabetes mellitus among 20-69 year-old population as 7.47% (95% CI 6.26-
8.69; men: 9.49%, 95%CI 7.52-11.46; women: 5.58%, 95%CI 4.12-7.04) [5]. These
observations show that although T2DM occurrence is not neglectable in younger age groups,

a sharp increase can be detected from the age of 50. (Figure 2)
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Figure 2. Type 2 diabetes mellitus prevalence in Hungary in 2008, reported by General
Practitioners’ Morbidity Sentinel Stations Program.

Care of T2DM and its complications/comorbidities has a huge financial burden on health
systems. The mean diabetes-related health expenditure per person with diabetes is 1272
USD/year in Hungary. [6] A T2DM patient’s care cost 5 times higher compared to a non-
T2DM patients’ care [7]. Costs of drug treatment and hospitalizations have a large impact on

economic burden. [8]

Cost of patients with complications/comorbidities exceeds the health care costs of insulin
users without complications/comorbidities. In Hungary, the average annual cost of T2DM
patients’ care is 3103 USD (633.000 HUF), complication-free oral antidiabetic users’ cost is
1186 USD (242.000 HUF), complication-free insulin-users’ cost is 2201 USD (449.000 HUF)
[9]. A significant proportion of total cost is the cost of complications/comorbidities’ care [7,

10].

Beside the huge economic burden the quality of life also decreases due to complications and
comorbidities of T2DM [11]. Overwhelming majority of T2DM-related socio-economic
burden, human suffering and disability are elicited by diabetic complications/comorbidities.
Most of this burden is related to the non-fatal major adverse outcomes (blindness, neuropathy,
renal failure and loss of a toe or foot), and nearly half of T2DM patients die of cardiovascular
diseases [12]. Diabetes mellitus related death is a significant part of premature mortality. In
Hungary it was 1.5 times higher compared to EU average in 2012, based on the European

Health for All Database.



Consequently, the main objective of T2DM care is to prevent or postpone the onset of
complications/comorbidities. Clear and convincing evidences exist that early diagnosis and

the appropriate glucose control play a key role in this respect [13-16].

Prevalence of T2DM-associated medical conditions

Not only the prevalence of T2DM, but also the prevalence of its complications/comorbidities
increases. Although, the 3rd edition of IDF Diabetes Atlas has a huge database, in which
comorbidities and complications/comorbidities are presented, but data are not up to date and
the database is incomplete. In many countries certain data are completely lacking, others are
quite old [17]. Hungary is not an exception in this respect, unfortunately. There is no available
database which does contain reliable information on Hungarian complications/comorbidities
of T2DM.

The only useful relevant Hungarian data have been produced by a cross-sectional survey in
seven European countries to assess diabetes secondary care in Central and Eastern Europe
(DEPAC Survey; 2004) The participant countries were Czech Republic, Estonia, Latvia,
Lithuania, Hungary, Slovakia and Slovenia. Prevalence of myocard infarct among T2DM
patients was lower in Hungary, compared to the average of DEPAC group (9.09% vs
13.24%). The prevalence of peripheral artery disease was lower as well (14.06% vs. 15.97%).
The difference was slighter, but Hungary had still better values by coronary heart disease
(30.44% vs. 31.10%). By stroke prevalence Hungary had higher values (7.64% vs. 7.12%).
[18-19]

Monitoring care

The well-elaborated theoretical framework for measuring and assessing quality of care is
based on multifaceted indicator set on structures, processes and outcomes [20]. Organization
for Economic Co-operation and Development (OECD) defines nine indicators related to
diabetes. This set involves four process indicators (annual HbAlc testing, annual LDL
cholesterol testing, annual screening for nephropathy and annual eye examination), two
proximal outcome indicators (HbAlc control, LDL cholesterol control) and three distal
outcome indicators (lower extremity amputation rates, kidney disease in persons with diabetes

mellitus, cardiovascular mortality in patients with diabetes mellitus) [21]. Many countries try



to implement as much OECD indicators as they can afford [22-25], but there are many

countries with survey-based programs, in which only process indicators are used [26-28].

The Hungarian National Health Insurance Fund (HNHIF), which covers the whole country,
tries to ensure the cost-effectiveness of T2DM care both at the level of primary and secondary
care. Because cost reduction can be achieved by early detection of T2DM and by intensive
glycemic control [29], one of the major tasks of HNHIF is to improve the effectiveness of
services for preventing T2DM complications/comorbidities. Establishment of a monitoring
system is essential for this goal.

HNHIF defines two process indicators (HbA1c check, ophthalmologic examination) related to
diabetes mellitus. These indicators are the referral rates of adult diabetes mellitus patients in
annual HbAlc check (HC) and annual ophthalmologic examination (OE). GPs are evaluated
and partly financed based on these indicators [30].

These indicators relied on the Hungarian Diabetes Association (HDA) recommendation. HDA
recommends patients’ ophthalmologic examination once a year before manifestation of
retinopathy. Ophthalmologists decide the frequency of control examinations whether diabetic
retinopathy is presented [31]. According to HDA recommendations HbAlc test is suggested
at least 4 times a year for patients treated with insulin and 2 times a year in other cases [31].
While IDF recommends 2-6 months HbAlc test period depending on the therapy and HbAlc
level [32].

Despite of the international usage of outcome indicators in monitoring, and the fact that the
physicians evaluate the patients’ status routinely by HbAlc level, only process indicators are
used in Hungary for evaluation and financing. HbAlc level as an outcome indicator, to
measure the effectiveness of glycemic control is not applied by the HNHIF monitoring.
(Current guideline on diagnosing, screening and treating diabetes of HDA is in harmony with
international recommendations. However, in 2008 -when the data collection of our study had
been carried out-, the recommended target level for HbAlc was 6.5%. Nowadays,
recommendations suggest a target range of 6.5%-8% instead of a concrete value, taking
patients characteristics into consideration, like age of the patient, presence of

complications/comorbidities.)



Interventional possibilities, tertiary prevention

The disease burden of T2DM can be decreased by different preventive approaches. The
primary level of prevention is the elimination of risk factors to prevent the disease
development. This primary prevention uses, inter alia, health promotion tools (e.g.: patient
education, nutritional and lifestyle consultancy). The secondary level of prevention is
screening. It could result early diagnosis in preclinical phase, in order to the start the treatment
as soon as possible. Tertiary prevention means proper care for diagnosed patients to prevent

or at least postpone the development of complications for a better quality of life. (Figure 3)

There is no doubt that coordinated teamwork is a main part of proper care. In addition to the
general practitioners, dieticians, physiotherapists, health psychologists or mental health
psychologists, nurses and public health professionals play key role in proper care. The
complex care is guided by the consensus statement of the American Diabetes Association
(ADA) and the European Association for the Study of Diabetes [33]. In the time of our study’
data collection (2008), the guidelines advised diet therapy and physical activity as the first

step of diabetes care [34] in cases of non-serious clinical status [32, 35-36].
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Figure 3. Development and progress of type 2 diabetes mellitus with factors influencing the

prognosis.
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Objectives

Our objective was to investigate the efficiency of Hungarian T2DM care. We focused mainly

on the effectiveness of long term care, through investigating complications/comorbidities and

their prevention among adults above 50 years old. The analyses were:

1)

2)

3)

4)

5)

to describe the achievement of the hemoglobin Alc target of <6.5% among Hungarian

T2DM patients and to identify the influencing factors.

to explore the prevalence of T2DM-associated complications/comorbidities, and to create
a database, by which:

a) absolute numbers of comorbidities and complications could be estimated for Hungary;
b) the change of lethal complications’ (acute myocardial infarct, stroke) frequency can be

monitored among T2DM patients.

to evaluate the adherence to long-term care guidelines and the usefulness of its monitoring

applied in Hungary at present through:

a) evaluating the relationship between process-indicators related to primary care of
T2DM and the outcome of care indicated by HbAlc level.

b) determining patient and GP related determinants of referral rates of ophthalmologic

examination among T2DM patients in Hungary;

to describe the utilization of the interventional possibilities to prevent/postpone

complications’ manifestation through description of the

a) effect of diagnosis-time and initial treatment on the onset of T2DM
complications/comorbidities in Hungary;

b) health behavior of T2DM patients in Hungary in the respect of complications’

prevention.
to elaborate a set of diabetes monitoring indicators by participating in an international

research and development project, where

a) the usefulness of survey based data collection was checked;
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b) representative Hungarian data were converted and transferred into the European

reference database.
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Methods

The primary data collection of our investigations was based on the General Practitioners’
Morbidity Sentinel Station Program (GPMSSP), which involves 11 Hungarian counties
(Baranya, Bacs-Kiskun, Borsod-Abatij-Zemplén, Gyor-Moson-Sopron, Hajdu-Bihar, Heves,
Jasz Manila, Komdrom-Esztergom, Nograd, Szabolcs-Szatmér-Bereg and Zala counties). The
program was started in 1998, by the School of Public Health, University of Debrecen, aimed
at continuously monitoring prevalences and incidences of diseases with major public health
importance (hypertension, stroke, diabetes mellitus, ischemic heart disease, acute myocardial
infarction, lung cancer, breast cancer, cervical cancer, colon cancer, prostate cancer) on a

representative national sample [37].

Our study was conducted with the help of 72 voluntary GPs of the 11 GPMSSP counties in
2008. A cross-sectional study was performed with T2DM patients above 50. Case Report
Form (CRF) contained information on complications and comorbidities. On case report forms,
the practice code of the GP was recorded. Patients of the GP were coded by unique code,
without names, to assure anonymity. Only GPs can identify their patients. GPs did physical
examination, took blood sample for laboratory tests and measured the blood pressures of
patients. The results were recorded on CRFs with additional demographic information. Self-

administered questionnaires on life-style were filled out by the patients [16].

All the statistical analyses were performed by Stata (version 10) [38]. Our survey was
approved by the Ethics Committee of University of Debrecen (2699-2007) and participants

gave informed consent.

Sampling

Source population consisted of 169530 people above 50 registered by the GPMSSP. Sampling
was performed from 15944 persons, who suffered from T2DM among them according to
GPMSSP data at 31 December in 2006. Planned sample size was 1500. Sample was randomly
selected from the source population which was stratified by age and gender.

During analyses the numbers of patients differ from each other as we excluded the incomplete

records in order to get proper results. Completeness of records had been checked before every
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analysis and useful records had been selected. Exclusion of non-complete records resulted

different response rates in different analyses.

Data collection

Case report forms (CRF) were filled out by GPs, on which demographic data of the patients
(age and gender), results of physical examination (blood pressure was measured by GPs under
standard conditions), information on complications and comorbidities (hypertension, lipid
metabolism disorders, obesity, other ischemic heart disease, peripheral artery disease,
retinopathy, neuropathy, nephropathy, stroke, AMI), applied treatment (non-pharmacological,
OADs, insulin, pharmacological and non-pharmacological changes, cause of change),

information on control examinations and on the compliance of the patients were recorded.

For checking the effectiveness of treatment fasting blood glucose and HbAlc were measured.
Other parameters which are in association with cardiovascular risk were also measured (CRP,
creatinine, lipid profile). For laboratory examinations 6 ml fasting blood was taken and
capillary blood for HbAlc check. Samples were transferred to accredited facilities within 3
hours. Blood samples containing Ethylene Diamine Tetraacetic Acid (EDTA) were taken for

genetic testing (6 ml).

Self-administrated questionnaires were filled out by the patients, in which questions were
asked according to perceived health, eating habits, physical activity, smoking, alcohol
consumption, education, social-economic-status, occupation, disability, family history
(T2DM, cardiovascular diseases), gestational diabetes, birth weight. On the basis of
educational level, three groups were created. Patients who had primary education level were
in the first group, the second group contained patients with secondary education level and in
the third group there were patients with tertiary education level (college or university). Two
categories were defined on the basis of marital status. The first one contained single patients

while in the second group there were patients who had had a relationship.

Case report forms and self-administrated questionnaire could be found in the attachment

section.
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Statistical analysis by chapters

Achieving the hemoglobin Alc target of <6,5% among Hungarian patients with type 2

diabetes

After excluding the missing values for the required analyses, the response rate was 78.47%.
Stratum specific proportions of patients reaching therapeutic targets (having HbAlc level
<6.5%, attending HC in 12 months, participating annual OE) were calculated with their 95%
confidence intervals. In the time of the study, Hungarian protocols followed the former IDF
guidelines with the target level of 6.5% [39]. The effect of gender, age, level of education,
marital status, duration of T2DM, and comorbidities on reaching target HbAlc value,
attending annual HC and OE has been quantified by multivariate logistic regression modeling.

The results were described by odds ratios and their 95% confidence intervals.

Prevalences of complications/comorbidities of type 2 diabetes mellitus

After excluding the missing values for the required analyses, the response rate was 78%.
Descriptive  statistics were done to have a picture on prevalences of
complications/comorbidities. We also calculated the prevalences of comorbidities, by gender
and two age groups (50-64, 65-X). Beside point estimations, we calculated 95% confidence
intervals as well. Population-based estimations were calculated on the absolute number of
comorbidities among Hungarian T2DM patients above 50. The steps of population based
estimation:

1. Mid-year population of 2012 was available at Hungarian Central Statistical Office.

2. T2DM prevalence was calculated based on GPMSSP data, stratified by age and gender.

3. According to these data, we were able to calculate strata-specific (age and gender)
estimated absulute number of cases. (strata-specific prevalences multiplied by mid-year
population of Hungary)

4. After getting the estimated strata-specific T2DM absolute number estimations
(multiplying these numbers with prevalences of T2DM complications/comorbidities) we
got the strata-specific estimated complication/comorbidy numbers.

In the evaluation of the change of lethal complications occurrence, the GPMSSP data for two

time periods were compared: before 2008 (2004-2007) and after 2008 (2008-2011). We

collated T2DM patients and calculated gender- and age-specific 2 year cumulative incidences
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for AMI and stroke, combining 4 year data. Standardized incidence ratios (SIRs) were
calculated with their 95% confidence intervals. Reference period was the 4 year period before
2008 to get the expected numbers. The age and gender standardized relative incidence of AMI
and stroke among T2DM patients above 50 observed in periods of 2004 to 2008 and 2008 to
2011was evaluated finally.

Reliability of process-indicators related to quality of primary care of type 2 diabetes
mellitus

After excluding the missing values for the required analyses, the response rate was 77%.
Proportions of patients having HbAlc below target level were calculated in different socio-
demographic strata. (In the time of our survey the cut-off point for HbAlc was 6.5% as IDF
and HDA recommended. [6, 16, 40-42] These proportions were compared by chi-squared test
stratified by their attendances in annual HC and annual OE. Multivariate logistic regression
model was defined to analyze the association between participation in annual control
examinations (HC, OE) and exceeding the target HbAlc value. As well as other factors
(gender and age of the patients; education level; duration of T2DM; marital status; presence
of hypertension, obesity, retinopathy, hyperlipidemia) were taken into consideration which
might had had influence on participation in laboratory test and retinopathy complication

control, odds ratios were calculated with 95% confidence intervals

Determinants of referral rates of ophthalmologic examination among type 2 diabetes

mellitus patients in Hungary

After excluding the missing values for the required analyses, the response rate was 78%. The
sample had been stratified by presence of retinopathy. The diagnosis of retinopathy had been
confirmed by ophthalmologist. RRs for OE were recorded by GPs. The history of OE was
considered as positive if patients had been investigated within 12 months. The gender and age
of GPs had been registered as well. The RRs for complication check have been calculated for
different socio-demographic strata. The difference between RRs has been evaluated by
Pearson's chi-squared test. The effect of patients’ gender, age, level of education and marital
status and GPs’ gender and age on RRs has been quantified by multivariate logistic regression

modeling.

- 15 -



Effect of diagnosis-time and initial treatment on the onset of type 2 diabetes mellitus

complications/comorbidities

After excluding the missing values for the required analyses, the response rate was 78%. GPs
registered the date of T2DM diagnosis and of the following complications/comorbidities (if
they had been manifested): hypertension, ischemic heart disease (IHD), lipid disorders,
microalbuminuria, nephropathy, neuropathy, peripheral vascular disease (PVD), retinopathy
and stroke. Only those complications/comorbidities were included which had been diagnosed
after the date of T2DM diagnosis. Type and timing of therapy had been recorded as well. All
the subjects had been classified into one of the two groups: early diagnosis group was defined
as treatment had been started with diet therapy, while patients if treatment has to be started
with medication (oral antidiabetic drug and/or insulin) were assigned to late diagnosis group.
Logistic regression modeling was used to estimate odds ratios and their 95% confidence
intervals with adjustment for sex, age (year), duration of diabetes, family status

(married/single), level of education (lower secondary/upper secondary/tertiary).

Characteristics and health behavior of type 2 diabetes mellitus patients in Hungary

(based on European Health Interview Survey, 2009)

This investigation was not relied on our survey but on the secondary analysis of the EHIS
2009 Hungarian database. The European Health Interview Survey (EHIS) was a cross-
sectional study, conducted in 2009, which was imposed by the European Parliament and
Council Regulation 1338/2008/EK and was conducted by the Hungarian Central Statistical
Office (HCSO). According to specification, it should be repeated every five years, to create a
statistical dataset, from which predefined health-indicators could be calculated [43]. Eurostat
experts designed the standard questionnaires. The survey was conducted on a representative
sample.

The EHIS sample covered 449 villages, from which 7 000 people (above 15) were randomly
selected. The HCSO employees interviewed the selected persons. The questionnaire consisted
of three main parts: main part was filled out by the interviewers, and there were two self-
reporting parts as well [44].

Life-style indicators related to diabetes mellitus were as follows: body mass index (BMI),
smoking habits, alcohol consumption, physical activity, fruit and vegetable consumption, fat

use (cooking). After excluding the missing values for the required analyses, the response rate
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was 72%. Descriptive statistics were done to have a picture on the main life-style
characteristics for diabetes mellitus and diabetes mellitus free population (proportions of BMI
categories, frequencies of physical activity, eating habits, alcohol consumption, smoking).
Uni- and multivariate regression models were created, and odds ratios were reported for
checking associations between having diabetes and the above mentioned life-style factors

(BMLI, physical activity, eating habits, smoking).

International evaluation of regional type 2 diabetes mellitus indicators

The EUBIROD consortium, which consists of 22 international partners, created a program
called BIROX, which can be used to transfer the converted indicators in the proper format
into the international center to create a global report on the quality of diabetes mellitus care
quality in Europe [45]. Beyond demographic data, indicators were about results of physical
examination, lifestyle habits, presence of complications/comorbidities or comorbidities, and
the administered treatment.

The GPMSSP database provided an opportunity to extract EUBIROD indicators (49
indicators related to diabetes). After excluding the missing values for the required analyses,

78% of the GPMSSP records could be utilized to compute the EUBIROD indicators.
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Results

ACHIEVING THE HEMOGLOBIN AIC TARGET OF <6.5% AMONG HUNGARIAN
PATIENTS WITH TYPE 2 DIABETES

Less than half (48.99%) of the sample was male (n=509). Mean age (£SD) was 66.48 + 9.18
years. Mean HbAlc (£SD) was 7.47% (£1.54%). The lowest HbAlc value was 4.7% and the
highest value was 15.8%, respectively. There was a borderline significant difference between
males’ (7.38%) and females’ (7.56%) HbA 1c values (p=0.057).

Attending annual HbAlc check was in significant association with gender (ORfemate/male=1.41;
95% CI [1.05-1.88]), education level (ORgecondary/primary=1.50; 95% CI [1.12-2.02];
OR tertiary/primary=2.84; 95% CI [1.69-4.79]), presence of retinopathy (OR =1.55; 95% CI [1.04-
2.31]) and presence of lipid disorders (OR =1.76; 95% CI [1.34-2.29]).

Attending annual ophthalmologic examination was in significant association with presence of
retinopathy (OR =4.50; 95% CI [3.02-6.70]) and presence of lipid disorders (OR =1.35; 95%
CI[1.01-1.80]). (Table 1)

According to univariate analyses there was a significant association between gender and
reaching HbA Ic target level (6.5%) in both age groups (50-64 p=0.005;65-X p=0.002).

Based on the results of multivariate analyses, having HbAlc value above target (6.5%) level
was in significant association with gender (ORfemate/male=1.56; 95% CI [1.14-2.13]), education
level (ORertiary/primary=0.53; 95% CI [0.32-0.88]) and presence of retinopathy (OR =1.71; 95%
CI[1.07-2.73]).

PREVALENCES OF COMPLICATIONS/COMORBIDITIES OF TYPE 2 DIABETES

The population, covered by GPMSSP, consisted of 218 406 persons (20-X years). The
prevalence type 2 diabetes mellitus was 11.88% (12 297/103 482) above 50. The sample size
of our targeted diabetes study was 1324, of whom 1168 participated in the study (response
rate 88%). After excluding cases with missing data (129 patients), the response rate was 78%,
respectively. The observed prevalences are stratified by age (50-64; 65-X) and gender.
(Figure 4)
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Reaching target level | Attending annual HC Attending annual OE

OR [95% CI] OR [95% CI] OR [95% CI]
Gender (female/male) | 1.56 | 1.14 2.13 141 | 1.05 1.88 1.19 0.88 1.61
Age 0.99| 0.97 1.01 1.00 | 0.98 1.01 0.99 0.98 1.01
Duration of diabetes 0.99| 0.97 1.01 0.99 | 098 1.01 1.01 0.99 1.03
Education level

0.76 | 0.55 1.06 1.50 | 1.12 | 2.02 0.89 0.65 1.22
(secondary/primary)
Education level

0.53 | 0.32 0.88 284 | 1.69 | 4.79 1.27 0.77 2.09
(tertiary/primary)
Marital status (in a

0.92] 0.66 1.29 0.89 | 0.66 1.21 0.89 0.65 1.22
relationship/single)
Hypertension 1.18 | 0.76 1.83 1.49 | 0.98 2.25 0.87 0.56 1.35
Retinopathy 1.71| 1.07 2.73 155 | 1.04 | 231 4.50 3.02 6.70
Lipid disorders 1.17 | 0.87 1.57 1.76 | 1.34 | 2.29 1.35 1.01 1.80
Obesity 1.38 | 0.96 2.01 1.11 | 0.79 1.55 0.88 0.62 1.25

Table 1. Multivariate logistic regression model to check the association between having
HbA Ic value above target level (6.5%) / annual HbA 1c check / annual ophthalmologic
examination and patients’ characteristics

(%)
100

40 Female
20 Agegroun
L150-64
H65X
o

Figure 4. Prevalences of complications/comorbidities by age and gender

Hypertension associated most to T2DM in both studied gender and age groups. Lipid

metabolism disorder was the second most common among men and obesity was the second
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most common among women is in the younger age group. Acute myocardial infarction was

the least common in both sexes in the 50-54 year-old age group. (Figure 4, Table 2)

Male (n=509) Female (n=530) Total
50-64 65-X 50-64 65-X 50-X
82.9 90.7 88.3 93.7 89.3
Hypertension
[77.8-87.1] [86.4-93.7] [83-92.1] [90.5-95.9] | [87.3-91.1]
9.5 18.3 8.6 15 13.3
Stroke
[6.5-13.8] [14-23.5] [5.4-13.5] [11.6-19.3] | [11.3-15.5]
6.7 9.7 2.5 4.8 6.1
AMI
[4.2-10.6] [6.6-14] [1.1-6] [3-7.7] [4.8-7.7]
Other ischaemic heart 27 42.8 28.9 49.3 38.4
disease [21.9-32.8] [36.9-49] [23-35.7] [43.9-54.6] | [35.5-41.4]
12.7 20.2 5.6 11.4 12.8
Peripheral artery disease
[9.1-17.4] [15.8-25.6] [3.1-9.8] [8.4-15.3] | [10.9-15.0]
69.1 58 65.5 65.5 64.5
Lipid metabolism disorder
[63.1-74.5] [51.8-63.9] [58.6-71.8] | [60.2-70.4] | [61.5-67.3]
56.8 42.8 68.5 52 54.0
Obesity
[50.5-62.8] [36.9-49] [61.7-74.7] | [46.6-57.3] | [50.9-57.0]
7.1 7.8 4.6 4.8 6.1
Nephropathy
[4.5-11.1] [5.1-11.8] [2.4-8.6] [3-7.7] [4.8-7.7]
10.7 12.8 11.2 14.1 124
Retinopathy
[7.4-15.2] [9.3-17.5] [7.5-16.4] [10.8-18.3] | [10.5-14.6]
13.9 12.5 8.6 8.7 10.9
Neuropathy
[10.1-18.8] [8.9-17.1] [5.4-13.5] [6.1-12.3] [9.1-13.0]

Table 2. Prevalences of complications/comorbidities by age and gender [with 95%

confidence intervals]

According to Table 2 we can conclude that the least frequent studied complication among
50-64 year-old age group female is AMI, while most common is hypertension among both

genders. Lipid metabolism disorder takes the second place, the third is obesity.

There is no significant difference between the prevalence of stroke 13.3% [11.3%-15.5%],
peripheral artery disease 12.8% [10.9%-15.0%], retinopathy 12.4% [10.5%-14.6%],
neuropathy 10.9% [9.1%-13.0%] and the 95% CI of AMI 6.1% [4.8%-7.7%] and
nephropathy 6.1% [4.8%-7.7%] also overlap.
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50-64 65-X 50-64 65-X Total
(n=103 931) (n=103 457) (=80 030) (n=156 962) (n=444 380)
. 86 200 93 794 70 683 147 058
Hypertension [80 817-90 534] [89 418-96 908] [66 441-73 732] [142 066-150 464] 397735
Stroke 9 898 18922 6 906 23576 59300
[6711-14 374] [14 494-24 323] [4341-10 772] [18 145-30 262]
7011 10 064 2031 7542
AMI 26 648
[4394-11 017] [6 879-14 505] [846-4 775] [4 645-12 102]
Other ischaemic 28 041 44280 23153 77304 172778
heart disease [22 709-34 110] [38 145-50 642] [18 415-28 547] (68 891-85 733]
Peripheral artery 13 199 20929 4 469 17 909 S6 506
disease [9 471-18 105] [16 295-26 495] [2491-7 857] [13 196-24 031]
Lipid metabolism 71764 59 984 52 404 102 763 25601
disorder [65 529-77 397] [53 622-66 088] [46 866-57 470] [94 460-110 501]
58 981 44280 54 845 81542
Obesity 239 648
[52 527-65 217] [38 145-50 642] [49 371-59 743] [73 097-89 924]
7424 8051 3657 7542
Nephropathy 26 674
[4717-11 505] [5243-12 177] [1912-6 852] [4 645-12 102]
11131 13284 8939 22 147
Retinopathy 55501
[7 734-15 787] [9 584-18 136] [5 968-13 125] [16 889-28 724]
Neuropathy 14 436 12 880 6 906 13 670 47890

[10528-19 487]

[9241-17 691]

[4341-10 772]

[9 594-19 244]

Table 3. Estimated number of complications/comorbidities among type 2 diabetes mellitus

patients above 50 in Hungary in 2008 [95% confidence interval]

Some complications/comorbidities were more frequent among older patients. Significant age

effect could be detected among males by the prevalence of stroke (18.3% vs 9.5%), by

ichaemic heart disease (42.8% vs 27%), and by obesity, however this comorbidity was more

frequent among youngers (42.8% vs 56.8%). Among females ischaemic heart disease was

significantly more frequent among olders (49.3% vs 28.9%) and obesity was more frequent

among younger also (52% vs 68.5%). A gender effect could be observed by peripheral artery

disease, it was significantly more frequent among old males compared to old females

(20.2% vs 11.4%). The prevelences of the following diseases decreased by age: lipid

metabolism disorders among males (69.1% vs 58%), obesity and neuropathy among males

(13.9% vs 12.5%), however this decrease was significant only by obesity (among males:

56.8% vs 42.8%; among females: 68.5% vs 52%).
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Acute myocardial infarction among T2DM patients
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Figure 5. 2-year cumulative incidence of AMI (2004-2007; 2008-2011) among T2DM
patients above 50.

Stroke among T2DM patients
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Figure 6. 2-year cumulative incidence Stroke (2004-2007; 2008-2011) among T2DM patients

above 50.

According to Table 3 the most common comorbidities are hypertension (327 735), lipid
disorder metabolism (286 915), obesity (239 648) and other ischeamic heart disease
(172 778). Stroke (59 302), peripheral artery disease (56 506) and retinopathy (55 501) follow
them. The least frequent ones are neuropathy (47 892), nephropathy (26 674) and AMI

(26 648). Based on our estimate, we can conclude that more than 24 thousand men and more

than 31 thousand women above 50 have retinopathy associated with T2DM.
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The most important comorbidities with potential fatal outcome were stroke 4.72% [3.58%-
6.19%] and AMI 1.15% [0.66%-2.02%]. (Table 2)

The incidence of T2DM was constant between the two examined period (2004-2007: 0.0057
vs. 2008-2011: 0.0056) During the second period (2008-2011) there was a significant improve
in 2-year cumulative incidence of AMI and stroke. (Figure 5-6) Checking the two periods, a
significant improve could be observed from the view of outcomes: SIRami=0.685 [0.604-

0.766]; SIRstrROKE=0.796 [0.736-0.855]. (Table 4)

ICD gender SIR [95% CI]
AMI male 68.13% [56.28%-79.98 % |
AMI female | 68-84% [57.67%-80.00%]
AMI wotal | 68:51% [60.38%-76.63%]

STROKE male 67.29% [59.67%-74.92%]

STROKE female 92.53% [83.34%-101.71%]

STROKE total 79.58% [73.64%-85.52%]

both outcome | male | 67-54% [61.13%-73.96%]

both outcome | female | 54-60% [77.43%-91.76 %]

both outcome | total 76.01% [71.28%-80.90%]

Table 4. Standardized incidence ratios of the two most important complications/comorbidities
(stroke and acute myocardial infarction, AMI) with fatal outcome (the 2004-2007 period is
the reference for expected numbers, the observed numbers are from the 2008-2011 period)

RELIABILITY OF PROCESS-INDICATORS RELATED TO QUALITY OF PRIMARY
CARE OF TYPE 2 DIABETES MELLITUS

The sample was representative of above 50 Hungarian T2DM patients (y-test, p>0.05):
56.46% of them were above 65 years. As for the education 48.14% were secondary educated.
Having HbAlc level below target were 34.27% of men [95% confidence interval: 30.23-
38.55], 22.94% of women [19.54-26.75]. Annual ophthalmologic examination was done by
35.03% [32.16-38.01] and 57.05% [53.98-60.05] took part in annual HbA1c check.

According to the univariate analysis those patients had less than threshold HbAlc values who

attended less frequently in both control examinations. Proportion of those patients who had

-23-



their T2DM under good control (HbA1c<6.5%) was significantly associated with both annual
HC (among attended 25.04% vs. among did not attend 33.03%) and annual OE (among
attended 23.74% vs. among did not attend 31.02%). The outcome indicator was in significant
relationship with patients’ socio-demographic (gender, age, level of education, family status)
and clinical (having hypertension, retinopathy, lipid disorders, obesity) status. (Table 5)

By multivariate logistic regression analysis the participation in HbAlc check showed
significant association with HbAlc level below 6.5% (adjusted for gender, age, educational
level, family status, duration of diabetes, and presence of hypertension diabetic retinopathy,
hyperlipidemia, obesity). Those patients who attended HbAlc check annually had 0.73 times
lower odds to have HbAlc level below target value (OR=0.73; 95% CI [0.54-0.98]). (Table
6) Attendance in ophthalmologic examination showed similar tendency, however this
association did not reach significance at the level of 5% (OR=0.81; 95% CI [0.59-1.12]).
(Table 6)

. HbAI1c check Op htha.lmo.l 081¢ Having
Influencing factors examination HbAlc level
(proportions) did not did not under target
attend attended attend attended level
gender
male (48.83%) 37.00% 31.99% 36.20% 30.25% 34.27%
) (84/227) (87/272) (122/337) (49/162) (171/499)
female (51.17%) 28.77 % 18.97 % 25.69% 18.37% 22.94%
’ (61/212) (59/311) (84/327) (36/196) (120/523)
age groups
36.36% 19.72% 27.03% 24.39% 26.09%
50-54 (11.25%) (16/44) (14/71) (20/74) (10/41) (30/115)
28.99% 27.40% 32.97% 19.61% 28.17%
55-59 (13.89%) (20/69) (20/73) (30/91) (10/51) (40/142)
29.73% 21.93% 29.31% 18.06% 25.00%
60-64 (18.40%) (22/74) (25/114) (34/116) (13/72) (47/188)
34.52% 26.77 % 31.85% 26.80% 30.16%

65-X (56.46%) (87/252) (87/325) (122/383) (52/194) (174/577)

duration of diabetes

0-4 (26.61%) 43.31% 38.62% 43.65% 35.16% 40.81%
(55/127) | (56/145) | (79/181) 32090) | (111272)
oo | S | e | | m | A
10-15(20.55%) %36332/()7 (22%/1162?) (233'/7172?3 ??73333’ (251/2291?)
PO 12/9327? 1(17'/8569? 1(38'/1611? 1(76'/1345? 1?2333‘5
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, HbAlc check Ophthalmologic Having
Influencing factors examination HbAlc level
(proportions) did not did not under target
attend attended attend attended level
13.64% 14.58% 18.60% 14.29%
20- (6.85%) (3/22) (7/48) (8/43) 7.41% (2/27) (10/70)
education level
rimary (42.95%) 28.44 % 19.30% 25.91% 20.00% 23.69%
p y e (60/211) (44/228) (71/274) (33/165) (104/439)
secondary (48.14%) 36.14% 26.90% 33.83% 24.05% 30.69%
y ’ (73/202) (78/290) (113/334) (38/158) (151/492)
. 46.15% 36.92% 39.29% 39.56%
tertiary (8.90%) (12/26) (24/65) 22156) | H0% U3 3601y
family status
. 33.33% 19.49 % 28.37% 25.23%
single (32.65%) (46/138) (38/195) (59208) | 20% Y291 84333
in a relationship 33.00% 7.91% 32.38% 25.75% 30.13%
(67.35%) (99/300) (108/387) (147/454) (60/233) (207/687)
hypertension
40.68% 40.00 % 20.51% 33.03%
no (10.67%) (24/50) | 24% (12300 1 28170 (8/39) (36/109)
es (89.33%) 31.84% 25.14% 29.97% 24.14% 27.93%
y o270 (121/380) (134/533) (178/594) (77/319) (255/913)
retinopathy
no (87.38%) 33.50% 26.85% 32.10% 24.54 % 29.79%
) (132/394) (134/499) (199/620) (67/273) (266/893)
es (12.62%) 28.89% 14.29 % 1591% 21.18% 19.38%
y D (13/45) (12/84) (7/44) (18/85) (25/129)
lipid disorder
no (35.52%) 35.08% 26.74% 34.13% 24.32% 31.13%
e (67/191) (46/172) (86/252) (27/111) (113/363)
es (64.48%) 31.45% 24.33% 29.13% 23.48% 27.01%
y e (78/248) (100/411) (120/412) (58/247) (178/659)
obesity
no (45.89%) 36.36% 27.31% 35.69% 22.78 % 31.34%
077 (76/209) (71/260) (111/311) (36/158) (147/469)
es (54.11%) 30.00% 23.22% 26.91% 24.50% 26.04%
y S (69/230) (75/323) (95/353) (49/200) (144/553)
whole sample 33.03% 25.04 % 31.02% 23.74 % 28.47%
P (145/439) (146/583) (206/664) (85/358) (291/1022)

Table 5. Proportions of patients having HbA 1c below target level (6.5%) in different socio-
demographical and clinical strata (bold indicates a significant difference by chi-squared test)
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Influencing factors Odds Ratio | 95% Confidence Interval
Attendance in HbAlc check (in 12 months) 0.73 0.54-0.98
Attendance in ophthalmologic examination (in 12 months) 0.81 0.59-1.12
Gender (female/male) 0.61 0.44-0.85
Age (year) 1.03 1.01-1.05
T2DM duration (year) 091 0.88-0.94
Education(secondary/primary) 1.39 0.99-1.96
Education(tertiary/primary) 2.11 1.25-3.59
Family status (in a relationship/single) 1.02 0.72-1.44
Hypertension 0.88 0.55-1.39
Retinopathy 0.88 0.53-1.46
Hyperlipidaemia 0.93 0.68-1.26
Obesity 0.91 0.67-1.22

Table 6. Multivariate logistic regression analysis on association between attendance in annual
HbA Ic check and annual ophthalmologic examination, socio-demographic, clinical status and
having HbAlc value below target level of 6.5%.

DETERMINANTS OF LOW REFERRAL RATES FOR OPHTHALMOLOGIC
EXAMINATION IN PEOPLE WITH TYPE 2 DIABETES IN HUNGARY

The mean age (£SD) of the patients was 66.61 (£9.21) and 48.55% of them were male in the
sample. The prevalence of retinopathy was 12.42%. The overall RR for DR within 12 months
was 34.65%. The RR showed significant difference (p<0.001) between patients without
(RR=30.22%) and with retinopathy (RR=65.89%). Female GPs convinced more
complication-free patients for retinopathy check (male GP’s patients: RR =27.22%; female
GP’s patients: RR =34.59%; p=0.017). Contrary, male GPs were more effective among
patients with retinopathy (female GP’s patients RR=53.33%; male GP’s patients RR
=72.62%; p=0.028). Other factors proved to be independent of RRs.

This GP-gender effect has been confirmed by odds ratios adjusted for patients’ gender, age,
education level, marital status and GPs’ age from multivariate logistic regression analysis:
Female GPs were more successful among retinopathy free patients (OR=1.44; p=0.014). Male
GPs achieved higher level of cooperation among patients with retinopathy (OR=0.42;
p=0.035). The strongest influencing factor was the presence of retinopathy (OR=4.72;
p<0.001). Other factors showed no significant association with RR. (Table 7)
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Retinopathy- With
Total
free retinopathy
1.15 1.98 1.21
Gender (female/male)
[0.83-1.59] [0.77-5.09] [0.89-1.65]
0.99 0.99 0.99
Age (years)
[0.97-1.01] [0.95-1.04] [0.97-1.01]
»; Education 0.83 1.21 0.88
% (secondary/primary) [0.59-1.17] [0.49-2.95] [0.64-1.21]
A
1.19 1.46 1.23
Education (tertiary/primary)
[0.69-2.03] [0.25-8.71] [0.73-2.05]
Marital status 0.90 0.90 0.89
(married/unmarried) [0.64-1.27] [0.36-2.28] [0.65-1.22]
1.39 0.39 1.20
Gender (female/male)
- [1.03-1.87] [0.16-0.91] [0.91-1.60]
S 0.99 0.98 0.99
Age (years)
[0.97-1.01] [0.93-1.03] [0.97-1.01]
4.72
Presence of retinopathy - -
[3.14-7.09]

Table 7. Influence of general practitioners’ and patients’ characteristics on the attendance of
ophthalmologic examination by the presence of retinopathy according to multivariate logistic
regression analysis (Odds Ratios with 95% confidence intervals).

EFFECT OF DIAGNOSIS-TIME AND INITIAL TREATMENT ON THE ONSET OF
TYPE 2 DIABETES MELLITUS COMPLICATIONS/COMORBIDITIES

The mean age (+ SD) of the study participants was 66.68 (£9.22), and 51.5% of them were
women. The mean duration of diabetes was 8.72 (£6.16) years.

Significantly elevated adjusted odds ratio for retinopathy (OR = 1.62, 95% CI [1.06-2.49])
was observed in the late diagnosis group.

There was no observed significant influence of early diagnosis on the manifestation of
hypertension (OR = 1.17, 95% CI [0.67-20.77]) microalbuminuria (OR = 1.16, 95% CI [0.75-
1.79]), stroke (OR = 1.38, 95% CI [0.86-2.21]), IHD (OR = 1.15, 95% CI [0.8-1.64]), lipid
disorders (OR = 0.83, 95% CI [0.62-1.12]). nephropathy (OR = 1.19, 95% CI [0.68-2.1]),
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neuropathy (OR = 0.91, 95% CI [0.59-1.39]), and for PVD (OR = 1.1, 95% CI [0.68-1.78]).
(Table 8)

Complication Prevalence OR* [95% CI]

Hypertension 61.72% 1.17 [0.67 - 2.05]
IHD 23.44% 1.15[0.80 - 1.64]
Lipid disorders 49.88% 0.83 [0.62 - 1.12]
Microalbuminuria 9.40% 1.16 [0.75 - 1.79]
Nephropathy 5.62% 1.19 [0.68 - 2.1]

Neuropathy 10.71% 0.91 [0.59 - 1.39]
PVD 8.84% 1.10[0.68 - 1.78]
Retinopathy 10.70% 1.62 [1.06 - 2.49]
Stroke 8.30% 1.38 [0.86 - 2.21]

Table 8. Prevalence of diabetes complications/comorbidities and risk increasing role of late
diagnosis indicated by the medication-based initial therapy compared to the early diagnosed
cases started with diet-only care (*age, sex, family status, duration of diabetes, education
adjusted ORs)

CHARACTERISTICS AND HEALTH BEHAVIOR OF TYPE 2 DIABETES MELLITUS
PATIENTS IN HUNGARY

The analysed sample was consisted of 5051 subjects. (Naiabetes mellitus=426; Nuithout diabetes
mellins=4625). Less than half (45.5%) of the sample was male, and 54.5% was female. Less
than 5% of the participants (3.01%) was under the age of 18, 76.28% were between the ages
of 18 and 64, and 20.71% were above 65.

The prevalence of overweight and obesity was higher among T2DM patients compared to
people without T2DM (81.8% vs 54.5%). Proportions of those who have regular physical
activity were 65.4% vs. 82.0%. Proportions for daily vegetable consumption were 81.8% vs.
75.9%. (Table 9)

It was more likely to be obese for T2DM patients compared to people without T2DM,
(OR=2.77,95% CI [2.17 - 3.55]) and they tend to be more inactive by physical activity (OR:
1.44, 95% CI [1.03 -2]). However they significantly more likely stopped smoking (OR: 1.62,
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95% CI [1.1 - 2.38]). According to our results, there were no significant differences by

nutritional and drinking habits. (Table 10)

subjects with subjects free of
diabetes mellitus diabetes mellitus
abnormally thin 1.7% 8.5%
normal weighted 16.2% 36.8%
BMI overweighted 35.3% 36.0%
obese 46.5% 18.5%
(empty) 0.2% 0.3%
appropriate 65.4% 82.0%
moderate 11.7% 8.2%
Physical activity inactive 21.9% 9.3%
(empty) 1.0% 0.5%
daily 81.8% 75.9%
Fruits/vegetables rare 18.2% 24.1%
animal fat 7.5% 6.1%
vegetable oil 58.7% 60.4%
Fat use mixed 31.8% 32.6%
none 2.0% 0.8%
(empty) 0.0% 0.1%
2-3/week 8.5% 10.9%
2-4/month 10.0% 16.6%
4-T/week 10.2% 9.1%
Alcohol consumption max.1/month 20.6% 25.6%
no 49.3% 36.5%
(empty) 1.5% 1.3%
quitted 24.4% 18.0%
less, than 1 pack a day 9.5% 15.5%
one or more packs a day 8.7% 11.3%
Smoking occasionally 2.5% 4.2%
never 52.7% 48.1%
(empty) 2.2% 2.9%

Table 9. Main characteristics of type 2 diabetes mellitus population
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OR* 95% CI p-value
Obesity 2.77 2.17 3.55 <0.001
Physical inactivity 1.44 1.03 2 0.03
Alcohol abstinence 1.18 0.91 1.52 0.21
Vegetable oil use for cooking 1.12 0.87 1.43 0.39
Rare consumption of fruits and vegetables 0.8 0.58 1.09 0.16
Quitted smoking 1.62 1.1 2.38 0.02

Table 10. Relative occurrence of certain risk factors among above 50 type 2 diabetes mellitus
patients compared to the above 50 adult free of type 2 diabetes mellitus (*adjusted for
socioeconomic status, marital status, presence of diabetes, educational level, residential place,
age, gender)

INTERNATIONAL EVALUATION OF REGIONAL DIABETES INDICATORS

Using the database built up in our data collection, 71.4 % (35/49) of the EUBIROD indicators
were computable. (Table 11)

100% -
0% -
80% -
70% -
60% -
50% 1 <6.5%
40% - W 6.5-7.5%
30% - —— W >=7.5%
20% -
10% -
0% -

Figure 7. International comparison with EUropean Best Information through Regional
Outcomes in Diabetes partner countries on achieving HbAlc levels
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Most of extractable data was stored in appropriate format, a smaller part needed conversion
for BIROX in order to be transferable. We used different methods to gain the necessary

information, such as MS-Excel functions.

The final international report processed data of the partners through descriptive statistics.
According to the findings of EUBIROD report, in which the two cut-off values for HbAlc
were 6.5% and 7.5%, Hungary is behind the average. The proportion of patients having
HbAlc value below 6.5% is less than the average, and the proportions of patients having

HbAlc above 7.5% is above the European average. (Figure 7)
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Enumerated Values/

Presented by

Reference |BIRO Name |Parameter Units of measurement GPMSSP survey
BIRO001 PAT_ID Patient ID 1
BIRO002 DS_ID Data Source 1
1=Typel 2=Type23=
BIRO003 TYPE_DM Type Of Diabetes Other types of Diabetes 1
BIRO004 SEX Sex 1=Male 2 =Female 1
BIRO005 DOB Date of Birth 1
BIRO006 DT_DIAG Date of Diagnosis 1
BIROO07 EPI_DATE Episode Date 1
1 = Current Smoker 2 =
Non-Smoker 3 = Ex-
BIRO0O08 SMOK_STAT | Smoking Status smoker 1
BIRO009 CIGS_DAY Cigarettes per day 1
BIRO010 ALCOHOL Alcohol Intake g/week 1
BIRO011 WEIGHT Weight kg 1
BIRO012 HEIGHT Height m 1
BIRO013 BMI Body Mass Index 1
BIRO014 SBP Systolic Blood Pressure mmHg 1
BIRO015 DBP Diastolic Blood Pressure mmHg 1
BIROO16 HBA1C HbAlc % 1
BIRO017 CREAT Creatinine mg/dl 1
1=MA Test Normal 2 =
MA Test Abnormal 0 =
BIRO018 MA_TEST Microalbumin No MA Test Recorded 0
BIRO019 CHOL Total Cholesterol mg/dI 1
BIRO020 HDL HDL mg/dl 1
BIRO021 TG Triglycerides mg/dI 1
BIRO022 EYE_EXAM | Eye Examination 1=Yes 0=No 1
1 = No Retinopathy 2 =
Background Retinopathy
3 = Referable
BIRO023 RETINA Retinopathy Status Retinopathy 1
1 = No Maculopathy 2 =
BIRO024 MACULA Maculopathy Status Refedrable Maculopathy 0
FOOT_EXA
BIRO025 M Foot Examination 1=Yes 0=No
BIRO026 PULSES Foot Pulses 1 =Present 0= Absent
1=Normal 0=
BIRO027 FTSENS Foot Sensation Abnormal 1
BIRO028 ESRF End Stage Renal Therapy |1=Yes0=No 0
BIRO029 DIALYSIS Renal Dialysis 1=Yes0=No 0
TRANSPLAN
BIRO030 T Renal Transplant 1=Yes0=No 0
BIRO031 STROKE Stroke 1=Yes0=No 1
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Enumerated Values/

Presented by

Reference |BIRO Name |Parameter Units of measurement GPMSSP survey
BIRO032 ULCER Active Foot Ulcer 1=Yes0=No 1
BIRO033 Ml Myocardial Infarction 1=Yes0=No 1
BIRO034 LASER Laser 1=Yes0=No 0
HYPERTENSI
BIRO035 ON Hypertension 1=Yes0=No 0
BIRO036 BLIND Blindness Enumerated 1=Yes0=No 0
BIROO037 AMPUT Amputation 1=Yes0=No 1
HYPERT_ME | Antihypertensive
BIROO38 D Medication 1=YesO0=No 0
1 =InsulinOnly 2 =
Tablet Only 3 = Insulin
DRUG_THER | Hypoglycemic Drug and Tablets 4 = None
BIRO039 APY Therapy (Diet Only) 1
1 = Sulphonylureas 2 =
Biguanides 3 =
ORAL_THER Glucosidase Inhibitors 4
BIRO040 APY Oral Drug Therapy = Glitazones 5 = Glinides 1
PUMP_THE
BIRO041 RAPY Pump Therapy 1=YesO0=No 0
NASAL_THE
BIRO042 RAPY Nasal Therapy 1=Yes0=No 0
BIRO043 INJECTIONS | Average Injections injections/day 0
1 =Urine 2 = Blood
BIRO044 SELF_MON | Self Monitoring Glucose 3 = Both 0
Diabetes Specific
BIRO045 EDUCATION | Education 1=Yes0=No 0
LIPID_THER
BIRO046 APY Lipid Lowering Therapy 1=Yes0=No 1
ANTIPLATEL
ET_THERAP
BIRO047 Y Anti-platelet Therapy 1=Yes0=No 1
DMP_ENRO
BIRO048 L Patient Enrolment 1=YesO0=No 1
1 = Current Drinker 2 =
Non-Drinker 3 = Ex-
BIRO049 ALC_STAT Alcohol Status Drinker 1

Table 11. EUropean Best Information through Regional Outcomes in Diabetes indicator set

and the indicators produced by the * General Practitioners’ Morbidity Sentinel Stations

Program (GPMSSP) survey.
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Conclusions

Achieving the Hemoglobin Alc Target of <6.5% among Hungarian patients with Type 2

Diabetes and identifying the possible influencing factors

Although, DEPAC group performed a survey in 2005, in which 2140 T2DM patients attended
routine visit spontaneously, not representing properly Hungarian patients, were involved [18-
19], and NHIF collects continuously data for all T2DM patients cared by GPs only on two
process indicators (proportion of T2DM patients with HbAlc check and ophthalmologic
examination in 12 months), the overall effectiveness of T2DM care has not been reliable
described in Hungary yet. [42] Our survey aimed at contributing to eliminating this lack
among T2DM patients above 50 years old.

We were able to estimate the effectiveness of T2DM care in the respect of three key
indicators on a representative sample. Beside the two process indicators, monitored by the
NHIF, an outcome indicator, the proportion of achieving therapeutic target HbAlc was
measured on a sample of 1039 T2DM patients. In Hungary in the studied age group, the
observed proportions were 57.07% for HC, and 34.65% for OE in the past 12 months. The
overall proportion for having HbAlc below target value was 28.47%.

Around 83% of T2DM patients attended annual HC in the UK, 74% in Canada, 65% in
Australia, 64% in New Zealand and 61% in the US. On the other hand, 61% attended annual
OE in the UK, 48% in Canada, 67% in the US. The coverage of biannual OE in Australia and
in New Zealand was 70% and 71%, respectively. [46] Comparing referral rates on annual
control examinations with these reference data, referral rates in Hungary are unambiguously
low.

According to our survey, the proportion of those, who have their HbAlc value below target, is
similar in Hungary as in other Eastern-Central European countries. [18] Around 22%
achieved the recommended target of 6.5% HbAlc value in the UK. The proportions were
57%, 73%, and 46% in Australia, in New Zealand, and in the US, where the recommended
target HbAlc values were under 7%, 8%, and 7%. [46] Although, these published data are
obviously incomparable due to country specificity of data collection methods and differences
of national guidelines, achieving target in Hungary seems to be less effective than in most of

the reference countries.
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The effectiveness of glycemic control seems to be worse in Hungary compared to other
countries. We could identify the subgroups with rather poor quality of care, which should be
targeted by interventions to reduce the gap between Hungary and the reference countries. The
identified high-risk group in the respect of HbAlc values is composed of female 50-64 year-
old patients with diabetes for 5-9 years, with primary education and retinopathy. The target
group to improve HC attendance is male patients with primary education, having retinopathy
or lipid disorders and it is the group of T2DM patients with retinopathy or lipid disorders for
OE attendance. In accordance with our findings related to the outcome indicator, GPs should
focus not only on female patients with lower education level, but patients who have diabetes
history of 5-9 years, have processed emotionally the new diagnosis, but are not motivated by
experiences of complications/comorbidities’ early symptoms.

The Hungarian T2DM guideline is in accordance with IDF recommendations. Because the
therapeutic target achievements are less than the reference values, the effectiveness of its
implementation has to be weak. Considering that the T2DM primary care does not require
huge infrastructure, the effectiveness of utilization of available resources could also be low. It
is probable that the poorly organized monitoring system is not encouraging for the most

efficient use of resources especially in certain high-risk groups.

Prevalences of complications/comorbidities of Type 2 Diabetes

Based on our study, the prevalences of comorbidities and complications could be estimated in
Hungary, so we can get a picture of the effectiveness of care through that. The estimation of
the absolute number of complications/comorbidities can help assessing the care network

capacity.

Contrary to our expectations there were complications with higher occurrence among younger
patients. The observed decrease by age in prevalences of lipid metabolic disorder, obesity and
neuropathy could be explained by the higher premature mortality of these patients. (Probably
they die of these complications earlier that is why the prevalence of these morbidities were
lower among older ones.) The findings suggest that the 50-64 years old T2DM patients are at
high risk of death if they are obese, with lipid disorders and neuropathy.

The evaluation of the incidence of myocardial infraction and stroke among T2DM patients

demonstrated that the quality of care improved significantly during the period of 2004-2011.
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The improvement was practically the same among males and females in the respect of AMI,
which showed one third reductions. The same was observed for stroke among males. The

stroke incidence among females has not changed in the studied period.

Reliability of process-indicators related to quality of primary care of type 2 diabetes mellitus

We utilized the opportunity to test process indicator based monitoring system usefulness in
Hungary, where the official HNHIF monitoring applies exclusively process indicator for
primary health care level diabetes care by conducting a special survey which collected data to
calculate both the process (HbAlc check, ophthalmologic examination) and outcome (HbAlc
value) indicators. We undertook this study because we wanted to contribute to the diabetes
care quality improvement by advising development of monitoring technology. The
importance of this approach is underlined by the fact that the organization of T2DM care in
Hungary is far below the acceptable level, where referral rates of control examinations are
quite low.

According to our univariate analyses those patients take part in higher frequency in HC and
OE who have poorer glycaemic control, since inverse association was found between process
indicators and HbAlc level. It has been confirmed by multivariate analyses as well.
Consequently the HNHIF indicator system shows those GPs more efficient and finances
better, whose patients are in worse conditions (have higher HbAlc values). It is an obvious
dysfunction because it is well-known that HbA1c level is the strongest prognostic factor. [47]
The low HC and OE referral rates and the inverse association between these rates and care
effectiveness (having HbAlc value below target level) together suggest that the general
practitioners do not use the control examinations properly in preventing diabetes
complications/comorbidities. Seemingly there is a huge intervention potential, but the
exploitation of this opportunity is not supported by the HNHIF monitoring.

Using only process indicators consumes resources, however they can not guarantee the
achievements of guidelines alone. Our study demonstrated that the very minimum
requirement for monitoring technology is to apply both process and outcome indicators. [45,
48-50] Monitoring system, in which GPs could trust, are needed, in order to maintain their

commitment to the quality development in the field of T2DM care.
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Determinants of low referral rates for ophthalmologic examination in people with type 2

diabetes in Hungary

The epidemiology of Hungarian DR resembles in many respects to the developed countries’
situation. The Hungarian 12.42% DR prevalence is not deviated significantly from the usual
European registrations [17-18, 51], the beneficial effect of early diagnosis on DR
development has been demonstrated among Hungarian patients [16], and the Hungarian
Health Insurance Fund uses the RRs for OE to monitor T2DM care quality [30]. On the other
hand, the overall RRs for retinopathy check in Hungary is extremely low (34.77%) compared
to European references [52]. In general, the compliance is increased by the presence of DR,
and the patients’ and GPs’ socio-demographic characteristics are not associated with it.
Contrary to countries with appropriate RR, where higher education level and higher income
result higher RRs [52], education level showed no association with having eye examination in
our study.

In stratified analysis, the gender of GP proved to be influencing factor. Among retinopathy-
free patients only GP’s gender had significant effect. Female GP gender was protective.
Among patients with retinopathy, male GP gender seemed to be protective factor.

In spite of lack of direct measurements of communication practice in this study, our
investigation suggested that GPs’ empathy which is more characteristic for females and which
could lead to better compliance, is fundamental in initial phase of chronic T2DM care. On the
other hand, paternal authority, more masculine attitude connected rather to male GPs could
have effect on patients at later stages. The observed associations can be interpreted by the
gender affected authority-empathy balance. Women’s connection patterns are more complex,
and more emotional. The traditional masculine attitude tends to result in emotional distancing,
and does not conduct to empathy [53]. This gender difference in attitude had been
convincingly demonstrated among medical students and among medical doctors as well [54].
Our observations further emphasize the importance of the appropriate patient conducting
skills in T2DM care, and suggest that the unacceptably low RR for OE in Hungary could be
increased by developing GPs’ patient conducting abilities. Its relevance for medical curricula
is obvious, because the communication abilities can be learned. Along with the increasing
female-male ratio of GPs, the weight of this GP-gender effect is increasing primarily in

developed countries [55-57].
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Effect of diagnosis-time and initial treatment on the onset of type 2 diabetes mellitus

complications/comorbidities

Our study had been based on the well documented importance of early diagnosis in
preventing DM complications/comorbidities, and on the fact that applied protocols in the
studied population relied on the dietary restrictions and the physical activity improvement
generally accepted as interventions with well known risk decreasing role. Consequently our
expectation was that the early diagnosis, which is reflected in the initial dietary therapy, is
associated with lower complication prevalence. This expectation had been proved only in the
case of retinopathy, where a significant effect could be detected. The prevalence of all the
other investigated complications/comorbidities in the early and the late diagnosis groups had
not shown significant difference.

According to these results it seems that all the prevention opportunities which had been
potentially established by the early diagnosis of diabetes apart from the retinopathy could not
be realized in Hungary.

Moreover, our study design was sensitive to lead-time bias (the postponing of complications’
manifestation can be elicited by the early diagnosis without any contribution of the more
effective care for early stage disease). Due to this bias the early diagnosis could seem to be
protective without any benefit on the prognosis in our study. Consequently, our study
overestimates the prognostic benefit of early diagnosis of T2DM. In spite of this
overestimation, there was only one complication which seems to be prevented by early
diagnosis. Considering the lead-time bias, we can refine the basic conclusion of our analysis
that there is no proved benefit on complications/comorbidities manifestations among T2DM
patients, because the only prognostic benefit of early diagnosis observed for rethinopathy can

be attributed lead-time.
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Tercier prevention of diabetes in Hungary (based on European Health Interview Survey,

2009)

Overall, the T2DM patients are more likely to be obese and seem to be more inactive than the
socio-demographically matched non T2DM adults. It is in concordance with etiology of
T2DM and shows that the life-style modification based long-term care should be improved in
Hungary.

However it is more likely for T2DM patients to stop smoking. It seems that the T2DM
patients are open to life-style modification. This positive attitude, which was experienced
here, could be more intensively utilized by support teams to change eating habits or reduce

alcohol consumption of T2DM patients. [58]

International evaluation of regional diabetes indicators

The created database, from our targeted study was able to ensure the proper T2DM indicators
for the EUBIROD set. A continuous register could be established through the gathered
experiences from this international consortium. Assuming an optimal number of indicators in
a set, which contains not only process indicators, but also outcome indicators could result an
effective system. Too many indicators make it difficult for the GPs to generate precise report,
so an optimal balance is needed (collect less, but relevant and accurate data). A reliable
register could provide data to international projects, and could reflect the quality of care as
well. Moreover it could identify critical points, where interventions could be planned, and
guidelines could highlighten. We are in the middle range Europe-wide, however the
continuous improvement of quality of care is essential for favorable outcomes, to cut

spendings on care.
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Discussion

Establishment of an accurate monitoring system is essential for the proper care of chronic
non-communicable diseases, such as T2DM. There are many followable international
examples with complete indicator sets. [45] Monitoring systems gather useful information on
the disease and its’ complications/comorbidities. Guidelines should follow the results of these
systems, and should be in harmony with international practice.

According to our findings (gender, education level, comorbidities) patients could be educated
in appropriate ways to achieve better outcomes. Proper care could improve quality of life,
through managing comorbidities and complications/comorbidities. Process indicators are very
important as well (HC and OE). Regular control examinations give us a picture on the
condition of the patient. Latest recommendations take more parameters into consideration,
that is why, they use personalized (gender, age, comorbidities) HbAlc target range, instead of
a concrete value. Focusing only HbAlc level without respecting other characteristics, and
trying to lower it as much as possible could cause more harm, than benefit, because of the

elevated risk for cardiovascular mortality.

However a slow progress could be observed in the effectiveness of care, Hungary is in the
mid-field of European Union. According to Euro Diabetes Report 2014, which involves 30
countries, Hungary is 17" rank. This ranklist is based on 6 main indicator groups (prevention,
case finding, range and reach of services, access to treatment/care, procedures, outcomes).

[59]
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New findings

Around 71.53% of the patients had their HbAlc above target level (6.5%), which was
recommended by guidelines in 2008. Protective factors were male gender, tertiary
education level, absence of retinopathy.

Significant influence was found by gender (ORfemaje/maie = 1.56 [1.14-2.13]), education level
(OR¢ertiary/primary = 0.53 [0.32-0.88]) and presence of retinopathy (OR = 1.71 [1.07-2.73]) in

case of reaching target level.

We have estimated the prevalences of complications/comorbidities and comorbidities,
which were related to T2DM for Hungary.

We can conclude that hypertension is most commonly associated with T2DM in both gender
(among men: 86.84%; 95% CI [83. 61% - 89.51%]), among women: 91.70% [89.02% -
93.77%]), lipid metabolism disorder was the second (among men: 63.46% [59.17% -
67.54%], among women: 65 47% [61.31% - 69.41%) and obesity was in the third position
(among men: 49.71% [45.37% - 54.05%] among women: 58.11% [53.86% - 62.25%]).

The AMI and stroke incidence among T2DM patients observed in 2008-2011 was
significantly better than those from the period of 2004-2007, demonstrating the improvement
of the T2DM care effectiveness in preventing lethal outcomes. There was a significant
improve in 2-year cumulative incidence of AMI and stroke. SIRAM=0.685 [0.604-0.766];
SIRsTROKE=0.796 [0.736-0.855].

Using process indicators (HbAlc check, eye examination) alone, without outcome
indicators (HbA1c value) could be contra-productive by evaluating GPs’ performances.

According to our results, HbAlc level was not related to the frequency of ophthalmologic
examination (OR=0.7; 95% CI [0.53-0.94]), however showed significant inverse association

with HbAlc check rate (OR=0.76; 95% CI [0.56-1.04]).
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The importance of communication techniques were demonstrated, through our result,
that female GPs managed better their patients without complications/comorbidities,
while male GPs conducted their patients with complications/comorbidities more
successfully, from the aspect of eye examination.

Female GPs were more successful among retinopathy free patients (OR=1.44; p=0.014). Male
GPs achieved higher level of cooperation among patients with retinopathy (OR=0.42;
p=0.035).

Early diagnosis had a significant role in preventing / postponing the development of
retinopathy, in Hungarian practice.
Higher occurrence of retinopathy has been found in the late diagnosis group where oral drugs

or insulin was applied as first treatment (OR=1.62, 95% CI [1.06-2.49]).

T2DM patients are more likely to abandon smoking, less likely to reduce alcohol
consumption and to improve dietary habits, compared to people without T2DM.

T2DM patients significantly more likely to stop smoking (OR: 1.62, 95% CI [1.1 - 2.38]),
compared to socio-demographically matched adults without T2DM.

Our GPMSSP based study was able to produce the majority of EUBIROD indicator set.
European Best Information through Regional Outcomes in Diabetes (EUBIROD), which
project tries to implement a sustainable European Diabetes Register with the help of existing
regional frameworks. Faculty of Public Health, University of Debrecen is one of the partners
of EUBIROD, which is supported by the EU Public Health Program. We were able to extract
and deliver 35 indicators out of total 49 (71.4%).
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Recommendations

Establishment of an accurate monitoring system is essential for the proper care of chronic
non-communicable diseases, such as T2DM. There are many followable international
examples with complete indicator sets. (EUBIROD) Monitoring systems gather useful
information on the disease and its’ complications/comorbidities. Guidelines should follow the
results of these systems, and should be in harmony with international practice. Patients could
be educated to achive better outcomes. Process indicators are very important as well (HC and
OE). Proper indicator set is essential for appropriate care through effective national

monitoring system.

Greater emphasis should be placed on monitoring comorbidities/complications, for proper
tertiary care, as patients die primarily due to complications/comorbidities, not to presence of
T2DM. The burden of patients and the cost of health financing could be reduced by
preventing the development of comorbidities, through appropriate secondary and tertiary

prevention. Our results emphasize the importance of the support team.

Because of the inadequate correspondence between outcome and process indicators, process
indicators can not initiate a better quality in care by itself. They seem to be inappropriate in
measuring quality of care without outcome indicators such as HbAlc value. The Hungarian

indicator system should be harmonized with international practice.

Our observations further emphasize the importance of the appropriate patient conducting
skills in T2DM care, and suggest that the unacceptably low RR for OE in Hungary could be
increased by developing GPs’ patient conducting abilities. It’s relevance for medical curricula
is obvious, because the communication abilities can be learned. Along with the increasing
female-male ratio of GPs, the weight of this GP-gender effect is increasing primarily in

developed countries.

Consequently our expectation was that the early diagnosis, which is reflected in the initial
dietary therapy, is associated with lower complication prevalence. This expectation had been
proved only in the case of retinopathy, where a significant effect could be detected. The
prevalence of all the other investigated complications/comorbidities in the early and the late

diagnosis groups had not shown significant difference.
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SUMMARY

Overwhelming majority of DM-related socio-economical burden, human suffering and
disability are elicited by diabetic complications/comorbidities. Most of this burden is related
to the non-fatal major adverse, and nearly half of DM patients die of cardiovascular diseases.
The main objective of DM control is to prevent or postpone the onset of
complications/comorbidities.

Current guideline on diagnosing, screening and treating diabetes, is made by Hungarian
Diabetes Association (HDA) and it is in harmony with international recommendations.
However in 2008, the recommended target level for HbAlc was 6.5%, nowadays, latest
recommendations suggest a target range (6,5%-8%) instead of a concrete value, taking
patients characteristics into consideration, like age of the patient, presence of
complications/comorbidities.

The T2DM prevalence was 6.56% among males above 20 and 6.51% among females above
20 in Hungary.

Our main objective was to investigate the efficiency of Hungarian T2DM care.

We focused on the effectiveness of long term care, through complications/comorbidities and
their prevention (these complications/comorbidities are rare below 50). Our study was
conducted with the help of 72 participating GPs of the 11 GPMSSP counties in 2008. A cross-
sectional study was performed with T2DM patients above 50. The sample size was 1324
persons.

According to our findings (gender, education level, comorbidities) patients could be educated
in appropriate ways to achieve better outcomes. Proper care could improve quality of life,
through managing comorbidities and complications/comorbidities. Process indicators are very
important as well (HC and OE). Regular control examinations give us a picture on the
condition of the patient. Latest recommendations take more parameters into consideration,
that is why, they use personalized (gender, age, comorbidities) HbAlc target range, instead of
a concrete value. Focusing only HbAlc level without respecting other characteristics, and
trying to lower it as much as possible could cause more harm, than benefit, because of the
elevated risk for cardiovascular mortality.

However a slow progress could be observed in the effectiveness of care, Hungary is in the
mid-field of European Union. According to Euro Diabetes Report 2014, which involves 30
countries, Hungary is 17" rank. This ranklist is based on 6 main indicator groups (prevention,

case finding, range and reach of services, access to treatment/care, procedures, outcomes).
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OSSZEFOGLALAS

A T2DM-vel kapcsolatos tarsadalmi-gazdasdgi teher nagy részét diabéteszes szovodmények
okozzdk. A legtobb teher a nem-haldlos szovidményekhez kapcsolddik, és a betegek kozel
fele sziv-€s érrendszeri betegségek miatt hal meg.

A 16 cél a rendszeres ellendrzés, melynek célja hogy megakadalyozza, vagy késleltesse a
szovodmények kialakuldsat. A korai diagnézis és a megfeleld vércukorszint kulcsszerepet
jatszanak a szovodmények kialakuldsdnak késleltetésében.

A jelenleg érvényben 1éve irdnyelvek, melyeket Magyar Diabetes Téarsasdg készit,
0sszhangban vannak a nemzetkozi ajanldsokkal. A 2008-ban érvényben 1évo ajanlott HbAlc
célérték 6,5% volt, manapsig, a leglijabb ajanlasok alapjan céltartomdnyokat javasolnak
(6,5% -8%) a konkrét célérték helyett, melynél figyelembe veszik a betegek jellemzdit, mint
az életkoréat, valamint jelenlévd szovodményeit.

A T2DM prevalencidja 6,56% az 50 év feletti férfiak, és 6,51% az 50 év feletti nok korében.
FO célunk az volt, hogy megvizsgaljuk a magyar T2DM ellatas hatékonysagat.

A kronikus nem fertdzo betegségek, mint példdul a T2DM, megfeleld -ellatdsahoz
elengedhetetlen a pontos monitoring rendszer. A megfeleld gondozas javithatja az
életmindséget, késleltetheti a tarsbetegségek €s szovodmények kialakuldsat. A rendszeres
kontrollvizsgélatok képet adnak a beteg allapotatol.

Lassu javulds volt megfigyelhetd Magyarorszagon a gondozds hatékonysdganak tekintetében,
orszagunk a kozépmezoOnyben helyezkedik el az Eurépai Uniéban. Az Euro Diabetes Report
2014-es jelentése alapjan, mely 30 orszdgot foglal magdban, Magyarorszag a 17. Ez a
ranglista 6 f6 indikdtorcsoporton alapul (megel6zés, eset megéllapitasa, elérhetd

szolgaltatasok, a kezeléshez val6 hozzaférés / gondozds, eljarasok, eredmények).
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HATTER

A 2-es tipusu diabetes mellitus népegészségligyi jelentésége
A diabetes mellitus a XXI. szdzad elejének egyik legjelentdsebb népegészségiigyi

problémadja, amely jelentds terhet 16 mind a tidrsadalomra, mind a diabetesben szenvedokre.
Becslések szerint 2000-ben a Fold lakossdgédnak 2,8 szdzaléka szenvedett diabetes
mellitusban.! Szdmuk az el6rejelzések szerint tovdbb novekszik a népesség szdmdnak és
életkordnak novekedése, a varosiasodas, illetve az elhizas és fizikai inaktivitds terjedése miatt,
és 2030-ra vérhatGan eléri a 366 milliét', azaz 30 év alatt megdupldzédik. A diabetesnek
elsOsorban az esetek mintegy 90 szdzalékat kitevd, leggyakrabban felndtt korban
manifesztdlodo 2-es tipusa ré jelentds terhet az egészségiigyi elldtérendszerekre a jelenlegi
prevalencia adatok és a varhaté incidencia-novekedés, illetve a tarsulé cardiovascularis
szovodmények miatt.

Magyarorszagon a becslések szerint a diagnosztizalt 2-es tipusu diabetes el6forduldsa
5 szazalék koriil mozog. Az incidencia, prevalencia és betegség specifikus haldlozdsi adatok
felhaszndldsdval végzett szamitdsok szerint 2000-ben Magyarorszdgon a férfiak
Osszhaldlozdsanak 6,5 szdzaléka, mig a ndk Osszhaldlozdsanak 4,6 szdzaléka volt
Osszefiiggésbe hozhat6 diabetessel’. A 35-64 éves korosztaly haldlozdsaban a diabetes még
ennél is nagyobb szerepet jatszik, mivel a becslések szerint a férfiakban mintegy 8,3
szdzalékos, mig a nSkben 10,1 szdzalékos tobblethaldlozdsért felelds®. Magyarorszdgon az
életkilatdsok a fejlett orszdgokhoz képest rosszak, amelynek hétterében a 2-es tipusu diabetes
jelentOs szerepet jatszik.

Az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) és a Nemzetkozi Diabetes Szovetség (IDF)
szervezésében 1989-ben az olaszorszagi St. Vincentben az eurdpai egészségiigyi
korményzatok, a cukorbeteg-szovetségek, €s a betegek ellatdsat végzd szakemberek a sajtd
részvételével taldlkozot tartottak. Az esemény zardakkordjaként elfogadott igynevezett St.
Vincent-i Deklardci6 hangsilyozta a diabetes mellitus fokozddd népegészségiigyi
jelentOségét, szorgalmazta gondozdsi ajanldsok és standardok kidolgozasat, és célul tlizte ki a

diabetessel kapcsolatos morbiditds és mortalitds csokkentését.



Patogenezis
A diabetes mellitus egy komplex anyagcsere betegség, amelynek kdzéppontjdban a

szénhidrit-anyagcsere rendellenes mukodése all, de ennek kovetkeztében a zsir- és fehérje
anyagcsere is zavart szenved. Az l-es tipusi diabetes hatterében a pancreas B-sejtjeinek
abszolut karosodasa kovetkeztében kialakul6é abszolit inzulinhidny all. Ezzel szemben a 2-es
tipusu diabetesben abszolut inzulinhidny ritkdbban, és csak a betegség utolsé szakaszaban 1ép
fel. A 2-es tipusu diabeteses betegek magas vércukorszintje jellemzden periférids inzulin-
rezisztencia kovetkezménye, amely inzulin szekrécids zavarral tarsulva, vagy anélkiil jelenik
meg. A mdj és a periférids szovetek (példdul a vézizomzat) inzulin rezisztencidja
kovetkeztében novekszik a mdj glucose termelése, €s csokken az inzulin stimuldlta periférids
glucose felvétel és felhaszndlds.” A pancreas [-sejtjeinek fokozédd inzulin termelése
kezdetben képes kompenzdlni az inzulin rezisztenciidt, azonban a [-sejtek fokoz6dd
kimeriilésével kialakul a hyperglycaemia és a 2-es tipusu diabetes.

Molekulédrbioldgiai és epidemioldgiai vizsgdlatok eredményei igazoljdk, hogy a
vazizomzatban, zsirsejtekben, méjban és a pancreas B-sejtjeiben olyan celluldris defektusok
észlelhetdoek, amelyek a szénhidrat anyagcsere teljes zavarat eredményezik, és hatdssal
vannak a lipid metabolizmusra is. A gatolt glucose-transzport és glucose-tarolds mellett az
inzulin receptorok milkkodése is zavart szenved, és csOkken a vérellitds a végtagok
izomzatdban".

Vizsgalatok igazoltdk, hogy a latsz6lag kiilonb6z0 klinikai tiinetek kozott osszefiiggés
van: a hypertonia, az elhizds, a dyslipidaemia, a hyperinsulinismus és a csokkent glucose-
tolerancia (impaired glucose tolerance - IGT) — amely a cukoranyagcsere dtmeneti allapota a
normdlis szénhidrat-anyagcsere és a diabetes kozott — végsd soron hyperinsulinaemidra és
inzulin-rezisztencidra vezethetéek vissza™®. A fenti osszefiiggést Reaven ismertette 1988-ban
a Banting-emlékeléaddson’, és megalkotta a metabolikus szindréma koncepciéjt.

A 2-es tipusi diabetes jelentésen noveli a cardiovascularis megbetegedések
kockézatit. A hypertonia, a hyperinsulinaemia, és a szabad zsirsavak Onmagukban is
endothel-dysfunkciét okozé tényezékg, de a koros zsirsejtekbdl még més érkarosité citokinek
és trombogén anyagok is felszabadulnak, melyek egyiittesen okozzdk a kialakulé atherogen
sz6védményeket”'°.

A metabolikus szindroma sokarcud, szamos komponensbdl all6 tiinet-egyiittes. Sokan
torekedtek a szindroma genetikai hatterének tisztazasara, de ondllé ,,X-szindréma” gén ma

még nem ismert. Ugyanakkor a metabolikus szindréma egyes komponenseinek genetikai



hatterét elemezve szdmos pozitiv Osszefiiggést igazoltak az eddigi epidemiolédgiai vizsgélatok,
melyek koziil az egyik legnagyobb jelentSséggel a 2-es tipusi diabetes bir'".

Szamos adat sz6l amellett, hogy a szindréma, illetve annak egyik fontos bioldgiai
reprezentdnsa, az inzulin-rezisztencia valamennyi etnikai csoportban megjelenik, valtozo
frekvencidval. A szindroma elterjedtségét vizsgdld reprezentativ felmérés a 65 évesnél
idésebb észak-amerikai lakossdg korében az IGT eléforduldsét 30-40 szdzalékosnak taldlta'”.
Az Eszak-Amerikdba emigralt etnikai csoportok kozott a diabetes prevalencidja
szignifikdnsan nagyobb volt, mint az ott €10 eurdpai szdrmazasu lakossag korében. Tekintettel
arra, hogy a kivandorlds zommel a XIX. szdzad méisodik felében ment végbe, azaz jelenleg a
4-5. generaci6 €l ott, a megvaltozott kornyezeti tényezdok szerepe feltehetden mar aldrendelt
jelentdségli. Feltételezhetd, hogy a magasabb diabetes pervalencia hatterében dontden
genetikai okok 4llnak"’.

A 1II. tipusu diabetes kialakuldsdban genetikai és kornyezeti tényezok egyiittesen
jatszanak szerepet (er0s gén-gén és gén-kornyezeti tényezok kozotti interakcidk). A
hajlamosité gének meghatarozadsidban alkalmazott egyik moddszer a kandidans gén
megkozelités. A vizsgalatok legtobbje olyan génekre koncentrdl, amelyeknek a
fehérjeterméke részt vesz a szénhidrat anyagcsere kulcsfolyamataiban: a pancreas B-sejtek
glucose kivdltotta inzulin szekrécidjdban , a periférids szovetek (zsir-, és izomszovet) inzulin
indukalta glucose felvételében, és az inzulin altal regulalt, mdjban zajl6 gliikoneogenezisben.
Jelenleg harom gén részvétele tlinik megalapozottnak a betegség patogenezisében.

A peroxiszoma proliferator aktivator receptor (PPAR) v tipusa jelentOs szerepet jatszik
az izomszovet zsir-, és glucose anyagcseréjének szabdlyozdsdban. Hatdsdra a szovetekben
felhalmozott lipidek a zsirsejtekbe keriilnek, ami a szdveti inzulin-rezisztencia csokkenését
eredményezi.14 Az un. Prol2Ala polimorfizmus Pro 12 allélja a szoveti inzulin-rezisztencia
ndvekedését eredményezi, ami noveli a IL. tipusd diabetes kialakuldsdnak kockazatat."

A pancreas szigetsejtjeinek K'-szenzitiv ATP csatorndja fontos szerepld a glucose
stimulélta inzulinszekrécidoban. A csatorna pérusformald alegységének illetve az azt kddold
gén (KCNJ11) E23K varidnsa hyperinsulinaemidt okoz. Ez egy egyszerii baziscsere a gén 23.
kodonjdban (guanin—>adenin) amely glutaminsavnak lizinre valé cserél6dését eredményezi a
keletkezett fehérjében. 16

A 1II. tipusu diabetesre feltehetden hajlamosité gének koziil a hepatocyta nuclear factor
génjét (HNF) jelenleg is vizsgdljdk.'” A fehérje a szteroid hormon receptorok csalddjiba

tartozik; mdajban, vesében és vékonybélben expresszdlddik, és a glucose- valamint a lipid



metabolizmusban jatszik szerepet. A kédolé gén HNF-4a T1301 mutéacidjarodl deriilt ki, hogy
kapcsolata van a kés6i manifesztaciéju 2-es tipusu diabetessel.'®

Mas fehérjék illetve azokat kddol6 gének szerepe még nem kellden tisztazott: ilyenek
példdul az inzulin receptor szubsztrdt (IRS1)", a 2 tipusi glucose transzporter génje

(SCL2A2 )20, valamint a sulfonylurea-receptort kédol6 gén (SURl).21

Kockazati tényez6k
A 2-es tipusu diabetes gyakorisdga az életkorral no, és bizonyos etnikai csoportokban

az elo6forduldsa gyakoribb (pl. dzsiai, afrikai). A betegség eddig azonositott legfontosabb
megeldzhetd kockazati tényezdi az elhizas (centrdlis tipusi), a magas zsirtartalmu taplalkozas,
a fizikai inaktivitds és noknél a terhesség sordn kialakulé diabetes. A betegség gyakori,
csaladon beliili halmozddésa, valamint a migracids epidemioldgiai vizsgalatok eredményei a
genetikai prediszpozicié fontos szerepét valdsziniisitik. A csokkent glucose-tolerancia egy
olyan reverzibilis dllapot, amelybdl az esetek egy részében manifeszt diabetes a késébbiekben
nem alakul ki. Nem 0néll6 korkép, de kockazati tényezdje a 2-es tipust diabetesnek, illetve a
sziv- és érrendszeri betegségeknek.

A fejlett gazdasaggal rendelkezd ipari tdrsadalmakban az életkoriilmények jelentdsen
megvaltoztak az utébbi évszdzadban. A hirtelen életmodvaltds a népesség korében a fizikai
aktivitds csokkenését, a magas energiatartalmui tipldlékok bdséges fogyasztdsat, gyakori
stresszhelyzeteket, legdlis drogok (alkohol, nikotin, koffein) egyre szélesebb korben és egyre
fiatalabb életkorban torténd fogyasztasit eredményezte. E kornyezeti tényezOk jelentOs
hatdssal vannak a lakossdg egészségi dllapotdra.”

Mindezek kovetkeztében az elhizds gyakorisdgdnak novekedése jarvanyszer(
méreteket Oltott a legtobb fejlett orszdgban — igy hazdnkban is — az elmult évtizedekben. A
2000-es Orszdgos Lakossagi Egészségfelmérés (OLEF) eredményei szerint a ndk 27,9
szazaléka volt tdlsilyos és 20,4 szdzaléka elhizott, ugyanezek az aranyok férfiaknal 38,3
szdzalék, illetve 18,4 szdzalék.” A 2003-as OLEF adatai alapjén a nék 29 szdzaléka, mig a
férfiak 38 szdzaléka volt tdlsiilyos. Minden 6todik felnétt elhizottnak tekinthets.”* Az elhizés,
kiilonosen a visceralis — azaz hasi elhizdsi — forma fokozott kockdzatot jelent, ugyanis a

kérosan 4talakult zsirszovetnek kulcsszerepe van az inzulin-rezisztencia kialakitdsaban. >



Korlefolyas és prognozis

A betegség évekig lappangva fejlodik a csokkent glucose-tolerancidtél a manifeszt
diabetesig. A csokkent glucose-tolerancia kozbiilso dllapotot jelent a normadlis €s a diabeteses
anyagcsere-allapot  kozott. A 2-es tipusd diabetes lassan progredidl az enyhébb
megbetegedéstdl a sidlyos tiinetek felé. A betegség kés6i szakaszdban macro- és
microvascularis szovodmények alakulhatnak ki.

Ellentétben az 1-es tipusu diabetessel, a 2-es tipus esetében a betegek jelentds része
tiinetmentes, vagy csak enyhe tiinetei vannak®’, 4m a vércukorszintjiikk a normdl értékeket
jelentdsen meghaladhatja, és a latens iddszak alatt mar elkezdddik az idiilt diabeteses
szovodmények kialakuldsa. Tipusos tiinetek (szomjazds, szdjszdrazsag, bo vizelet, j6 étvagy
melletti fogyds, blrviszketés, pyogen borfertézések, balanitis, vulvitis, fluor, elhiz6dé
sebgyOgyulds, paradontopathia) ritkdn alakulnak ki, de fellépésiikk esetén egyszerli a
diagnozis. Gyakran azonban csak a szovodmények diagnosztizaldsakor deriil fény a héttérben
meghtiz6d6 cukorbetegségre. Nem ritkdn egyéb betegségek (pl. infekcid, infarktus)
anyagcserére gyakorolt karos hatdsa teszi felismerhetové a 2-es tipusu diabetest. Gyakran
észlelhetok a metabolikus szindroma egyéb tiinetei is. A 2-es tipusu diabetest gyakran
szirvizsgélat, vagy mds okbol végzett kivizsgilas deriti ki. A tiinetszegény lefolyds a
magyardzata annak, hogy a cukorbetegek valddi szdima — a becslések alapjan — kétszerese
lehet az ismert esetek szdmanak. A szovOdmények megel6zése miatt mindenképpen torekedni
kell a korai diagnézisra.

A 2-es tipusu diabetes erds és fiiggetlen kockéazati tényezdje a sziv-érrendszeri
megbetegedéseknek, mely betegségek miatti haldlozds a diabeteses betegek haldlozdsanak
mintegy 70 szdzalékaért felelés.?® Prospektiv vizsgilatok eredményei azt mutatjdk, hogy a
cardiovascularis haldlozas diabeteses férfiak korében 2-3-szor, diabeteses ndk korében pedig
3-4-szer magasabb, mint a nem diabeteses férfiak és nok korében megfigyelt halalozés.*

Korai diagn6zis esetén a microvascularis szovodmények kialakuldsdig akar tobb, mint
25 év is eltelhet. A diabeteses retinopathia kovetkezménye vaksdg lehet. A diabeteses
nephropathia micro-és macroalbuminuridn, hypertonidn keresztiil végiil veseelégtelenséghez
vezet. A diabeteses neuropathia a tiinetek széles skdldjat eredményezheti. Megjelenhet
polyneuropathia vagy autonom neuropathia form4djaban (cardiovascularis, gastrointestinalis,
sexualis zavarok), de érintheti a somatikus beidegzést is. A microvascularis szovédmények

kialakulasa, illetve progresszidja a metabolikus kontroll hatdsara csokkentheto.



Epidemioldgia

A cukorbetegek szdma vildgszerte emelkedik, ma hazdnkban tobb mint 500 000
diabetes mellitusban szenvedd paciens kezelése, gondozésa zajlik zomében az alapelldtidsban.
A fel nem ismert cukorbetegek szdma a becslések szerint nagysagrendileg ugyanennyi.

A Haziorvosi Morbiditdsi Adatgytijtés Program (HMAP)®' hazdnkban az elsé
reprezentativ igényll, nemzetkozi elvarasokhoz igazitott morbiditds regisztracids/monitoroz6
program, amely a Debreceni Egyetem Népegészségiigyi Iskola (DE-OEC NI) és az ANTSZ
kozott 1997. november 1-jén 1étrejott egyiittmiikodési szerzodés keretei kozott 1998
mdjusdban indult el a DE-OEC NI és négy megyei ANTSZ intézet, illetve a csatlakozd
haziorvosi praxisok részvételével. Az elso fazisban szerzett tapasztalatok alapjin és a program
sikerébdl kiindulva az adatgyiijtésnek az orszag minél tobb régidjara torténd Kkiterjesztése
érdekében az elmult években tovabbi négy megye csatlakozott a programhoz. A programban
résztvevd haziorvosokat a megyei intézetek vezetdi, illetve programkoordindtorai valasztottak
ki, alapvetd szempontnak tekintve, hogy a résztvevO praxisok az adott megyében taldlhat6
haziorvosi praxisokat telepiilésnagysag és geogréifiai szempontbdl egyardnt reprezentaljak.

A Haziorvosi Morbiditasi Adatgyiijtés Program (HMAP) —ban gyjtott morbiditasi
adatok feldolgozdsa sordn kapott eredmények azt mutatjdk, hogy a program induldsakor
bevont négy megyében, megyénkénti elemzést végezve a kivdlasztott betegségek
tobbségében, igy a magasvérnyomds, a szé€liités és a cukorbetegség esetében is, az idosebb
korcsoportok felé haladva a betegségek gyakorisdga a nyugati megyékben magasabb volt,

mint a keleti megyékben.*
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Prevalencia (%)

Nék

1524 2534 3544 4554 5564 6574 I5x 15-24 2534 3544 4554 5564 6574 T5x
Korcsoport (évek) Korcsoport (évek)

1.4bra A cukorbetegség gyakorisdga a Haziorvosi Morbiditdsi Adatgydijtés Programban
résztvevé megyékben, nem és életkor szerint, 2005. 12. 31.

A 45 éves és idOsebb korosztdlyba tartozd férfiakndl a cukorbetegség gyakorisaga
szignifikdnsan magasabbnak adddott a nyugati, mint a keleti megyékben (1.4bra). A
legnagyobb kiilonbséget a 65-74 éves korosztilyban figyeltiik meg, ahol a cukorbetegség
gyakorisdga 12% folott volt a nyugati, ezzel szemben 8% alatt maradt a keleti megyékben. A
ndi lakossdgra vonatkoztatva a magasvérnyomds gyakorisigdhoz hasonléan Hajdd-Bihar
megye a nyugati megyékkel kozel azonos cukorbetegség prevalencidval jellemezhetd.
Mindhdrom megye 65-74 éves korosztalyba tartozd ndi lakosaindl a gyakorisdg meghaladta a
12%-ot. A program induldsakor megfigyelt keleti és nyugati orszagrészt képviseld megyék
gyakorisdgi mutatéi kozotti kiilonbség a legtobb betegségnél a program Kiterjesztését
kovetden is megmaradt; Bacs-Kiskun és Heves megyék a keleti, mig Baranya és Komédrom-
Esztergom a nyugati orszagrészt reprezentdlé megyék lakossdga korében mért prevalencidhoz
hasonl¢ értékeket mutatott.

A cukorbetegség vonatkozdsdban kiugréan magas (19%c/év) incidencia figyelheté meg
az 55-64 éves Zala megyei férfiakndl, mely mintegy masfél-kétszerese a tobbi megyében —

kivéve Szabolcs-Szatmér-Bereg megyét — €l6 hasonlé koru férfiakhoz viszonyitva. A
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férfiaknal megfigyelt 55-64 éves korcsoportbeli incidencia kiugrds nemcsak a Zala, hanem a
Szabolcs-Szatmar-Bereg, valamint a Gyor-Moson-Sopron megyei noket is érinti. A
legalacsonyabb ardnyszdmot mindkét nemnél Heves és Komdarom-Esztergom megyékben

taldltuk szinte minden korosztalyban (2. dbra).

Férfiak Nok

15--24  25--34  35--44 45--54 55--64  65--74  75--X 15--24  25--34  35--44 45--54 5564 65--74 75--X
Korcsoport (évek) Korcsoport (évek)

2.abra A cukorbetegség incidencidja a Hdziorvosi Morbiditdsi Adatgydijtés
Programban résztvevé megyékben, nem és életkor szerint, 1999-2005.

A legtobb megbetegedés incidencidja a HMAP induldsakor csatlakozott négy
megyében 1999 6ta nem mutat kedvezd irdnyd valtozast, st néhdny megbetegedésnél a
gyakorisdg valtozdsa igen kedvezdtlen.

A cukorbetegség esetében a rejtett morbiditds mértéke rendkiviil magas (az ismert
esetek szdmanak kozel fele) a Zala megyében €10 55-64 éves férfiakndl, igy az Ujonnan
felfedezett esetekkel korrigdlt diabetes prevalencia érték kozel 18%. A rejtett cukorbetegség
gyakorisdga a keleti megyében csak a ndk esetében volt magasabb. Mindkét megye férfi és
ndi lakossdgandl a korrigélt diabetes prevalencia meghaladta a 14%-ot ebben a korosztalyban.
Mindenképpen kiemelendd, hogy a fent bemutatott becslések a rejtett morbiditds vizsgilatban
Ujonnan feltart esetek koziil csak a definitiv (éhgyomri vércukorszint > 7,8 mmol/l)
cukorbetegséggel jellemezhetd eseteket tartalmazzdk. Mindkét megyében rendkiviill magas

volt az ujonnan felfedezett cukorbetegségben szenvedd esetek ardnya: Zala megyei
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cukorbeteg férfiak 29, n6k 18, Szabolcs-Szatmér-Bereg megyei férfiak 24, mig a ndék 26%-

andl a betegség nem volt ismert a hdziorvos altal (3.4bra).

18% 7 O ujonnan felfedezett esetek
16% - m ismert esetek
5.3%
14% 2.7%
. 3.6% 3.7%
X 12% -9
S 10%
g
®T 8%
>
)
8 6%
4%
2%
0%
férfiak férfiak nok nok
Zala Szabolcs- Zala Szabolcs-
Szatmér-Bereg Szatméar-Bereg

3.3bra A rejtett cukorbetegség gyakorisdga az 55-64 éves korcsoportban Zala és Szabolcs-

Szatmdr-Bereg megyékben nem szerint, Rejtett Morbiditds Vizsgdlat.

Prevencio fontossaga, lehetéségei
A diabetes nemzetkdzi és hazai jelent0ségébdl adddéan a prevencié alapvetd

fontossagu, és Magyarorszdgon prioritdsként kell kezelni. A Nemzeti Népegészségiigyi
Program is kiemelt teriiletként kezeli a diabetes morbiditdsi és mortalitdsi viszonyainak
csokkentését célzo tevékenységeket.

A primer prevencio és a korai diagnoézis egyszerl és konnyen kivitelezhetd. A fokozott
kockazatnak kitett egyének esetében kezdeti stddiumban az életmdéd megvaltoztatdsaval a
tilnetek és a korkép kialakuldsa megallithatd, ill. késleltethetd, elorehaladottabb allapotban

pedig megfeleld kezeléssel megeldzhetd a sziv- €s érrendszeri katasztrofdk bekovetkezése
33 34 35 36

b 9 9

Az életm6éd megviéltoztatasiat célz6 programok, illetve a megfeleld gyogyszeres
beavatkozds hatékonyan csokkenthetik a 2-es tipusu diabetes incidencidjat a magas kockdzata
emberek korében. Vannak bizonyitékok arra vonatkozéan, hogy a jol megtervezett, intenziv
életméd program hatékonysdga meghaladja a gydgyszeres prevencioéttiPa A konyvelz nem létezik.
A prevencié hatékonysagéara vonatkozo vizsgélatok altalanosithatésdga ugyanakkor kérdéses,
mivel egy adott intervencio sikere erdsen fiigg a célpopuldcié tarsadalmi, gazdasagi, kulturdlis

adottsagaitol.
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A diabeteses betegek progndzisa €s életmindsége hosszi tivon a szovodmények
kialakuldsatdl és azok sulyossdgatdl fiigg. Nem ritka azonban az olyan eset, amikor a
szovodmény mar a diagndzis feldllitdsakor jelen van. A szovédmények megel6zéséhez
elengedhetetlen a korai diagnézis, igy a rendszeres sziirdvizsgélatok kiemelt szerepet toltenek
be az elldtérendszer dltal nem ismert, igynevezett rejtett esetek feltarasdban, kiilondsen a

kozépkorosztily esetében.

Kezelés, gondozas
A diabetes mellitus korlefolyasanak jelentds megvaltozasa folytdn napjainkban a

legjelentdsebb kihivast a késéi szovédmények jelentik. Igy a micro- és macroangiopathids
szovodmények megeldzése és kezelése a mindennapos klinikai cukorbeteg-gondozds egyik
igen hangsilyos teriiletét képezik.”’

A 2-es tipust diabetes kezelése hagyomanyosan 1épcsdzetes modszerrel torténik. Elso
Iépcsdben a beavatkozds az életmdd valtoztatdsra irdnyul (egészséges taplalkozds, testmozgas
fokozdsa). Ha az életm6d megvaltoztatdsaval onmagdban nem lehet megfeleld eredményeket
elérni, akkor az oralis antidiabetikumok széles kore all a rendelkezésre a kezelés masodik
Iépcsodfokaként. A cukoranyagcsere feletti kontroll megtartdsa azonban idvel tobbnyire egyre
nehezebbé valik. Ennek hatterében egyrészt az édllhat, hogy a betegeknek nehézséget okoz az
egészségesebb életmdd szabdlyainak betartdsa. Nagyobbrészt mégis a [-sejt funkcio
folyamatos hanyatldsara vezethetd vissza a cukoranyagcsere egyenstlydnak egyre nehezebbé
valé fenntartdsa. A megfeleld vércukorszint eléréséhez gyakran van sziikség kombinalt
gyogyszeres kezelésre, mivel a betegek jO részének vércukorszintje nem 4llithaté be
megfeleléen egyetlen fajta gyodgyszer segitségével. A cukorbetegek ordlis antidiabetikus
kezelési lehetdségei az elmult években Uj hatdstani csoportokkal bdviiltek, és véarhatéan a
jovében még tovdbb boviilnek. Mig kezdetben csak a sulfonyluredk élltak rendelkezésre,
amelyek serkentették a hasnyalmirigy inzulintermelését, addig ma mar tobbféle tdimadaspontu
gyogyszerek is forgalomba keriiltek. Id6vel azonban a betegek nagy részének inzulin
kezelésre lesz sziiksége.

A cukorbetegség kezelése terén az inzulin felfedezése a XX. szdzad egyik
legjelentdsebb orvostudomdényi 4ttorése volt: a kordbban haldlos kimeneteli, mai nevezéktan
szerint 1-es tipusu diabetesben szenvedd egyének élete megmenthetévé valt. Az elmilt nyolc
és fél évtizedben az inzulinkutatds hatalmas ivet futott be. A harmincas években megjelent az

NPH-inzulin, az 50-es években pedig a Lente-inzulin. A 80-as éveket a nagyfokban tisztitott,
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monokomponens (MC) sertés inzulinok elterjedése jellemezte, mig a 90-es évek elején a
humdén inzulin (HM) teljes térhdditdsa kovetkezett be. A 90-es évek masodik felében véltak
elérhetové az elsd, ultragyors hatdsi inzulinanal6g-készitmények. Napjainkban pedig
bevonult a gyakorlati terdpids lehetéségek kozé az elsé hosszd hatdstartamd inzulinanalgg.”®
A cukorbetegek kezelési lehetdségei nemcsak a szorosan vett, s egyre Kkorszerlibb
antidiabetikus gydgyszerek valamint inzulin készitmények elérhetdségével, hanem a technikai
Ujdonsiagok bevezetésével a gyodgydszati segédeszkozok €s a miitéti eljardsok terén is
rohamosan fejlodott.

A UKPDS (United Kingdom Prospective Diabetes Study) Osszesen 5102 djonnan
diagnosztizalt 2-es tipusi diabeteses beteg kovetésével vizsgdlta a kiillonbozd kezelési
modszerek hatékonysagéat a késoi szovodmények megeldzésére. A vizsgalat elsd fazisaban a
betegeket véletlenszerlien két csoportra osztottdk: egy résziikk konvenciondlis terdpidban
részesiilt (leggyakrabban csak diéta) kevésbé szigori éhgyomri vércukorszint bedllitassal
(<15 mmol/l), a mésik résziiknél pedig szigoru vércukorszint-csokkentd (<6 mmol/l) kezelést
alkalmaztak sulfonylurea illetve inzulin alkalmazdsdval. A tulsilyos résztvevoket tovabb
randomizaltdk metformin kezelésre vagy placebora. Az UKPDS 33 vizsgélat eredményei azt
mutattdk, hogy a cukorbetegség megfeleld kezelésével a szovodmények nagy része
megelézheté™. A szigori vércukorszint-kontroll hatdsdra csokkent a diabetessel sszefiiggé
Osszes szovodmény ardnya mintegy 12 szdzalékkal (p=0,029), a microvasculéris
szovodmények ardnya pedig 25 szdzalékkal (p=0,0099). Nem sikeriilt azonban az UKPDS 33-
nak egyértelmii bizonyitékot taldlni arra vonatkozéan, hogy a hyperglycaemia kezelése
onmagaban hatékonyan csokkenti a cardiovascularis szovOdményeket is. Az University
Group Diabetes Program (UGDP) vizsgdlat sordn ugyancsak arra az eredményre jutottak,
hogy az erdsebb metabolikus kontroll nem idézett eld szignifikdns csokkenést a
cardiovascularis szovédmények kialakuldsaban.*

Az UKPDS sordn egy mdasodik vizsgdlatot is végeztek (factorial study), amelyben a
magasvérnyomds kezelésének hatékonysdgat vizsgiltdk 2-es tipusi diabeteses betegek
korében. A magasvérnyomds szigoru kezelésével a macro- és microvascularis szovodmények
egyarant hatékonyan csokkenthetonek bizonyultak. Az UKPDS 38 adatai alapjan a diabetessel
Osszefiiggd szovodmények kockdzata 0sszességében 24 szdzalékkal, a stroke 44 szdzalékkal,
a microvascularis szovodmények pedig 37 szdzalékkal csokkentek a megfeleld
vérnyomdsbedllitds kovetkeztében.! Az eredmények értékelésekor figyelembe kell venni,

hogy az UKPDS vizsgédlatban a kétféle intervencié (antihypertensiv kezelés és vércukor
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csokkentés) ugyanazokra a végpontokra irdnyult, de a kétféle terdpia esetleges interakcidjara
vonatkozé adatok egyeldre nem allnak rendelkezésre.

Az inzulinnal kezelt cukorbetegek nagy része sajat maga, otthoni koriilmények kozott
ellenérzi vércukorszintjét, és ennek alapjan hatdrozza meg, hogy a megfeleld glycaemids
kontrollhoz az adott pillanatban mennyi inzulinra van sziiksége. Befolyésolhatja az eredményt
a mérés idopontja (étkezés elott vagy utdn torténik-e), illetve egyéb tényezdk is. A
hemoglobin Alc egy olyan vérbdl meghatdrozhaté biomarker, amely a meghatarozast
megeldz6 2-3 honap kumulativ glycaemids expozicidjét jelzi. Az otthoni vércukor-ellendrzés
mellett két-, hdromhavonta tehit érdemes megvizsgélni a beteg hemoglobin Alc értékét is,
amellyel a glykaemids kontroll objektiv médon ellendrizhetd, és a betegség progresszidja
nyomon kovethetd. Erre sajnos még nagyon kevés helyen van lehetdség, illetve a hemoglobin
Alc és vizsgdlata még nem épiilt be a koztudatba. Egészséges ember HbAlc-értéke 4-6%,
vagyis a vérében taldlhat6 cukor ekkora hanyada kapcsoldédik hemoglobinhoz. 7% folotti
érték esetén sokkal tobb cukormolekula kapcsolddik a hemoglobinhoz, ezzel pedig nagy
mértékben megnd a diabetes szovédményei kialakuldsdnak kockdzata (4. dbra). A 2-es tipusu
diabetesesek korében végzett eddigi legnagyobb és leghosszabb ideig tarté klinikai vizsgalat,
a UKPDS (The United Kingdom Prospective Diabetes Study) bizonyitotta, hogy a diabetes
microangiopathids szovOodményei (szem-, vese- &s idegrendszeri szévodmények) a
vércukorértékek jelentds csokkentésével késleltethetok. A HbAlc-érték minden 1%-nyi

csokkenése ugyanis 35%-kal csokkentette a komplikdciok kialakuldsdnak kockdzatat.*?

9 - Frogressive retinopathy
15 A Progressive nephropathy
10 /:/ ~ Proliferstive refinogathy

Clinical neuropathy

" Progression o
| —m/— microalbuminuria
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HAICY%
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4. dbra A HbAlc érték és a diabetes mellitus szov8dményei koz6tti kapcsolat
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A HbAlc-szint egyszerlien, vérbdl meghatirozhaté, €s az elmult 2-3 hoénap
vércukorszintjének atlagit jelzi. Az optimélis HbAlc-célértékek eléréséhez hozzdjarul a
megfeleld tapldlkozas és fizikai aktivitds, a megfeleld gydgyszeres kezelés, és legtijabban a

24-6réas glycaemids kontrollt biztosito, Gjfajta inzulin alkalmazdasa is.

A diabetes kezeléesének szakmai iranyelve Magyarorszagon
A diabetoldgia terén a fejlodés rendkivill intenziv és szertedgazd. A kutatds uj

eredményei fokozatosan beépiilnek a klinikusok mindennapi munkéjaba. Nemcsak a szorosan
vett diabetoldgia szakteriileten taldlhatok 4j terdpids lehetdségek (mind a gydgyszereket, mind
a kezelési modszereket tekintve), hanem a diabetes szovodményeivel Osszefiiggésben a
hatarteriileti tudomanyok Uj eredményei is bevonulnak a mindennapi cukorbeteg-gondozasba.

Magyarorszdgon a DiabCare Hungary projekt a cukorbeteg-ellatds folyamatos
mindségbiztositasat tlizte ki célul a Nemzeti Diabetes Gondozdsi Kozpont irdnyitasaval, a
diabetes-gondozdsban érintett gondozoéhelyek és haziorvosi praxisok onkéntes részvételével.
A Nemzeti Diabetes Gondozasi Kozpont munkatdrsai 1992 6ta éves rendszerességgel elemzik
a kozpontba Onkéntesen adatokat kiilldok mindségi jellemzdit, torekednek a feltart
hidnyossagok kikiiszobolésére, majd az djonnan kialakult helyzet elemzésével a mindség
tovabbi javuldsdnak lehetéségeit keresik.*

A jelenleg érvényes szakmai irdnyelv a diabetes mellitus korismézésére, a
cukorbetegek kezelésére és gondozdsiara felndtt korban a Magyar Diabetes Tarsasag
vezetOségének jovahagydsdval, a vezetdségi tagok javaslatainak figyelembevételével késziilt,
0sszhangban a Magyar Diabetes Tarsasdg 2003-ban és 2004-ben megtartott, in. konszenzus-
értekezleteinek ajanldsaival.** A szakmai irdnyelvet a Belgyégyészati Szakmai Kollégium

jovahagyta.
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A VIZSGALAT CELJA ES HASZNA

Célok

1. Al tipusu diabetes kezelésében és gondozasaban alkalmazott kezelési protokollok
feltérképezése — az ellatasba bevont szakemberek kore, a gyogyszeres terapiak
jellegzetességei, HbAlc mérése, cardiovascularis szovédmények tipusa és
gyakorisaga — a HMAP-ban résztvevé haziorvosi praxisokhoz tartozé 35-X éves

véletlenszer(ien kivdlasztott feln6tt lakossag korében.

2. A Il-es tipusd diabetes kialakuldsdnak hatterében all6 egyéni, ill. kornyezeti tényezdk
vizsgélata.

3. Atapasztalatok alapjan szakmai Utmutato készitése a hatékony diabeteses

beteggondozasrdl.

Haszon

1.

Hiteles adatok képzOdnek a cukorbetegség ellatdsidban alkalmazott bevalt kezelési
gyakorlatok eredményességét illetden.

A cukorbetegség kezelésével kapcsolatos eredmények alapjan, feltdrhatok az
alapellatdsban alkalmazott jellemzd gyodgyszeres kezelési modok, protokollok teriileti
kiilonbségei az orszagban.

Szamszertlsiteni lehet, hogy milyen kapcsolat van a II. tipusu diabetes €s az egyéni (pl.
bioldgiai tulajdonsagok, életmdd, képzettség), illetve kornyezeti tényezOk (pl. gazdasagi,
fizikai) kozott.

Megallapithaté a megfelelden bedllitott betegek kore €s a bedllitds kapcsolata az ellatasi
modokkal.

A vizsgélat alapul szolgdlhat nemcsak regiondlis, de orszdgos intervencids programok
tervezéséhez a diabetes okozta szovoidmények megeldzése érdekében, ill. bazisadatokként
értékesithetdk, azok hatékonysdganak mérésekor.

Lehetdség nyilik az egyéni veszélyeztetettség pontosabb becslésére és a II. tipusu
diabetesre hajlamosité genetikai eltérések gyakorisdganak jellemzésére a magyar felnott
lakossdg esetében, mellyel tovabb boviil az elvégezhetd epidemioldgiai vizsgédlatok
spektruma.

A kapott adatok mind az alap, mind a szakorvosképzés, illetve a rendszeres

tovdbbképzések kurrikulumaba beépithetok.
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VIZSGALAT TIPUSA

A tiinetegyiittes és OsszetevOinek ellatdsaban és gondozdsdban jellemzden hasznélt
gyogyszeres és nem gyogyszeres kezelési moddok feltérképezésére, valamint egyes
feltételezett kockazati tényezOkre vonatkozoan kohorsz vizsgalatot végziink, melyben a
vizsgalati minta fél éves nyomonkovetése sordn kétszer keriil sor adatfelvételre (a vizsgdlat

induldsakor és a lezaraskor), illetve haromszor vérvételre (0, 3, €s 6 honapos idokozben).

VIZSGALATI POPULACIO, MINTAVETEL
A forraspopulacio leirasa

Az alapsokasdg a HMAP-ban résztvevé nyolc megye (Baranya, Bacs-Kiskun, Gyér-
Moson-Sopron, Hajdu-Bihar, Heves, Komarom-Esztergom, Szabolcs-Szatmar-Bereg és Zala)

haziorvosi praxisaihoz tartozé 35 éves és id6sebb lakossag (mintegy 169 530 f6).

A forraspopuldciét a HMAP II. tipusu diabetes mellitusban szenved6 35-X éves betegei

jelentik, akiknek |étszama a 2006. december 31-i adatok alapjan 15 944 6.

Mintanagysag, mintavalasztas
A vizsgalati minta tervezett elemszama 1500 f6.

A vizsgalati populdcid a forraspopulacidbdl véletlenszerlen keril kivalasztasra. A vizsgalat
mintavételi keretét a nyolc megye HMAP-ban résztvevé X. szdmu praxisahoz (a résztvevd
hdziorvosok kivdlasztdsa folyamatban van) tartozd 35-X éves (2006. december 31-i datum
alapjan), nem intézményben él6 diabetes mellitusban szenved6 személyek alkotjak. A
praxishoz tartozd, intézményben (szocialis otthon stb.) él6 betegek kizarasa a mintavételt
megel6z6en a haziorvos altal torténik. A tobblépcs6s mintavétel elsé |épésében
meghatarozzuk a vizsgalatba bevont megyék lakossaganak kor- és nem szerinti eloszlasa
alapjan képzett, megyei mintanagysagokat. Masodik |épésben egy adott megyében a
részvételt vallalé haziorvosok praxisainak kor és nem szerinti eloszldasa alapjan
meghatarozzuk a praxisspecifikus mintanagysagokat. Harmadik |épésben torténik a

forraspopulacidbdl torténd cirkularis szisztematikus véletlen mintavétellel az 1500 személy

kivalasztasa. Mivel el6zetes tapasztalatok szerint a nem és a kor befolyasolhatja a felmérés
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célparamétereit, a praxison belili kivalasztasnal nem és kor szerint aranyos mintavételre
toreksziink. Ennek legegyszerlbb, kdnnyen implementalhatdé megolddsa a cirkularis
szisztematikus mintavétel, amikor a praxishoz tartozd személyek nem és kor szerint
el6zetesen rendezett listajan minden x. személy keril kivalasztasra. A kivalasztasi intervallum
a praxisnagysag és a hozza tartozé mintanagysag hanyadosaként szamolhatd. Nem és kor
szerint sorba rendezzik egy adott praxis betegeit, a két nem kozil a férfiakat, illetve
nemeken belll a fiatalokat sorolva el6re, majd a praxislétszam alapjan kiszamitjuk a
kivalasztasi intervallumot:
L

[=— =
n,  Apraxishoz tartoz6 35 - X éves IL tipusu diabetesben szenvedé mintanagysag

A praxis 35- X éves ILtipusu diabetesben szenvedd lakossaga

Ezt kovetSen kijeldljuk az 1 és L kozotti véletlen szamot (V). A V, V+l, V+2I, ..., V+(n - 1)*]
lépések jeldlik ki azokat a személyeket, akiket be kell valasztani a mintdba. Mivel cirkularis
szisztematikus mintavételt hasznalunk, az utolsé személyt Gjra az els6 kdveti a sorban, ha a

lista végéhez érve még nem érjiik el a sziikséges n mintanagysagot.

A vizsgdlati személyek tervezett szama a megyék lakossaganak kor- és nem szerinti eloszlasa

alapjan az alabbiak szerint alakul:

Baranya megye: 80 férfi, 98 né;

Bdcs-Kiskun megye: 107 férfi, 133 né;
Gydér-Moson-Sopron megye: 88 férfi, 103 né;
Hajdu-Bihar megye: 104 férfi, 126 né;

Heves megye: 63 férfi, 79 né;
Komdrom-Esztergom megye: 63 férfi, 76 ng;
Szabolcs-Szatmdr-Bereg megye: 105 férfi, 131 né;

Zala megye: 61 férfi, 75 né.
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A vizsgalat formaja
A II-es tipusu diabetes hdziorvosi praxisokban torténd diagnosztikdjdban, gyogyszeres

€s nem gyogyszeres terdpidjdban haszndlatos jellemzd mddszerek, protokollok, a kezelésben
torténd  jellemzd  valtozdsok és azok okainak felmérése fizikdlis vizsgdlattal,
vérnyomasméréssel, laboratériumi vizsgélatok, vizsgdlati adatlap és kérdoiv segitségével
torténik. A vizsgdlatokat a Haziorvosi Morbiditdsi Adatgytijtés Programban résztvevo
mintegy X. szamu (a résztvevo hdziorvosok kivdlasztdsa folyamatban van) Baranya, Bacs-
Kiskun, Gyor-Moson-Sopron, Hajdd-Bihar, Heves, Komarom-Esztergom, Szabolcs-Szatmar-
Bereg és Zala megyei hdziorvos végzi, a praxisukhoz tartoz6 35 éves €s idésebb II. tipusu
diabetesben szenvedo férfi és ndi lakosok korében.

A héaziorvos minden kivélasztott személy esetében adatlapot tolt ki, melyen a
demografiai adatok mellett, a fizikdlis vizsgélatok eredményeit, tovabbd a tarsbetegségekkel
és szovodményekkel, az alkalmazott gydgyszeres €s nem gydgyszeres kezeléssel, a beteg
gondozdsaval, valamint a gondoz4s sordn elvégzett vizsgilatokkal és a beteg egyiittmiikodési
készségével kapcsolatos adatokat rogziti.

A vérnyomdsmérés  standardizdlt higanyos  vérnyomdsmérokkel, standard
koriilményeket biztositva keriil kivitelezésre. A haziorvosi praxisokban taldlhaté higanyos
vérnyomdsméroket kalibrdlast kovetden visszajuttatjuk a haziorvosokhoz, illetve abban az
esetben, ha a vérnyomdsmérd allapota nem teszi lehetdvé annak hitelesitését, tj, hitelesitett
higanyos vérnyomasmérot bocsatunk a haziorvos rendelkezésére.

A fizikalis vizsgdlat haskorfogat, testsuly €s testmagassdg mérését, illetve a 1ab
vizsgélatét jelenti, a mérések standardizdlt eszkozokkel (ldsd a feladatok részletezésénél) a
haziorvos, illetve annak asszisztense segitségével torténnek. A haskorfogat mérésére minden
haziorvos szamara egységes mérdeszkozt biztositunk és a mérés pontos technikdjardl részletes
tdjékoztatast és képzést tartunk.

A II-es tipusu diabetesben szenvedd betegek esetében alkalmazott terdpia
sikerességének vizsgalatdhoz éhgyomri vércukorérték, valamint HbAlc meghatdrozasra keriil
sor minden, a vizsgédlatba kivalasztott személy esetében a vizsgélat induldsakor; a glikozildlt
haemoglobin (HbAlc) mérése a nyomonkovetés 3. és 6. honapjdban is megtorténik.
Mindezeken til a szivérrendszeri megbetegedések kockazatanak szempontjabol meghatarozé
jelentdséggel bird egyéb laboratériumi paraméterek is meghatarozdsra keriilnek (CRP,

kreatinin, hdgysav, Se GOT, GPT, yGT, alkalikus foszfatdz, lipidprofil). Molekularis
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genetikai vizsgdlatok elvégzéséhez mintat gyljtiink, a vizsgdlatokkal a PPARYy, KCNIJ11,
HNF4-a gének jellemz0 mutdcidinak gyakorisdgat hatdrozzuk meg.

A vérvételhez sziikséges eszkozoket a kutatdst vezetok bocsitjdk az orvosok
rendelkezésére a vizsgalat kezdetét megel6zden. A laboratériumi vizsgalatokat akkreditalt
laboratérium(ok)ban végzik el. A genetikai vizsgilatokat a Debreceni Egyetem Orvos és
Egészségtudoményi Centrum, Népegészségiigyi Kar, Megel6z0 Orvostani Intézete végzi.

A vizsgédlatban résztvevd egyének mindegyikétdl onkitoltés kérdoiv segitségével
tovabbi adatokat gylijtiink az aldbbi témakban: vélt egészség, tdplalkozasi szokdsok, fizikai
aktivitds, dohanyzds, alkoholfogyasztds, iskolai végzettség, tarsadalmi/gazdasagi/szocidlis
helyzet, foglalkozas, pszichoszocidlis erdforrdsok, korlatozottsag, csalddi anamnézis (2-es
tipusu DM, sziv- és érrendszeri megbetegedések), terhességi cukorbetegség, sziiletési suly.

Mind a vizsgdlati adatlapnak, mind az onkitoltos kérddivnek egy roviditett valtozata

keriil felvételre a vizsgélat befejeztével (6. honap).

GYUJTENDO ADATOK KORE

Az adatgydijtés, illetve a jelentés a vizsgalati adatlapon, illetve 6nkit6lt6s kérddiven
torténik (lasd melléklet). A vizsgdlati adatlap strukturdja a hibalehet6ségek minimalizalasa
érdekében a haziorvosok altal mar megszokott, a HMAP-ban alkalmazott forma adaptacidja

a jelen vizsgdlat célkitlizéseihez.

Azonositast szolgalo adatok
A vizsgilati adatlapon a héziorvosi praxist az ANTSZ kéd azonositja. Egy adott

praxison beliill minden személyhez tartozik egy tOrzskartonszdm. A vizsgdlatban résztvevo
személyének azonositdsa nélkiil a torzskartonszam és az ANTSZ kéd segitségével az egy

személyhez kotddo adatok osszekapcsolhatdak.

Demografiai adatok
Demogréfiai adatok koziil csak a vizsgdlati személy neme és a sziiletési éve keriilnek

jelentésre a vizsgalati adatlapon.
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Megbetegedési adatok, kezelési, gyogyszerszedeési adatok
A vizsgédlatban a Il-es tipusu diabetes és szovOdményeinek gyakorisdgaval, illetve

ellatdsaban/gondozdsdban jellemzden haszndlt gydgyszeres és nem gyogyszeres kezelési
modok feltérképezésével kapcsolatosan torténik az adatgytjtés.

A regiondlis/kistérségi ANTSZ intézet munkatirsai a hdziorvos rendelkezésére
bocsatjdk a résztvevd praxisbol kivélasztasra keriilt torzskartonszamok listdjat. Minden
kivalasztott torzskartonszdmhoz tartozik egy vizsgalati adatlap (ldsd melléklet), amit a
haziorvosnak az elvégzett vizsgdlatok (vérnyomdasmérés, fizikdlis vizsgélat) eredményeinek
ismeretében ki kell toltenie. Rogziteni kell az adatlapon a diagnézist megallapitd
egészségligyl intézményt (hédziorvos, szakrendelés, korhdz, stb.), az alkalmazott terdpia
részletes bemutatdsit (gyogyszeres és nem gyogyszeres egyardnt), a tarsbetegségekkel és
szovodményekkel, a beteg gondozasaval, valamint a gondozas sordn elvégzett vizsgélatokkal

€s a beteg egyiittmiikodési készségével kapcsolatos adatokat.

Fizikalis és laboratoriumi vizsgalati adatok
A hdaziorvosok a vérnyomds értékét standardizdlt vérnyomdsmérés(eke)t kovetden

allapitjak meg (ldsd a Feladatok részletezése fejezetben). A fizikalis vizsgalat soran mérni kell
a haskorfogatot, a testsilyt és a testmagassagot, illetve el kell végezni a 1ab vizsgalatat. A
mért vérnyomads-, és antropometriai értékeket dokumentalni kell a vizsgélati adatlapon.

A laboratériumi vizsgalatok elvégzéséhez a vizsgélatban részvételt vallalé minden
egyes személytdl 6 ml nativ éhgyomri vénds vért, a HbAlc meghatarozdsahoz kapillaris vért

kell venni.?

A vért a levételt kovetden legkésObb 3 ordn belil a mintdk elsddleges
feldolgozasat végzo akkreditalt laboratériumba kell eljuttatni, ahol a szérum szepardldsa és a
mintdk 4dtmeneti tdroldsa torténik. A levett vérmintdkat a regionalis/kistérségi ANTSZ
intézetek gyljtik be és biztositjdk a mintak elsodleges feldolgozasat és taroldsat.

A genetikai vizsgdlatokhoz 6 ml EDTA-val alvaddsgatolt vénas vér sziikséges,
amelyet szintén a mintdk elsddleges feldolgozasat (fagyasztast) végzdé akkreditalt
laboratériumba kell eljuttatni. A vizsgalat a periférids limphocytdk genomidlis DNS mintdjan
torténik.

Az akkreditdlt laboratériumokban 0Osszegylijtott mintdkat a vizsgdlatokat végzd
laboratérium munkatdrsai szallitjdk el a laboratériumi meghatarozasokat végzd akkreditalt

laboratériumba, illetve a DE OEC Népegészségiigyi Kar Megel6zé Orvostani Intézetébe.

A vérvételt a hdziorvosok vagy a haziorvosi praxisban dolgozé asszisztensek végzik.
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Egészségmagatartasi és szocialis-gazdasagi adatok
A vizsgélatban résztvevd egyének mindegyikérdl oOnkitoltds kérddiv segitségével

tovdbbi adatokat gyijtiink az alabbi témakrdl: vélt egészség, taplalkozasi szokasok, fizikai
aktivitds, dohdnyzds, alkoholfogyasztds, iskolai végzettség, tarsadalmi/gazdasagi/szocidlis
helyzet, foglalkozds, korldtozottsdg, tirsas tdmogatottsdg, csalddi anamnézis (DM, CVD),

terhességi cukorbetegség, sziiletési suly.

FELADATOK RESZLETEZESE

Haziorvosok
A haziorvosoknak hét feladatuk van, melyek az alabbi sorrendben teljesitend&k:

1.) a praxisukbodl a vizsgalati mintaba bevalasztott 35 éves és id6sebb lakosok felkérése a
vizsgdlatban val6 részvételre a Biostatisztikai és Epidemioldgiai Tanszék altal megkildott
lista alapjan,

2.) kérdGivek kiosztasa, begylijtése, segitségnyujtas a kitdltésben (2 alkalommal),

3.) vérnyomdsmérés,

4.) fizikalis vizsgdlat lebonyolitasa,

5.) vérvétel,

6.) adatszolgaltatas a vizsgalati adatlapon (2 alkalommal),

7.) a beteg visszahivdsa 3 hénap mulva, majd a vizsgdlat végén (6. honap)

1. Felkérés a vizsgalatban valo részvételre és a beleegyezé nyilatkozat
alairatasa

A haziorvosok feladata, hogy a Biostatisztikai és Epidemioldgiai Tanszék munkatarsai
altal elkészitett tajékoztato levelet és kérd@ivet a praxisukhoz tartozo, a vizsgalat irdanyitdi
altal el6zetesen kivalasztott 35 éves és idGsebb Il. tipusu diabetesben szenved6 férfiakhoz és
nékhoz eljuttassa. A levél célja, hogy a lakosokat tajékoztassa a vizsgdlat korilményeirdl,
céljairdl, modszerér6l és a vart eredményekrél, mindezzel novelve a részvételi
hajlanddsagot. A vizsgdlatban résztvevd haziorvosoknak a vérnyomdasmeérés, fizikalis vizsgalat
és a vérvétel tervezett idSpontjait el kell kiildenitik a regionalis/kistérségi ANTSZ kézpontba a
vizsgalat min@ségbiztositasi felel6sének a nevére. A vérvétel id6pontjardl a haziorvosnak
egyeztetnie kell a kézpont munkatarsaval a mintaszallitdas megszervezése érdekében. A

részvételi aranyt ndvelendS, a haziorvosok feladata, hogy vagy személyesen 6k vagy
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asszisztenseik otthonukban keressék fel azokat a praxisba tartozd személyeket, akik a
megadott idGpontban nem jelentek meg a rendel6ben, és végezzék el a szikséges
vizsgalatokat. A vizsgalat célkitlizésének maradéktalan teljesiilése érdekében elvégzendd
vérvételt és a fizikalis vizsgdlatokat (antropometriai vizsgalat, vérnyomasmérés, stb.) a
haziorvos vagy a vizsgalatot megel6z6 képzésen részt vett, praxishoz tartozd asszisztens is
elvégezheti. A vizsgalatban vald részvételhez két beleegyez6 nyilatkozatot kell aldiratni a
résztvevbkkel. A résztvevd és a haziorvos altal aldirt beleegyezd nyilatkozatok kozul az
egyiket a résztvevd személynek at kell adni, mig a masik aldirt nyilatkozatot a haziorvosnak
jol zarhato helyen o6t évig kell tarolnia. A beleegyez6 nyilatkozatok aldiratasa nélkil sem a
fizikdlis vizsgalat, sem a vérvétel, sem a kérdéGivfelvétel nem végezhets el. A beleegyez6
nyilatkozatot és a kérdGivet a Biostatisztikai és Epidemioldgiai Tanszék késziti el és tovabbitja

a regionalis/kistérségi ANTSZ intézetek felé, akik eljuttatjak azokat a haziorvosoknak.

2. Kérdébivek kiosztasa, begyiijtés, segitségnyujtas a Kitoltéesben

A haziorvosok feladata, hogy a vizsgdlatra jelentkez0 személyektdl elkérjék a
kordbban atadott és a DE Biostatisztikai és Epidemioldgiai Tanszék munkatdrsai 4dltal
rendelkezésre bocsatott, kinyomtatott a praxist azonosité ANTSZ kédot, valamint a vizsgalati
személy torzskartonszamat tartalmazé cimkékkel felragasztott és a beteg éaltal kitoltott
kérddiveket. Amennyiben a kérd6iv nem keriilt kitoltésre és/vagy nem all rendelkezésre, a
haziorvos a néla 1év0 tartalék kérddivekbdl atad egyet a vizsgalt személynek, illetve sziikség
esetén segitséget nyujt annak kitoltésében. Az 0Osszegylijtott kérdoiveket a vizsgdlati

adatlappal egyiitt kell a regionalis/kistérségi ANTSZ intézetbe eljuttatni.

3. Vérnyomasmeérés

A vérnyomasmeérés a praxisokban taldlhato, hitelesitett higanyos vérnyomasmérdvel
torténik. Minden vizsgalatra jelentkez6 személynél — még az ismert hypertonids betegeknél
is —a vérnyomasmérést délel6tt kell elvégezni, 8.00 és 13.00 6ra kozott. Mivel a dohanyzas,
a kavé és alkoholfogyasztas, valamint az erételjes fizikai munka a vérnyomas értékeket
lényegesen befolyasolja, a kivalasztott személyeknek kiklldott tajékoztatd levélben
megkérjik 6ket arra, hogy e tevékenységeket a vizsgalatot megel6z6 egy draban mell6zzék.
A vérnyomdasmeérés lebonyolitasa el6tt a paciensnek nyugodt korilmények kdzott néhany

percig Ulnie kell olyan székben, mely a hat kényelmes alatamasztasat biztositja. A kar
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izmainak ellazult 3llapotban kell lennilk, a konyokhajlatnak a sziv magassagaban (4.
intercostalis tér) kell elhelyezkednie. A vérnyomasméré mandzsetta szélessége 13-15 cm,
mig a hossza 30-35 cm kell, hogy legyen. Vastagabb karu emberek esetében az el6bb
emlitett6l nagyobb méretli mandzsettara lehet sziikség ahhoz, hogy a kar teljes korfogatat
atfogjuk. A mandzsettat a jobb karra kell felhelyezni és a pulzus elt(inéséhez képest mintegy
30 Hgmm-rel magasabbra kell révid id6 alatt gyorsan felfujni, majd lassan korilbeltl 2
Hgmm/sec sebességgel le kell engedni. Ez id6 alatt a brachidlis artéria felé helyezett
fonendoszkdp segitségével a Korotkoff hangokat kell azonositani. Az a nyomasérték melynél
az els6 hang hallhaté a szisztolés vérnyomadsérték. A diasztolés vérnyomasértéket a
fonendoszkdépban hallhaté hang (V. fazis) eltlinése jeIzi.46 Mind a szisztolés, mind a diasztolés
vérnyomast minden vizsgalatra jelentkez6 személynél egy napon két alkalommal egymast
legalabb 3 perccel kbvet6 mérés formdjaban el kell végezni. A két kiilonb6z6 id6pontban

mért értékeket és azok id6pontjat a vizsgalati adatlapon fel kell tiintetni.

4. Fizikalis vizsgalat

A vérnyomdsmérés alkalmaval fizikdlis vizsgdlatot is el kell végezniiik a
haziorvosoknak. A testsuly mérése a hdziorvosi praxisokban taldlhatd személyi mérlegek
segitségével torténik meg. A testsiuly mérését labbeli €s felséruhdzat levételét kovetden kell
elvégezni. A testmagassdg mérése szintén labbeli nélkiil torténik, kihuzott hattal, egyenesen
tartott fejjel a haziorvosi praxisokban talalhatdé mérdeszkoz segitségével. Haskorfogatot a
csipOlapat fels6 pereme €s az utolsé borda kozé esé szakasz felezdjénél — a kozépsod
hénaljvonalban levd tavolsagot tekintve —, vizszintes sikban kell megmérni felsdruhdzat
nélkiil, kihtzott héttal, a hasfal borének benyomdsa nélkiil, normal kilégzést kovetden. A
méréshez a Biostatisztikai és Epidemioldgiai Tanszék bocsatja rendelkezésre a méréeszkozt.
A 1ab vizsgdlata az aldbbi régidkra/eltérésekre kell, hogy kiterjedjen (talp, deformitdsok,

gombadsodas, periférids artéridk tapintdsa, neuropathia stb.).

5. Vérvétel
A vérvételhez szikséges eszkozok kozil a vacutainer vérvételi csoveket a

Biostatisztikai és Epidemioldgiai Tanszék bocsatja a haziorvosok rendelkezésére.
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A haziorvosoknak minden hét egy adott napjara — melyet el6zetesen a
regiondlis/kistérségi ANTSZ intézetek koordinatoraival egyeztettek — kell a vizsgélati
személyeket behivni és elvégezni a vérvételt. A vizsgalatban vald részvételt vallalé minden
egyes személyt6l 6 ml EDTA-val alvadasgatolt és 6 ml nativ éhgyomri vénas vért, illetve
kapillaris vért kell venni. A vérvételi csdvekre ra kell ragasztani a DE Biostatisztikai és
Epidemiolégiai Tanszék munkatarsai altal rendelkezésre bocsatott, kinyomtatott a praxist
azonositdé ANTSZ kédot, valamint a vizsgalati személy tdrzskartonszamat tartalmazd
cimkéket. Az EDTA-val alvadasgatolt vérmintakat alapos, de kiméletes — az EDTA
beoldddasat biztositd — Osszerdzas utan a nativ vérmintaval és a kapillaris vérrel egyitt 3
oran belil a mintak el&zetes feldolgozasat végz8 laboratériumba kell juttatni, ahol a
feldolgozast kovetéen a mintdk atmeneti taroldsa torténik. A mintak szallitasardl a
regiondlis/kistérségi ANTSZ intézet gondoskodik. Abban az esetben, ha a vérvétel és a
vérnyomasmeérés kozvetlenlil egymast kévetdn keril kivitelezésre, a vérvétel nem el6zheti

meg a vérnyomasmeérést.

6. Adatszolgaltatas

A haziorvosok feladata az adatszolgéltatds a regionalis/kistérségi ANTSZ intézetek
felé. A haziorvosoknak a rendelkezésiikre bocsatott 'Vizsgalati adatlapon’ kell elkiildeni a
vérnyomasmeérés, a fizikalis vizsgalat eredményeit, a fennallé betegség tipusaval kapcsolatos
informacidt, az elvégzett vizsgalatok id6pontjat, valamint az azonositd és demografiai
adatokat. Az adatlapra ra kell ragasztani a DE Biostatisztikai és Epidemioldgiai Tanszék
munkatarsai altal rendelkezésre bocsatott, kinyomtatott a praxist azonosité ANTSZ kddot,
valamint a vizsgalati személy tdrzskartonszamat tartalmazé cimkéket. A haziorvosok a
vizsgdlat induldsakor, majd a vizsgalat végén is kitoltenek egy adatlapot. A vizsgalati

adatlapokat a regionalis/kistérségi ANTSZ kdzpontba kell kiildeni.

7. Visszahivas
Az elsé vizsgalat végeztével a haziorvos megadja a betegnek a 3 hdénap mulva
esedékes vérvétel idGpontjat. A 3. hdnapban elvégzett vérvételkor pedig tajékoztatja a

beteget a kovetkez6 — egyben az utolsé — vérvétel/ellen6rzé vizsgalat idGpontjardl.
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Regiondlis/kistérségi ANTSZ intézetek feladatainak részletezése

A vizsgalat regiondlis/kistérségi kozpontjainak f6 funkcioi:

1.

1) Programkoordinici6

2) Min0Oségellendrzés

Programkoordinacio

A regiondlis/kistérségi ANTSZ intézetek a koordindciés funkcidikat az aldbbi feladatok

teljesitésén keresztiil 1atjak el:

Az adott megyébe tartozd, vizsgdlatban résztvevd hdziorvosokkal valé folyamatos
kapcsolattartas.

Megszervezi a haziorvosi praxisok adattovabbitdsat.

A vizsgalatban résztvevd haziorvosi praxisokban hasznalt higanyos vérnyomasmérok
Osszegyljtése, hitelesitése €s annak a haziorvosokhoz torténd visszajuttatisa.

Egyeztet a haziorvosokkal a vérvételek idopontjat illetden.

A kozpontok feladata a vizsgdlati mintak szdllitdsa az atmeneti tarolast végz6 megyei
akkreditalt laboratdoriumba. A regionalis/kistérségi kozpontok a vizsgalatban résztvevd
haziorvosokkal egyeztetett napokon biztositjdk a vérmintak megyei laboratériumba
szallitdsat. A haziorvostdl két darab vacutainer cs6ben érkezik a vér: 6 ml EDTA-val
alvadasgatolt vér és 6 ml nativ vér. Az EDTA-val alvadasgatolt vért 15 ml-es mianyag
csavaros (sarga kupakos) csovekben centrifugalas nélkiil fagyasztécimkével ellatva,
fagyasztva (legaldbb -20°C-on, de lehet6ség szerint -86°C-on) kell tarolni. A nativ
vérmintdkat le kell centrifugdlni és a szeparalt szérumot -20°C-on szintén fagyasztva,
fagyasztocimkével ellatva kell tarolni a laboratériumi elemzést végz8 intézetbe torténd
szallitasig. Emellett egy darab kapillaris csé érkezik, amelyet 4°C-on kell tarolni a
szallitasig. A mlianyag csoveket és a fagyasztocimkéket a Biostatisztikai és Epidemioldgiai
Tanszék biztositja az el6zetes feldolgozast végz6 laboratériumok részére.

Biztositja a hazorvosok altal bekildott adatlapok és kérdGivek fogadasat, illetve azok
praxisonként zarhato helyen vald tarolasat.

Megszervezi a vizsgalat iranyitdi és a résztevé haziorvosok részvételével a vizsgalat

inditasa el6tt tartando, tajékoztatd és oktatasi célu megbeszélést.
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e Avizsgdlat id6tartama alatt felmeriild, helyi problémakat haladéktalanul jelzik a vizsgalat

iranyitoinak.

2. Minéségellenérzés
A regiondlis/kistérségi kozpont mindségbiztositasi feleldse két alkalommal célzott

ellenOrzést hajt végre a vizsgalatban résztvevO, és az adott megyébe tartozé valamennyi
haziorvosndl. Az ellendrzés kiterjed a vérvételi, vérnyomdsmérési, fizikdlis vizsgalatra
vonatkozé protokoll betartdsdnak és az adatlap megfeleld kitoltésének, valamint a jelentett
paciensek koziil véletlenszeriien kivélasztott 2 személy hdziorvosi dokumenticiéjanak

vizsgélatéra.

DE OEC, Népegészségiigyi Kar, Megelozo Orvostani Intézet, Biostatisztikai és
Epidemiolégiai Tanszék.
GlaxoSmithKline Kft.

Feladataik az alabbiak:

vizsgélattervezés,

a vizsgalat szakmai irdnyitésa,
adatbevitel, adatkezelés

az adatok statisztikai elemzése,

az eredmények kozlése,

AN I

forrasteremtés.

1. Vizsgalattervezes

A DE OEC Megel6z6 Orvostani Intézet, Biostatisztikai és Epidemioldgiai Tanszék
feladata a vizsgdlati protokoll részletes kidolgozasa €s annak egyeztetése a GlaxoSmithKline
Kft.-vel, valamint a résztvev$ regiondlis/kistérségi ANTSZ intézetek vezetSivel. A
protokollban megfogalmazott feladatoktdl és azok mddszertanatél valé eltérés csak a

vizsgalat szakmai irdnyitasaért felelos személyek irdsos beleegyezése esetén lehetséges.

2. A vizsgalat szakmai iranyitasa
A Haziorvosi Morbiditasi Adatgylijtés Programban a vizsgdlat szakmai felligyeldi,
irdnyit6i, valamint a jelen vizsgdlatban is résztvevd regiondlis/kistérségi intézetek és azok

dolgozdival kialakult jé6 munkakapcsolat a jelen vizsgédlat sikerének egyik kulcsa. A
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Biostatisztikai  és  Epidemiologiai  Tanszék a  vizsgdlatban  résztvevd  Osszes
regionélis/kistérségi ANTSZ intézet rendelkezésére bocsitja a haskorfogat mérésére hasznalt
mérdeszkozt, valamint az adatok/eredmények jelentéséhez sziikséges nyomtatvanyokat. A
Tanszék feladata a vizsgélatok (vérnyomdsmérés, fizikdlis vizsgalat, vérvétel) elotti képzés
megszervezése €s lebonyolitdsa, melynek célja az eszkozos vizsgdlatok standard koriilmények
kozotti kivitelezésének biztositdsa, valamint tdjékoztatds a hdaziorvosok adattovabbitdsat

illetoen.

3. Adatbevitel, adatkezelés

A felmérés adatdllomdnyanak kezeléséhez egy, a HMAP-ban mér j61 bevalt adatkezeld
software-hez kapcsolddo 1j alegység keriil kifejlesztésre. A vizsgdlatban résztvevd praxisok
torzsadatai mar szerepelnek az adatkezeld software-ben, igy azok ismételt felvitele
sziikségtelen. A haziorvos dltal bekiildott vizsgalati adatlapokon szerepld minden adatot

(kivéve a praxisok torzsadatait) be kell vinni az Gjonnan készitett alegységbe.

4. Az adatok statisztikai elemzése
A vizsgalat soran képz6dott adatok elemzését a Megel6z6 Orvostani Intézet,
Biostatisztikai és Epidemioldgiai Tanszékének munkatarsai végzik. Részletesebb leirast lasd

az ‘Adatkezelés és statisztikai analizis’ fejezetben.

5. Az eredmények kézlése

A GlaxoSmithKline Kft. és a regiondlis/kistérségi ANTSZ intézetek feladata, hogy a
vizsgalat eredményeit megismertesse a résztvevé haziorvosokkal, a lakossaggal és az
egészségpolitikusokkal. A vizsgalat szakmai felligyelGinek és iranyitdinak feladata, hogy az
eredményeket mind hazai, mind nemzetkozi konferencidakon ismertesse. Tovabbi feladata a
Megel6z6 Orvostani Intézet Biostatisztikai és Epidemioldgiai Tanszékének, hogy hazai és
nemzetkozi tudomanyos folydiratokban kozolje a vizsgalat eredményeit. Egy-egy kozlés elsé
szerz8je az a személy, aki a vizsgalat szakmai felligyelGivel és iranyitdival valo egyeztetést
kovet6en a kozleményt megirja. TarsszerzGk a vizsgdlat iranyitasaban, szervezésében,
eredményeinek értékelésében és interpretalasaban aktivan résztvevd személyek. A vizsgalat
szakmai felligyelGinek és iranyitdinak joga, hogy a programmal kapcsolatos barmelyik

kdzleménynek tarsszerz6i legyenek, s joguk és kotelességiik a kozlemény kéziratanak alapos
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revizidja. A kozlemények kdszénetnyilvanitasi részében fel kell tlintetni az adatszolgaltatast
végz6 haziorvosok nevét, akik specialis (adott praxist kiemelten érint6) kozlemények

esetében tarsszerzGi joggal rendelkeznek.

Minden egyéb kérdésben a Debreceni Egyetem publikacids etikai kdodexének el8irdsai

kovetenddk.
6. Forrasteremtés

A vizsgalat koltségeit az NKFP-1/0003/2005 szamu NKFP palyazatbol fedezik.
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MINOSEGBIZTOSITAS

Az adatkezel6é programba épitett minéségbiztositasi elemek

e Az adatkezel6 programba csak a Haziorvosi Morbiditasi AdatgyUijtés Programban
definialt ANTSZ kédu haziorvosi praxissal kapcsolatosan vihetd be adat.

e Kategorikus valtozok esetén csak létez6 kategodriak, folytonos valtozék esetén pedig
csak bizonyos tartomanyba esé értékek bevitelét teszi lehetévé a program.

e A vérnyomasmérések datuma meg kell, hogy egyezzen az adatfelvétel datumaval,
valamint az I/A és I/B mérések datumanak meg kell egyeznie.

e A gybgyszerszedés kezdetének datuma nem lehet kés6bbi, mint az adatfelvétel

datuma.

Célzott minéségbiztositasi ellenérzések

A regiondlis/kistérségi kozpont mindségbiztositasi felelose célzott ellendrzést hajt
végre a vizsgédlatban résztvevd €s az adott megyébe tartozé valamennyi haziorvosndl. Az
ellendrzés kiterjed a vérnyomdsmérés, fizikdlis vizsgdlat €s a vérvétel protokoll szerinti
betartdsdnak, valamint a jelentett paciensek koziil véletlenszerlien kivélasztott 2 személy
haziorvosi dokumenticidjdnak a vizsgalatira. A vizsgédlatban résztvevd hdziorvosoknak a
vérnyomasmérés €s a vérvétel tervezett idopontjait el kell kiildeniiik a regionélis kozpontba a
vizsgalat mindségbiztositasi feleldsének a nevére. A regiondlis/kistérségi mindségbiztositasi
felelos a megadott idopontok koziil véletlenszertien kivdlaszt két alkalmat, amikor a célzott
ellendrzést végrehajtja. Igy minden haziorvos kétszer esik 4t ellenérzésen a vizsgilat teljes
idotartama alatt. Az ellendrzéseket a kitoltott és aldirt Mindségellenérzési adatlapok
madsolatainak a vizsgédlat irdnyitéihoz torténd eljuttatisaval igazolja a mindségbiztositasi
felelds. Az adatlapok eredeti példanyait a regiondlis kozpontban kell megdrizni. Abban az
esetben, ha egy haziorvosnadl tobbszori konzulticiét kovetden is sorozatosan hibds
adatszolgaltatds fordul eld, a mindségbiztositasi felelds ezt jelzi a regiondlis koordinator felé,
aki az esetrdl tdjékoztatja a vizsgdlat irdnyitéit, akik a vizsgdlat szakmai feliigyel6jével
konzultdlva megtagadhatjak a tiszteletdij kifizetését és kizarhatjadk a hdziorvost a tovabbi

adatszolgdltatasbol, silyosabb esetben a Haziorvosi Morbiditdsi Adatgylijtés Programbdl is.

-32 -



A vizsgalati minta létrehozasanak minéségellenérzése

A regiondlis intézetek minéségellendrei ellenbrzést végeznek a vizsgalatba bevonni
kivant, de részt nem vevs személyek egy részénél. A vizsgalat célja annak felderitése, hogy az
illetékes haziorvos megtett-e mindent a kérdéses személyek vizsgdlatba térténd bevonasa
érdekében. Az ellen6rzésbe bevonandd személyek azonositdsahoz szlkséges praxis
azonosité szamokat és torzskartonszamokat a Megel6z6 Orvostani Intézet, Biostatisztikai és

Epidemioldgiai Tanszéke adja at az intézetek szamara.
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ADATKEZELES ES STATISZTIKAI ANALIZIS

Adatkezelés

A haziorvosok a Vizsgdlati adatlapokat heti rendszerességgel kuldik a
regiondlis/kistérségi ANTSZ intézetbe. A postai Uton eljuttatott vizsgalati adatlapokon nem
taldlhaté olyan adat vagy informacié melynek felhasznaldasaval a haziorvoson kivil barki
képes lenne egy adott praxishoz tartozd személyt azonositani. A vizsgalat regionalis
kdzpontjai a vizsgalati adatlapokat, kérddéiveket idegen személyek szamara nem
hozzaférhets, jol zarhatd helyen taroljak, azokat havi rendszerességgel a felmérés
vezetGjének eljuttatjak. A bekiildott minGségellen6rzési adatlapok eredeti példanyat szintén
jol zarhaté helyen taroljdk az ANTSZ intézetekben. Az elkiilddtt adatlapok és kérdGivek
rogzitése a Megel6z6 Orvostani Intézetben torténik, ahol az adatokbdl részben a kdzponti
szamitégép merevlemezére, részben kilsé adathordozéra biztonsagi mdsolat készil. Az
adathordozokat, valamint a regionalis kozpontok altal eljuttatott minGségellendrzési
adatlapok masolati példanyait a vizsgalat iranyitéi jol zarhatd helyen taroljdk. A
Népegészségiigyi Iskola kozponti server-én tarolt adatok csak a vizsgalat szakmai felligyelGje,
irdnyitoi, informatikai menedzsere és statisztikusa szamara hozzaférhet6k. Az adatok
védelmének tovabbi biztositéka, hogy a Népegészségligyi Iskola épliletébe csak

magneskartyaval és sajat kdddal rendelkezé személyek juthatnak be.

Statisztikai analizis

A vizsgalati adatlapok és a kérdGivek adattartalmanak megfelel6 adatbdazisokat a
praxisazonosito és a torzskartonszam alapjan egyesiteni kell. A nem egyesithet6 rekordokrol
hibajegyzék készil. Az egyesitett adatbazis személyenként tartalmazza a vizsgalati alanyok
alapadatait (megye, praxis, torzskartonszam, sziiletési év). Minden valtozérdl érték- ill.
tartomanyellendrzés, az egész adatbazisrdél konzisztencia-ellendrzés készil. A feltart hibak
kozil a javithatok — jegyz6konyvezés mellett — kijavitasra keriilnek, a nem javithatok és az
egyesitési hibajegyzék visszajelzésre keril az adatkezelési folyamat el6z6 allomdasanak, ahol
megtorténik a hibak javitdsa vagy tovabbitdasa az adatkezelési folyamat még korabbi
allomasara. A végleg javithatatlan hibas bejegyzések az adatbazisban "hianyzo érték"

bejegyzésre cserélédnek, a végleg nem egyesithet6 rekordokat az egyesitett adatbazis nem
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tartalmazhatja. Az ellen8rzési folyamat soran olyan kimutatasok késziilnek, amelyek egyben

a valtozok alapvet6 statisztikai leirasat is megadjak.

Az elemzéshez a Stata programcsomagot, mig a grafikus dbrazoldshoz a Stata és az Excel

programot hasznaljuk.

FELSZERELESI IGENY

Haziorvosok
A haziorvosok adatszolgaltatasahoz szikséges vizsgalati adatlapot, a kérdGivet és a
vérvételhez sziikséges eszk6zoket a Megel6z6 Orvostani Intézet, Biostatisztikai és

Epidemioldgiai Tanszék bocsatja a vizsgalatban résztvevd haziorvosok rendelkezésére.

Regionélis/kistérségi ANTSZ intézetek

Az intézeteknek a feladatkoriikbdl adéddéan a mindségellendrzési feladatok
elvégzéséhez sziikséges adatlapokra van sziikségiik. A mindségellendrzési adatlapokat szintén
a Biostatisztikai és Epidemioldgiai Tanszék bocsétja az intézetek rendelkezésére.
Megel6z6 Orvostani Intézet, Biostatisztikai és Epidemiologiai Tanszek

A Hdziorvosi Morbiditdsi Adatgytijtés Program adatbdzisanak kezelését jelenleg a
Népegészségiigyi Iskola kozponti server-én végzik, mely alkalmas a jelen vizsgdlatban
képzddott adatok tarolasdra és feldolgozasdra is. Az adatok feldolgozdsdhoz ¢és

interpretdlasahoz sziikséges szamitogépes programcsomagok a Megel6z6 Orvostani Intézet,

Biostatisztikai és Epidemioldgiai Tanszékén rendelkezésre allnak.
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KOMMUNIKACIOS TERV

A héaziorvosokkal a kozvetlen kapcsolatot a vizsgdlat regiondlis koordindtorai és
minOségbiztositasi feleldsei tartjdk. Indokolt esetben a haziorvosok kozvetleniil a Vizsgélat
iranyitoival illetve a vizsgalat informatikai menedzserével 1épnek kapcsolatba.

A regiondlis kozpontok koordindtorai, mindségbiztositdsi és informatikai feleldsei kozotti
mindennapi munkakapcsolat lehetdvé teszi a vizsgédlat lebonyolitisa sordn felmeriild
problémak azonnali megoldasét.

A regiondlis kozpontok koordindtorai kozvetlen és folyamatos kapcsolatot tartanak
fenn a vizsgdlat irdnyitéival. Az informatikai problémak megolddsa végett a regiondlis
informatikai felelos folyamatos kapcsolatot tart fenn a vizsgalat informatikai menedzserével.
A vizsgdlat kezdését megel6zden vizsgdlatinditd megbeszélésre keriill sor a regiondlis
intézetekben. Ezen a megbeszélésen keriil sor a vizsgalat bemutatdsédra és a vérnyomasmérés,
valamint a vérvétel standard koriilmények kozotti kivitelezését biztositd oktatdsra. A
megbeszélésen részt vesznek a vizsgdlat szakmai feliigyeldi, irdnyit6i, informatikai
menedzsere, a megyei intézeteknek a jelen vizsgdlatban dolgozé munkatdrsai, valamint a
haziorvosok és asszisztenseik.

A Vizsgélat lezarasat kovetden zarokonferencidra keriil sor a regiondlis intézetekben,
ahol a hdziorvosok, valamint a vizsgdlatban résztvevd kutatok részvételével ismertetésre
keriilnek a vizsgalat eredményei, tapasztalatai, illetve minden a vizsgdlatban résztvevo

haziorvos személyre sz6l6an megkapja a praxisdara vonatkoz6 eredményeket.
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UTEMTERYV

2007 2008
Feladat/tevékenység VIL VI IX. | X | XL | XL I LIV Ve | VI VIL VL | IX.
1. ELOKESZITES
1.1. Vizsgalattervezés
1.2. Szakmai konzultacid
1.3. Vizsgalatindité megbeszélés, oktatas
1.4. Vizsgalathoz sziikséges eszk6zok és nyomtatvanyok
2. LEBONYOLITAS
2.1. Vérnyomasmérés, vérvétel, fizikalis vizsgalat
2.2. Vizsgalati adatlapok eljuttatdsa a megyei kbzpontokba
2.3. MinGségellen6rzések végrehajtasa
2.4, Adatbevitel és adatkezelés
3. ADATELEMZES, ERTEKELES
3.1 Statisztikai analizis
4. ZAROKONFERENCIA, EREDMENYEK TERJESZTESE
4.1. Zarbékonferencia
4. Hazai, nemzetkdzi konferencidkon valo részvétel, lakossagi

férumok, tajékoztatod kiadvanvok szerkesztése
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ETIKAI KOVETELMENYEK

A vizsgélatban résztvevd személyek mindegyike a vizsgélatot megel6zden tdjékoztatd
levelet kap, amiben a vizsgalat rovid leirdsa taldlhat6, illetve egy beleegyezd nyilatkozatot ir
ald, melyben szandékat fejezi ki a vizsgalatban val6 részvételre.

A vizsgélat biztositja a résztvevd személyek teljes anonimitdsat. A vizsgalati
dokumentumok, valamint az adatbdzis csak a vizsgdlatban résztvevd kutatok szdmdra valik
hozzéaférhetvé.

A vizsgidlat a Debreceni Egyetem Orvos- ¢és Egészségtudomanyi Centrum
Tudomanyos Tandcs Kutatdsetikai Bizottsdganak engedélyével keriil lebonyolitasra. Minden

egyéb kérdésben a Debreceni Egyetem vizsgalati etikai kodexének eldirdsai az irdnyadok.
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A VIZSGALAT KORLATAI

A diagnosztikus vizsgalatok elvégzése soran felmeriilé hibak

A vizsgdlat validitdsdnak egyik legmeghatirozébb eleme a vérnyomdasmérés, a
vérvétel és a fizikdlis vizsgdlat standard, azaz minden héziorvosi praxisban ugyanolyan
modon torténd kivitelezése. Az ebbdl adddo torzitas kikiiszobolésére a vizsgalat kezdetét
megeldzéen a vizsgédlatban résztvevd haziorvosoknak és asszisztenseiknek oktatdson kell
részt venniiik, ahol elsajatitjdk a vizsgélatokkal szemben tdmasztott alapvetdé moddszertani
elvarasokat. A vérnyomasmérés kivitelezése a WHO ajanlasok figyelembevételével torténik
(biztositva ezzel a vizsgdlat eredményének nemzetkdzi Osszehasonlithatésdgat), mig a
vérvétel és a fizikdlis vizsgdlat az orvosi praxis szakmai szabdlyai szerint torténik. Az
eldaddsok keretében elhangzott képzési anyagot minden héziorvos nyomtatott, konnyen
haszndlhat6 formaban is megkapja. A kiadvany vazlatos formdban tartalmazza a vizsgalatok
elvégzésének egyes 1épéseit és megfeleld mddszertanat, melyek betartdsa elengedhetetlen a
vizsgalat eredményének hitelessége szempontjabol.

Az életmdddal, kornyezeti tényezOkkel kapcsolatos adatok gytijtését onkitoltds
kérddiv segitségével végezziikk. Az adatok hitelessége nagymértékben fiigg a kivélasztott
vizsgélati személyek motivaltsagatol, melyet hivatott biztositani a haziorvosok altal kikiildott
tdjékoztatd levél. Mindezek mellett a hdziorvos vagy asszisztense a vizsgdlat kezdetét
megeldzo oktatds sordn megismeri az onkitoltds kérdoiv felépitését €s tartalmat, igy a kérddiv
kitoltése soran esetlegesen felmeriilo problémakat hatékonyan tudja orvosolni. A jelen
vizsgélatban haszndlt onkitoltds kérdoiv egy kordbbi HMAP-ra épiil6 felmérésben kidolgozott
€s tesztelt eszkoz tovabbfejlesztett valtozata. A vizsgédlatot megel6z6 oktatds mellett a megyei
mindségbiztositasi felelosok altal végrehajtott célzott mindségellendrzési vizsgalatok is az

eredmények megbizhatdsagat hivatottak biztositani.

A részvétel visszautasitasabol ered6 hibak

A vizsgéalatban résztvevo haziorvosok a Téjékoztatd levél kikiildésével idoben értesitik
a praxisukhoz tartozd, mintdba bevélasztott 35 éves és idosebb IL.tipusu diabetesben szenvedd
lakosokat a vizsgdlatrol. A T4djékoztatd levél roviden leirja a vizsgalat céljait, megindokolja
annak sziikségességét, vazolja mddszertanat €s a vart eredményeket, valamint kihangsulyozza
a résztvevok személyes adatainak titkossagit. Ennek ellenére varhatéan bizonyos mértékii
torzitist fog eredményezni a nyolc megye hdaziorvosi praxisaiban észlelhetd

valaszmegtagadas. E torzitds minimalizdlasdnak egyik biztositéka a haziorvos vagy az
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asszisztense €s a praxisdba tartozd személyek kozott régéta fenndlld kapcsolat, a személyes
adatok titkossdgdnak garantdldsa, valamint a vizsgalat lebonyolitdsat végzo kutatécsoport és
az adatszolgaltatdst végzd haziorvosok kozott kialakult folyamatos munkakapcsolat.
Mindezek mellett a nagyobb részvételi aranyt biztositandd, a hiziorvos vagy asszisztense az
otthondban keresi fel a praxisba tartozé személyt és végzi el a vérnyomasmérést, valamint a
vérvételt, abban az esetben, ha a felkért idOpontban a paciens nem jelenik meg a rendelOben.
A kordbbi vizsgédlatokban tapasztalt valaszmegtagaddsi ardnybdl kiindulva a
mintavdlasztds sordn a tervezett minta nagysdgat 30%-kal megnoveljiikk, és az ennek
megfeleld szdmu torzskartonlistdt juttatjuk el a haziorvosnak. A hdziorvosokat arra kérjiik,
hogy tegyenek meg mindent annak érdekében, hogy praxisukhoz allokdlt mintanagysagot

teljesitsék.
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II. TIPUSU DIABETES ELLATASANAK FELTERKEPEZESE
VIZSGALATI ADATLAP

I. DEMOGRAFIAI ADATOK
A praxis ANTSZ kédja: [

Torzskartonszam: [ [ [ 1[I ]
Nem: férfi (1) né[](Q) Sziiletési év: [ [ [ ]
Az adatfelvétel datuma: [ [ ][ ][ ]év [ ][ ] hénap [ ][ ] nap

I1. FIZIKALIS VIZSGALAT EREDMENYEI

Teststly: LI ke
Testmagassig: LI ] em
Haskorfogat: LI ] em

Meért vérnyomds I/A: HEREEER Hgmm
Meért vérnyomds 1/B: IO/ D00 ] Hgmm
Lab vizsgélata (talp,

deformitdsok, gombdsodds,

periférids artéridk tapintdsa, neurophAtia StD.): .......c..ccceecveeeeeeireeeeeiiieeeeecieeeeesieee e

III. DIABETES MELLITUS DIAGNOZISA

1. A diagnézis idépontja: LI ] év

2. A diagnézis forrasa: [ ] Haziorvos (1)
[ ] Szakrendeld (2)
[ ] Kérhiz (3)
[ ] Nem tud vélaszolni (99)

IV. TARSBETEGSEGEK ES SZOVODMENYEK

3. Hypertonia: [ ]1GeEN (1) [ ] NEM (0)
A diagnézis idépontja: LI ] ev
A diagnézis forrasa: [ ] Haziorvos (1)

[ ] Szakrendeld (2)
[ ] Kérhaz (3)
[ ] Nem tud vélaszolni (99)

o1-



4. Stroke:

A diagnézis forrasa:

Hany stroke volt?

Az elso stroke idopontja:

5. Acut myocardialis infarctus (AMI):

A diagnézis forrasa:

Hany AMI volt?
Az els6 AMI idépontja:

6. Egyéb ischaemias szivbetegség:
A diagnézis idépontja:

A diagnézis forrasa:

7. Periférias veréérbetegség:
A diagnézis idépontja:

A diagnézis forrasa:

|

Tortént-e sebészeti beavatkozas:

A beavatkozas idopontja:

8. Lipid-anyagcsere zavar:
A Kkoros lipidértékek:

A diagnézis idépontja:

[ ]1GEN (1) [_] NEM (0)

[ ] Haziorvos (1)

[ ] Szakrendeld (2)

[ ] Kérhaz (3)

[ ] Nem tud vélaszolni (99)

[]
I

[ ]1GEN (1) [_] NEM (0)

[ ] Haziorvos (1)

[ ] Szakrendeld (2)

[ ] Kérhaz (3)

[ ] Nem tud vélaszolni (99)

[]
LIEE T ev

[ ]1GeEN (1) [_] NEM (0)

I

[ ] Haziorvos (1)

[ ] Szakrendel6 (2)

[ ] Kérhaz (3)

[ ] Nem tud vélaszolni (99)

[ ]1GEN (1) [ NEM (0)

I

[ ] Haziorvos (1)

[ ] Szakrendel6 (2)

[ ] Kérhaz (3)

[ ] Nem tud vélaszolni (99)

[ ]1GEN (1) [ NEM (0)
CICICI ] év

[]1GEN (1) ] NEM (0)
[ ITriglicerid (1)

[ JLDL (2)

[ JHDL (3)

[ 1Osszkoleszterin (4)

LI ev



A diagnézis forrasa:

9. Elhizas:
A diagnézis idépontja:

A diagnézis forrasa:

10. Nem alkoholos eredetii zsirmaj

A diagnézis idépontja:

A diagnézis forrasa:

11. Diabeteses nephropathia:
A diagnézis idépontja:

A diagnézis forrasa:

12. Microalbuminuria:
A diagnézis idépontja:

A diagnézis forrasa:

13. Diabeteses retinopathia:
A diagnézis idépontja:

A diagnézis forrasa:

[ ] Haziorvos (1)

[ ] Szakrendeld (2)

[ ] Kérhaz (3)

[ ] Nem tud vélaszolni (99)

[ ]1GEN (1) [_] NEM (0)
HERRE

[ ] Haziorvos (1)

[ ] Szakrendeld (2)

[ ] Kérhaz (3)

[ ] Nem tud vélaszolni (99)

[ ]1GEN (1) [_] NEM (0)

I

[ ] Haziorvos (1)

[ ] Szakrendeld (2)

[ ] Kérhaz (3)

[ ] Nem tud vélaszolni (99)

[ ]1GEN (1) [_] NEM (0)

I

[ ] Haziorvos (1)

[ ] Szakrendel6 (2)

[ ] Kérhaz (3)

[ ] Nem tud vélaszolni (99)

[ ]1GEN (1) [_] NEM (0)

I

[ ] Haziorvos (1)

[ ] Szakrendeld (2)

[ ] Kérhaz (3)

[ ] Nem tud vélaszolni (99)

[ ]1GEN (1) [ NEM (0)

I

[ ] Haziorvos (1)

[ ] Szakrendel6 (2)

[ ] Kérhaz (3)

[ ] Nem tud vélaszolni (99)

Tortént-e szemészeti beavatkozas: [ | 1GEN (1) [_| NEM (0)

A beavatkozas idopontja:

I

_3-



14. Diabeteses neuropathia: [ ]1GEN (1) [_] NEM (0)

A diagnézis idépontja: LI ] év
A diagnézis forrasa: [ ] Haziorvos (1)

[ ] Szakrendeld (2)
[ ] Kérhaz (3)
[ ] Nem tud vélaszolni (99)

15. Asthma bronchiale: [ 11GEN (1) ] NEM (0)
A diagnézis idépontja: LI ] év
A diagnézis forrasa: [ ] Haziorvos (1)

[ ] Szakrendeld (2)
[ ] Kérhaz (3)
[ ] Nem tud valaszolni (99)

V. KEZELES

A.NEM GYOGYSZERES KEZELES

Kérjiik minden vizsgdlati személy esetében vdlaszolja meg a kovetkezd
kérdéseket!

Az aldbbi kérdések a vizsgdlati személy NEM gyogyszeres kezelésére
vonatkoznak. Nem gyogyszeres kezelésen a tdpldlkozdsi szokdsokkal és a fizikai
aktivitassal kapcsolatos javaslatokat, ajanldsokat értjiik.

16. Adott-e taplalkozasi, étrendi tanacsot a betegnek:

[ ]NEM (0)

Teréapia kezdete: [_|[ ][ ][ ] év

17. Adott-e fizikai aktivitast és a testmozgast érinté tanacsot a betegnek:

[ ]NEM (0)

Teréapia kezdete: [_|[ ][ ][ ] év

18. Betartja-e a beteg a tanacsokat?
[ ]NEM (0)
[ Jigen (1)

[ INEM TUDOM (99)



19. Az alabbiak koziil kérte-e valamelyik szakember segitségét a nem gyogyszeres
terapia kialakitasaban (tobb valasz is megjelolheto):

Dietetikus HI)
Gyé6gytornasz (]
Pszichol6gus [13)
Diabetolégus szakapold [] @
Természetgyégyasz L1065
Mas szakember:.............ooooiiiiiin . [](6)
Egyiket sem L1



B. GYOGYSZERES KEZELES

Kérjiik minden vizsgadlati személy esetében vdlaszolja meg a kovetkezo kérdéseket!

Az aldbbi kérdések a vizsgdlati személy GYOGYSZERES kezelésére vonatkoznak. Kérjiik, hogy az OSSZES ISMERT anti-
diabetikus gyogyszeres kezelést irja be a tabldazatba. Amennyiben dozisemelés tortént, tekintse lezdrtnak az adott szert és
vezesse Uij szerként az uj dozissal, az ,,uij” gyogyszerszedés kezdete pedig legyen a dozisemelés idopontja.

20. Részesiil-e a beteg anti-diabetikus gyogyszeres kezelésben?

[ INEM(0)  -----mme- > Lépjen tovdbb a 24. kérdésre!
[ JIGEN(1)  ----mmem- » Kérjiik, toltse ki az aldbbi tablazatot!
Szedett mennyiség Gy(’)gkiszz;:ts:edés Gyégyszert indikalta Gy()gysz;zszedés Leallas oka*
Csoport Név I_iz:_(::ﬂ) ﬁg 1. szakorvosi javaslat
(mg/tbl.) | Naponta | Hetente Ev Hoénap sz;f((;)'zlrllfli/lés Haziorvos Ev Hoénap 32"hzl§;f;2it§é

4. ar
IO | O [] [] IO [ I []
IO | O [] [] LI | I []
IO | O [] [] IO | I []
IO | O [] [] IO | T []
Lo | Ok [] [] IO | e []
Ordlis anti- IO | O [] [] IO | I []
diabetikum IO | O [] [] IO | I []
IO | O [] [] IO | I []
LI | O [] [] CICICIE | T []
IO | O [] [] IO | I []
IO | O] [] [] IO | T []
CICICIE] | CICd [] [] LICICIE] [ DI []

* A négyzetbe a megfeleld okhoz tartozé szdmot irja be.




Szedett mennyiség Gyogkyeszzg:tsezedes Gydgyszert indikalta Gyogysz;szedes Leallas oka*

Csoport Név }iz:-(t):;:));ig 1. szakorvosi javaslat
4. ar
IO | O] [] [] IO | I []
IO | O] [] [] IO | T []
IO | O] [] [] IO | T []
IO | O] [] [] IO | T []
Lo | Ok [] [] IO | e []
Inzulin [ [] [] CICI00 | CI6E] []
IO | O] [] [] IO | T []
IO | O] [] [] IO | T []
LI | O [] [] LICICIe | I []
IO | O] [] [] IO | T []
IO | O [] [] LI | I []
LICICIE] | DI [] [] CICICIET [ I []

* A négyzetbe a megfeleld okhoz tartozé szamot irja be.




21. Az elmilt 12 hénap soran tortént-e valtozas a beteg anti-diabetikus gyogyszeres
kezelésében?

Igen (1)
Nem E0) T — > Lépjen tovdbb a
Nem tud valaszolni G T— > 24. kérdésre!

22. Milyen jellegii valtozas tortént a beteg gyogyszeres kezelésében az alabbiakban
felsoroltak koziil:
Gyogyszervaltas vagy 4j gyogyszer hozzaadasa

Igen 1)
Ha igen, hAnYSZOr: ceveeeeiiieiiieiiiieiiinimierisestciiencisscnmescsnsesscsssecnses
Nem [ ]

Nem tud vélaszolni [](99)

Gyogyszer dozisanak a valtoztatasa (akar emelése, akar csokkentése)
Igen L1 Ha igen, NANYSZOT: veveeenererrneeneeneennesnnnnesnns

Nem [ 1)
Nem tud vélaszolni [ ](99)

23. Mi volt az oka a kezelésben tortént valtozasnak?

24. Egyéb jelenlegi gyogyszeres kezelés* (Kérjiik toltse ki az alabbi tablazatot!)

Hatéanyag | Szedett mennyiség Gyogyszert indikalta
Gyogyszer neve tartalom | o Kérhaz/ Hizior
(mg/tabletta) | APONA | HEWEME | ooy rendelés aziorvos

AR EEE NN
AR EEE NN

*Kérem, minden esetben kérdezzen rd az esetlegesen mas orvosok 4ltal indikalt gydgyszeres kezelésre és valamennyi
jelenleg rendszeresen szedett gydgyszert tiintessen fel!



VI. GONDOZAS

25. Az alabbiak koziill mely szakrendelésekkel egyiittmiikodésben torténik a beteg
gondozasa (tobb valasz is megjelolheto):

Kardiol6gia L1
Endokrinolégia L1
Lipid L1(3)
Diabetolégia L]
Neuroldgia (]
Ersebészet [](6)
Belgy6gyaszat W)
Szemészet [ 18
Hemosztazis [ 109
Mas szakember:. ... .....c.oeueiueieieinn, [ ](10)
Egyik sem []an

26. Milyen gyakran jar a beteg haziorvosi kontrollra?

Hetente egyszer (]
Legalabb havonta egyszer HEe)
Legalabb kéthavonta egyszer 13
Legalabb félévente egyszer 1@
Legalabb évente egyszer L1065
Ritkdbban, mint évente [ 1)
Nem tud vélaszolni [ 1(99)



27. Az alabbi diagnosztikus/laboratériumi vizsgalatok koziil melyeket végezte/végeztette
el (a legutols6 NEM A JELEN FELMERESBEN VEGZETT vizsgalat idopontjat adja meg):

Teljes fizikdlis vizsgalat Igen [] (1) Mikor: |:||:||:||:|év|:||:|hénap
Nem [ ](0)

Teststly mérés Igen [] (1) Mikor: |:||:||:||:|év|:||:|hénap
Nem [ ](0)

Testmagassdg mérés Igen [ ] (1) Mikor: [_|[ ][I Jév[ [ Ihénap
Nem [ ](0)

Derékkorfogat mérés Igen [ ] (1) Mikor: |:||:||:||:|év|:||:|hénap
Nem [ ](0)

L4b vizsgilata Igen [ ] (1) Mikor: ][] _Jév[_][_Jhénap
Nem [ ](0)

Szemészeti vizsgalat (fundus) Igen [ ] (1) Mikor: [ ][ _Jév[_][_Jhénap
Nem [ ](0)

EKG Igen [ ] (1) Mikor: [ ][ _Jév[_][_Jhénap
Nem [ ](0)

Szivultrahang Igen [ ] (1) Mikor: ][] _Jév[_][_Jhénap
Nem [ ](0)

Hasi Ultrahang vizsgalat Igen [ ] (1) Mikor: [ ][ _Jév[_][_Jhénap
Nem [ ](0)

Neurolégiai vizsgalat Igen [ ] (1) Mikor: ][] _Jév[_][_Jhénap
Nem [ ](0)

Ersebészeti kivizsgalds Igen [ ] (1) Mikor: ][] _Jév[_][_Jhénap
Nem [ ](0)

Lipidprofil meghatdrozas Igen [ ] (1) Mikor: [ ][ _Jév[_][_Jhénap
Nem [ ](0)

Ehomi vércukor meghatdrozas Igen [ ] (1) Mikor: [ ][ _Jév[_][_Jhénap
Nem [ ](0)

Postprandidlis vércukor meghatdrozas  Igen [ ] (1) Mikor: [_][_][_][_Iév[_][_Jhénap
Nem [ ](0)

Ehomi inzulin meghatédrozas Igen [ ] (1) Mikor: [ ][ _Jév[_][_Jhénap
Nem [ ](0)

Hemoglobin Ai. meghatirozas Igen [ ] (1) Mikor: [ ][ ][_Jév[_][_Jhénap
Nem [ ](0)

Mijenzimek meghatdrozdsa Igen [ ] (1) Mikor: [ ][ _Jév[_][_Jhénap
Nem [ ](0)

Vesefunkciék meghatdrozasa Igen [ ] (1) Mikor: [ ][ _Jév[_][_Jhénap
Nem [ ](0)

Microalbuminuria Igen [ ] (1) Mikor: [ ][ _Jév[_][_Jhénap
Nem [ ](0)

Proteinuria Igen [ ] (1) Mikor: [ ][] _Jév[_][_Jhénap
Nem [ ](0)
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Vizelet altaldnos, iiledék vizsgdlat Igen [] (1) Mikor: |:||:||:||:|év|:||:|hénap
Nem [ ](0)

28. Milyennek itéli On a beteg egyiittmiikodési készségét (complience-ét) a gondozasban
valo részvétel és a terapias javaslatok betartasa vonatkozasaban?
(Kérjiik értékelje 1-5-ig terjedd skédlan! Tegyen X-et a megfeleld valasz melletti
négyzetbe!)

Nagyon j6 1@
J6 (12
Megfeleld 13
Rossz (1@
Nagyon rossz (]
Nem tud valaszolni [ ](99)
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ANTSZ kéd matrica helye : AR RERRRREN

Torzskartonszdm matrica helye: IO

ONKITOLTOS KERDOIV

A Il tipusu diabetes gyakorisaganak meghatarozasa,
valamint ellatasanak feltérképezése a haziorvosi

gyakorlatban

2007.

Debreceni Egyetem Orvos és Egészségtudomanyi Centrum,
Népegészséguigyi Kar,

Megel6z6 Orvostani Intézet,



Biostatisztikai és Epidemioldgiai Tanszék

A kérdoiv kitoltésekor kérjiik, karikdzza be a legmegfelelobbnek itélt valaszokhoz
tartozo betiijelet vagy szdmjelet, vagy irja be a kérdezett mennyiséget! A kérdések
tobbségére a legmegfelelobb EGY vdlaszt vdlassza ki, ahol tobb vdlasz is
bejelolheto, azt kiilon jeloljiik a kérdésnél. Az értékelhetdség miatt kérjiik,
lehetileg minden kérdésre valaszoljon!

Amennyiben a kérdoiv bdrmely pontjdnak kitoltése nehézséget okozna, kérjen
segitséget hdziorvosdtol, illetve annak asszisztensétol. Felhivjuk figyelmét arra,
hogy a kérdoiv bdrmelyik pontjdra vonatkozoan kiilon is megtagadhatia a
vdlaszaddst, ebben az esetében Kollégdink csak azokat a kérdéseket fogjdk
kiértékelni, amelyekre On vdlaszolt.

Ha a kérdoiv kitoltése kozben véletleniil rossz vdlaszt jelolt meg, kérjiik
egyértelmiien jelezze szdmunkra a valtoztatdst!

VisszateKkintve az elmilt 12 hénapra, mit gondol egészségi allapotardl altalaban?

a Nagyon jo

b. J6

C. Kielégito

d. Rossz

e. Nagyon rossz

Véleménye szerint On mennyit tehet az egészségéért?

a. Nagyon sokat
b. Sokat

C. Keveset

d. Semmit sem

A mostani alkalmat nem szamitva, mikor volt orvosnal utoljara abbél a célbdl, hogy
ellenoriztesse egészségi allapotat tigy, hogy nem volt beteg?

Soha

a.
b. To6bb, mint két éve

e

Egy-két éve

o

Kevesebb, mint egy éve



Most arrol szeretnénk néhdny kérdést feltenni, hogy az egészsége dltaldban
mennyire befolydsolja az On mindennapi tevékenységét, életvitelét. Kérem, a
rovid ideig tarto betegségeket, mint pl. a megfdzdst, ezeknél a kérdéseknél ne
vegye figyelembe!

Van-e olyan panasza, sériilése, betegsége, amely akadalyozza, illetve korlatozza Ont
szokasos tevékenységében, példaul a munkaban, vasarlasban, dolgai intézésében,
sportolasban, vagy a masokkal valé kapcsolattartasban?

a. Van, nagymértékben korl4toz
b. Van, kismértékben korlatoz
C. NiInCs -------====-mmmmmmmmoeeo > Keérjiik, folytassa a 6. kérdéssel!

Miéta all fenn ez a korlatozottsaga?

a. Legfeljebb két hete
b. Legfeljebb egy éve
C. Tobb, mint egy éve

Az elmiilt 12 hénapban On &ltalaban mekkora tavolsagot tudott ONALLOAN megtenni
anélkiil, hogy meg kellett allnia, vagy rosszul érezte magat?

a Egy 1épést sem tudtam megtenni
b. Legfeljebb csak néhany 1épést

C. Legfeljebb 200 métert

d. Legfeljebb 500 métert

€. Tobb, mint 500 métert

Az aldbbi kérdések megvdlaszoldsa sordn kérjiik, karikdzza be a felsorolt
lehetoségek koziil az Onre legmegfelelobbnek érzett vdlaszhoz tartozo szdamot. A
mai napon tortént vizsgdlatokat ne vegye figyelembe a vdlaszaddsndl.

Az elmilt 12 hénapban On &ltaliban nehézség nélkiil, nehezen vagy csak valaki
segitségével...

Nehézség Csak valak
L+ Nehezen P
nélkiil segitségéve
L. tudott felkelni, illetve visszafekiidni az 4gyba? 1 2 3
2. tudott feldllni, illetve leiilni egy székre? 1 2 3




3. tudott feldltdzni, illetve levetkdzni? 1 2 3

4. tudta megmosni a kezét? 1 2 3
5. tudott enni, beleértve az étel felvagasat? 1 2 3
6. tudta hasznalni a WC-t? 1 2 3

7. tudott felemelni és vinni 5 kg-nal nehezebb
terhet (pl. bevésarlaskor)?

Mikor mérte meg a vérnyomasat utoljara orvos vagy novér?

a. Fél éven beliil

b. Egy éven beliil

C. Két éven beliil

d. Ot éven beliil

e. Tobb, mint 6t éve
f. Sohasem mérték
9. Ha tortént mérés, a mért érték eredménye:
a.  normdlis

b.  alacsony

c.  magas

d. nem emlékszem

10. Mikor jart On utoljara koleszterin/vérzsirszint meghatarozason/mérésen egészségiigyi
intézményben?

a. Fél éven beliil

b. Egy éven beliil

C. Két éven beliil

d. Ot éven beliil

€. Tobb, mint 6t éve
f. Sohasem mérték



11. Mikor jart On utoljara vércukorszint mérésen egészségiigyi intézményben vagy
gyogyszertarban?

a Egy hénapon beliil
b. Fél éven beliil

C. Egy éven beliil

d. Tobb, mint egy éve
e. Sohasem mérték

Kérjiik, az alabbi kérdésnél irja be a kérdezett alkalmak szdmdt a négyzetekbe.

12. Az elmilt 12 hénapban a SAJAT egészsége érdekében On hanyszor talalkozott,
beleértve a maganorvosi ellatast is ...

Alkalmak

szama
1. a haziorvosaval D D D
2. andvérrel a haziorvosandl vagy a gondozdéban D D D
3. rendeldintézeti, korhazi szakorvossal D D D

(pl. reumatol6gus, kardiolégus, stb.)

4. gy6gytorndsszal D D D

5. tizemorvossal D D D

6. természetgyogyasszal D D D

7. pszichiaterrel, pszicholégussal D D D

13. Az elmilt 12 hénapban FEKVOBETEGKENT hany napot toltott kérhazban?

D D D napot

A kovetkezokben azokrol a kiaddsairol fogjuk kérdezni, amelyeket a sajdt
egészsége érdekében koltott. Kérjiik, kerekitse az oOsszeget ezer forintokra (pl.
4501Ft = 5 ezer Fr)!

(Melyet (5 ezer Ft) igy irjon be a négyzetekbe : ;| ezer Ft vagy ha

124 300 Ft-ot koltott akkor igy irja | 1 2 4 ezer Ft)




14. Az elmilt 12 hénapban mennyit koltott a SAJAT egészsége érdekében...

a. természetgyogyaszati kezelésre, mint példdul irisz-diagnosztika, csontkovdcs,
reflexoldgia, akupunktira, kézratét?

D D D ezer Ft

b. taplalék-kiegészitokre, példaul vitaminok?

D D D ezer Ft

specidlis étrendre példaul valamilyen diéta?

D D D ezer Ft

d. utikoltség, példaul a haziorvoshoz, kérhdzba vagy gyogyfiirdobe?

D D D ezer Ft

egészségmeglrzd szolgdltatdsokra, példaul fittness klub, torna, dszas, gyogyiidiilés,
gyogyfurdo vagy gyogymasszazs?

D D D ezer Ft

f. gyogyaszati segédeszkozokre, példaul jarokeret, sétabot?

D D D ezer Ft

15. Az elmiilt 12 hénapban a fogorvosi ellatas KIVETELEVEL mennyit koltott dsszesen
MAGANORVOSNAL vagy egyéb MAGAN egészségiigyi ellatas igénybevételekor?

D D D ezer Ft

16. Az elmilt 12 hénap alatt HANY NAPON Keresztiil nem tudta keresé foglalkozasat
végezni, sajat testi-lelki panasza vagy betegsége miatt?

a. D D D napon keresztiil

b. nem dolgozom

17. Eléfordult-e az elmiilt 12 hénapban, hogy On otthoni dpolasra szorult?

a. igen

b. NEM -------======mmmmmmmmmoee > Kérjiik, folytassa a 20. kérdéssel!



18. Az elmiilt 12 hénapban az On otthoni apoliasa miatt HANY NAPON Keresztiil nem
tudtak dolgozni hozzatartozoi, ismerdsei vagy azok a személyek, akik Ont ellattak?

D D D napon keresztiil

19. Az elmilt 12 hénapban az On otthoni dpolidsa miatt mennyit koltottek fizetett
apolora?

D D D ezer Ft



Most szeretnénk feltenni néhdny kérdést az On tdpldlkozdsdval kapcsolatban.

20.A felsoroltak koziil melyik étrendet koveti On célzatosan? Ha az On étrendje tobb
kategodriaba is besorolhatd, tobb valaszt is megjelolhet!

a. Cukorbeteg diéta

b. Sészegény étrend

c. Energiaszegény (kaldriaszegény) étrend (fogydkira)
d. Energiagazdag (kaldriadis) étrend

e. Fehérjeszegény étrend

f. Fehérjegazdag étrend

g. Zsirszegény étrend

h. Epekimélo étrend

1. Gyomorkimélo étrend

J- Rostdus étrend

k. Vegetaridnus (vegan étrend, makrobiotikus étrend, lakto-ovo vegetaridnus, szemi-
vegetarianus)

1. Lisztérzékeny diéta

m. Tejcukor-érzékeny diéta

n. Egyéb specidlis diéta

0. Semmilyen specidlis étrendet nem kovetek

21. Kapott-e taplalkozasi, étrendi tanacsot haziorvosatol?

a. Igen
Nem

22. Az elmilt NEGY HET soran milyen gyakran evett akar friss gyiimélesot akar nyers
zoldséget?

a. Naponta tobbszor

b. Naponta

C. Két-harom naponta

d. Hetente

€. Ritkabban, mint hetente

f. Egyaltalan nem fogyasztottam



23. Onok otthon a f6zéshez leggyakrabban...

a. Olajat

b. Zsirt / szalonnat

C. Olajat és zsirt vegyesen

d. Vajat vagy margarint hasznalunk
e. Egyiket sem

f. Nem f6ziink/siitiink otthon

Az aldbbi kérdések megvdlaszoldsa sordn kérjiik, karikdzza be a felsorolt
lehetbségek koziil az Onnek legmegfelel6bb vdlaszhoz tartozé szdmjelet.

24. Kérjiik, karikazza be, hogy az utébbi NEGY HETBEN milyen gyakran fogyasztotta a

kovetkezo6 élelmiszereket!

Hetente 4-| Hetente 1-| Ritkébbar|
Naponta] . Soha
szor Szor mint heten

Baromfihus (pl. csirke, pulyka) 1 2 3 4 0
Sertéshts 1 2 3 4 0
Marhahts 1 2 3 4 0
Hal, halkonzerv 1 2 3 4 0
Sajt, turd 1 2 3 4 0
Tej, savanyitott tejtermék (pl. 1 ) 3 4 0
tejes italok, kefir, joghurt, tejfo
Tojés 1 2 3 4 0
Nyers gyiimolcs (friss vagy 1 ) 3 4 0
gyorsfagyasztott)
Nyers zoldség (friss,
gyorsfagyasztott vagy 1 2 3 4 0
savanyusag)
Fozc?lekfe/:lek fozv/e, Parolva, 1 ) 3 4 0
egyéb mddon elkészitve
Hiivelyesek (pl. bab, sargabors 1 ) 3 4 0
lencse)
Olajos magvak (pl. di6, mék,

) . 1 2 3 4 0
mogyorod, napraforgd, mandula




Graham-, magvas, barna kenyé 1 2 3 4 0

Mesterséges édesitoszer
(szacharin) és azt tartalmazo 1 2 3 4 0
italok

Cukorhelyettesitd (frukt6z) és 2
tartalmazo termékek 1 o) 3 4 0

Most arrol fogjuk kérdezni, hogy az elmult 7 napban milyen és mennyi
testmozgdst végzett. Kérjiik, minden kérdésre vdlaszoljon, még akkor is, ha nem
tartja magdt kiilonosebben aktivnak. Ne csak a szabadidos kirdnduldsokra és
sportoldsra gondoljon, hanem minden olyan testmozgdsra is, amit a munkdja
részeként szokott végezni, illetve minden otthoni, hdzkoriili munkdra is. Szdmitsa
bele azt is, ha nem gépkocsival vagy tomegkozlekedési eszkozzel ment valahovd,
hanem ehelyett pl.: gyalog, kerékpdron, stb.

25. Az ELMULT 7 NAPBAN hiny olyan nap volt, amikor INTENZIV TESTMOZGAST
végzett egyhuzamban LEGALABB 10 PERCEN Kkeresztiil? Intenziv testmozgds alatt a nagy
erofeszitést igénylo mozgdst értjiik, amikor a normdlisndl jelentosen gyorsabb a légzés,
megizzad, illetve észrevehetoen gyorsul a szivverése. Pl: nehéz teher rakoddsa, épitkezési
munka, dsds, lapdtolds, fiirészelés, futds, eronléti sportok.

D nap

26. Ezeken a napokon altalaban mennyi idét toltott intenziv testmozgassal EGY-EGY
ALKALOMMAL ATLAGOSAN?

D ora D D perc

27. AZ ELMULT 7 NAPBAN hany olyan nap volt, amikor MERSEKELT
TESTMOZGAST végzett egyhuzamban LEGALABB 10 PERCEN Kkeresztiil, a gyaloglast
nem szamitva? Mérsékelt testmozgds alatt a mérsékelt erdfeszitést igénylé mozgdst értjiik,
amikor a normdlisndl enyhén gyorsabb a légzés. Pl: takaritds, konyhakert miivelése, lakds
kifestése, glettelés, kertészkedés, iiszds, lépcsozés.

D nap

28. Ezeken a napokon altalaban mennyi idét toltott mérsékelt testmozgassal EGY-EGY
ALKALOMMAL ATLAGOSAN?

D ora D D perc
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29. AZ ELMULT 7 NAPBAN hény olyan nap volt, amikor megallas nélkiill LEGALABB
10 PERCIG GYALOGOLT (a munkahelyén, az otthoniaban, kozlekedés soran,
pihenésként, sportbol, vagy kikapcsolédasként)?

D nap

30. Ezeken a napokon altalaban mennyi idét toltott gyaloglassal EGY-EGY
ALKALOMMAL ATLAGOSAN?

D Ora D D perc

31. Kapott-e a fizikai aktivitast és a testmozgast érint6 tanacsot haziorvosatol?

a. Igen
Nem

A kovetkezd kérdések az On dohdnyzdsi szokdsaival kapcsolatosak.

32. Szokott-e On dohanyozni — cigarettat, szivart, esetleg pipat szivni?

Régebben dohdnyoztam, de mér leszoktam ---> K¢érjiik, folytassa a 36. kérdéssel!

a. Igen, naponta

b. Igen, hetente néhanyszor ------------------------- > Kérjiik, folytassa a 34. kérdéssel!
C. Igen, havonta néhdnyszor------------------------- > Kérjiik, folytassa a 34. kérdéssel!
d. Ritkdbban, mint havonta-------------------------- > Keérjiik, folytassa a 34. kérdéssel!
e.

f.

Nem, soha nem dohdnyoztam ------------------- > Kérjiik, folytassa a 38. kérdéssel!

33. Koriilbeliil hany cigarettat sziv el NAPONTA?

Kevesebb, mint egy csomaggal (20 sz4l alatt)
Koriilbeliil egy csomaggal (20 szal)
Koriilbeliil masfél csomaggal (30 szal)
Koriilbeliil két csomaggal (40 szal)
Koriilbeliil harom csomaggal (60 szal)

e a0 o op

Tobb, mint harom csomaggal (tobb, mint 60 szal)

34. On mostanaban kevesebbet, koriilbeliil ugyanannyit vagy tobbet dohanyzik, mint két
évvel ezelott?

Kevesebbet dohdnyzom
Kb. ugyanannyit dohdnyzom
Tobbet dohdnyzom

/e o o p

Akkor még nem dohdnyoztam
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35. Eléfordult-e Onnel az elmilt 12 hénapban, hogy néhany egymast koveté napon nem
gyudjtott ra, mert megprobalt leszokni a dohanyzasrol?

a. Igen ---------mmmmommoee- > Kérjiik, folytassa a 37. kérdéssel!
b. Nem -----------mmmmmmmmmeee oo > Kérjiik, folytassa a 37. kérdéssel!

36. Mikor hagyta abba a dohanyzast?

a. 2 éven beliil
b. 5 éven beliil
C. To6bb, mint 5 éve

37. Mennyi idos volt, amikor elkezdett rendszeresen (naponta) dohanyozni?

a. D D éves

b. Sohasem dohdnyoztam rendszeresen

38. On atlagosan naponta mennyi idét tolt az alabbi helyeken olyan helyiségekben, ahol
masok dohanyoznak?

a. Munkahelyen napi D Ora D D perc
b. Otthon napi D ora D D perc
c. Szabadidejében, otthondn kiviil napi D Ora D D perc

Kévetkezd kérdések az On alkoholfogyasztdsi szokdsaival kapcsolatosak.

39. Szokott-e On alkohol tartalmii italt (mint példaul sor, bor, palinka) fogyasztani?

a. Igen

b. Nem ---------commmmmmmeee > Keérjiik, folytassa a 43. kérdéssel!

40. Koriilbeliil milyen gyakran fogyasztott alkoholt az elmult 12 hénapban?

a. Minden nap vagy majdnem minden nap
b. Hetente 3-4 alkalommal
C. Hetente 1-2 alkalommal
d. Havonta 1-3 alkalommal --------=-==-mmmmmm oo >
Kérjiik,
e. Ritkdbban, mint havonta -----------===---mmmomo o > folytassa a 43.
f. Nem ittam alkoholtartalmu italt az elmult 12 hénapban ----------- > Lérdécceol
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41. Az ELMULT HETEN mennyi alkoholtartalmi italt fogyasztott egy-egy nap? Kérjiik,
minden napra vonatkozéan irja be a tablazatba, hany dl sort, bort vagy roviditalt
fogyasztott. Amennyiben az elmiilt héten nem fogyasztott alkoholt, kérjiik hagyja iiresen a

tabldazatot!

Sor

(1 tiveg/kors6=5 (il Bor / pezsgd
c.
pohdr=3 dl)

Vermut/port6i/
sherry

Rovidital (pl. palinka
rum, vodka, gin, whisk
brandy, likrok, stb.)

Hétto

Kedd

Szerda

Csiitortok

Péntek

Szombat

Vasdrnap

42. Az elmilt heti alkoholfogyasztisi szokdsa milyen mértékben jellemzi az On

alkoholfogyasztasi szokasat? Az elmiilt héten ...

Tobbet fogyasztottam, mint szoktam

o a0 oo

Kevesebbet fogyasztottam, mint szoktam

Jelentdsen tobbet fogyasztottam, mint szoktam

Jelentdsen kevesebbet fogyasztottam, mint szoktam

Az éltalaban szokdsos mennyiségli alkoholt fogyasztottam

Kovetkezokben néhdny kérdést szeretnénk feltenni a csalddi dllapotdval, az
iskolai végzettségével, valamint foglalkozdsdval kapcsolatban. Természetesen,
ezeket az informdciokat is csakiigy, mint a tobbi vdlaszdt, bizalmasan kezeljiik.

43. Csaladi allapota

a. Noétlen vagy hajadon
b. Hézas

c. Hazas, de kiilon élek
d. Elvalt

e. Ozvegy

f.

Elettarssal élek

44. Mi az On legmagasabb iskolai végzettsége?

Kevesebb, mint 8 altalanos

8 éltalanos
Szakmunkasképzd, szakiskola
Szakkozépiskola, technikum
Gimnazium

Szakiranyu képesités
Fdiskolai diploma

S moe a0 o

Egyetemi diploma
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Kérjiik, figyeljen arra, hogy a kovetkezd kérdés nem kizdrélag az On személyére,
hanem az On hdztartdsdra, a hdztartdsban egyiitt él6 személyek Osszességére
vonatkozik. Az On hdztartdsdban egyiitt él6 személyeknek azokat tekintjiik, akik
Onnel EGY LAKASBAN élnek, részben vagy egészben KOZOS JOVEDELEMBOL
élnek, gazddlkodnak. Azokat az Onnel ROKONI KAPCSOLATBAN NEM dllo
személyeket is a hdztartds tagjainak tekintjiik, akik megfelelnek a felsorolt
feltételeknek.

45. Ont is beleértve hanyan élnek az On haztartasaban?

L s

46. Milyennek itéli az On vagy Onok anyagi helyzetét?

a. Nagyon j6

b J6

C. Megteleld

d. Rossz

e Nagyon rossz

47. Mekkora problémat jelentenek Onnek (csaladjanak) az anyagi gondok?

a. Nincsenek anyagi gondjaim
b. Semmit

c. Kicsit

d. Kozepeset

e. Nagyot

48. Kérjiik, becsiilje meg, hogy mennyi az Onok haztartasiba tartozo személyek osszes
havi netté jovedelme, azaz 6sszesen mekkora pénzosszegbol gazdalkodhatnak havonta?
Kérjiik, kerekitse az dsszeget ezer forintokra (pl.: 4501Ft = 5 ezer Ft) !

D D D D ezer Ft

49. Dolgozik-e jelenleg? (Munka alatt értiink minden LEGALABB HETI EGY ORABAN
VEGZETT kereso tevékenységet, fiiggetleniil att6l, hogy van-e mellette mas jovedelemmel
jaro jogviszony, pl.: nyugdijas.)

a. Igen ------m-mommmm > Kérjiik, folytassa a 51. kérdéssel!
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50. Mi az oka annak, hogy jelenleg nem dolgozik?

N

—

Munkanélkiili vagyok, nem taldlok munkat

GYES-t, GYED-et, TGY AS-t kapok

Oregségi, 6zvegységi nyugdijas vagyok

Rokkantnyugdijas vagyok

Tanul6 vagy felsOoktatdsi hallgaté vagyok

Segitd csalddtag vagyok

Egyéb jovedelmeimbdl élek

Szociélis segélyt kapok, eltartott vagyok, csalaidom tdmogat
Apolisi dijban részesiilok

Egyéb: ..o

Két kérdést szeretnénk feltenni a jelenlegi vagy az elozo munkdjdrol. Az elso a
munkdjdnak jellegére, a mdsodik a munkahelyen betoltott szerepére vonatkozik.

51. Mi a foglalkozasa, vagy ha most nem dolgozik, akkor mi volt az utolsé foglalkozasa?

—

S @ moe a0 o P

Ertelmiségi (jogész, orvos, mérnok, tandr)

Egyéb szellemi (irodai munkét végzo alkalmazott, iigynok, stb.)
Szakmunkas (mezOgazdasagi)

Szakmunkds (nem mezdgazdasagi)

Betanitott munkds (mezdgazdasagi)

Betanitott munkds (nem mezdgazdasagi)

Segédmunkds Kérjiik
Héztartasbeli, tanul6 vagy soha nem végeztem fizetett munkat ----> folytassa az 55
Egyéb kérdéssel!

52. Milyen beosztasban dolgozik jelenleg, vagy ha most nem dolgozik, akkor mi volt az
utolsé beosztasa?

I

Ondllé

FelsOvezet6 (igazgatd, foosztalyvezetd vagy afeletti beosztas)
Kozépvezetd (osztilyvezetd, miiszakvezetd, miivezeto)
Csoportvezetd (brigddvezetd, részlegvezeto)

Beosztott (nincs beosztottam)

Egyéb

53. Hany hénapot dolgozott az elmilt 12 honapban?

D D hénapot
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54. Ha osszesiti az idot, amelyet a megélhetését biztosit6 munkaval tolt, akkor atlagosan
hany orat dolgozik egy héten?

a. Kevesebb, mint heti 40 6rét, azaz atlagosan kevesebb, mint napi 8 Oréat
b. Kb. 40 orat, azaz atlagosan koriilbeliil napi 8 orat
Tobb, mint 40 6rat, azaz atlagosan tobb, mint napi 8 orat

55. Az elmilt 12 hénapban hany napot toltott iidiiléssel, nyaralassal, kikapcsolodassal?

L sapot

Kérem, hogy minden dllitasndl vdlassza ki a hdrom koziil azt, amelyiket Onre
nézve leginkdbb igaznak tart! Kérjiik, minden kérdésre egy vdlaszt jeloljon meg.

56. A csaladom, a barataim és az ismeréseim

a. egyaltalan nem szereznek 6romet nekem.
nem szereznek annyi oromet nekem, mint szeretném.

annyi oromet szereznek nekem, mint szeretném.

57. A csaladom, a barataim és az ismeréseim

a. egyéltalan nem szeretnek engem.
nem szeretnek engem annyira, mint szeretném.

annyira szeretnek engem, amennyire szeretném.

58. A csaladomra, a barataimra és az ismerdseimre sziikség esetén

a. egyéltalan nem szadmithatok.
nem szdmithatok annyira, mint szeretném.
C. teljes mértékben szamithatok.

59. A csaladom, a barataim és az ismerdseim sziikség esetén

a. egyéltalan nem gondoskodndnak rélam.
nem gondoskodnénak rélam annyira, mint szeretném.

C. teljes mértékben gondoskodnanak rélam.

60. A csaladom, a barataim és az ismeréseim

a. egyaltalan nem fogadnak el olyannak, amilyen vagyok.
nem teljesen fogadnak el olyannak, amilyen vagyok.
c. teljesen elfogadnak olyannak, amilyen vagyok.

61. A csaladom, a barataim és az ismeroseim azt, hogy fontos része vagyok az életiiknek

a. egyéltalan nem éreztetik velem.
nem éreztetik velem annyira, mint szeretném.

C. teljes mértékben éreztetik velem.
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62. A csaladom, a barataim és az ismeréseim

a. egyéltalan nem tdmogatnak és batoritanak.
nem tdmogatnak €s batoritanak annyira, mint szeretném.
C. teljes mértékben timogatnak és batoritanak.

63. A munkahelyemen

egyaltalan nem kapok tdimogatast és segitséget a kollégaimtol,
nem tamogatnak €s segitenek annyira a kollégdim, mint szeretném,
teljes mértékben timogatnak €s segitenek a kollégaim.

/e o o p

Nem dolgozom munkahelyen.

Most egy egészen mds témakorrol szeretnénk kérdezni.

64. A kovetkezo tablazatban az On csaladjaban esetlegesen eléfordulé megbetegedések
eléfordulasarol kérdezziik. Kérjiik, amennyiben az On vér szerinti EDESANYJA, EDESAPJA
VAGY EDESTESTVERE, ILLETVE TESTVEREI KOZUL BARKI az adott betegségben szenved vagy
szenvedett, karikazza be a megfelel6 szamot illetve tobbszori el6fordulas esetén szamokat!

Edesanya Edesapa Testvér(ek
Magas vérnyomads 1 2 3
Cukorbetegség 1 2 3
Elhiz4s vagy tilsily 1 2 3
Magas vérzsir-szint 1 2 3
Agyvérzés, stroke, gutaiités, 1 2 3

szEliités, agyérgorcs
Szivinfarktus 1 2 3

A {0 iit6ér, a comb vagy a labsz4

verdereinek betegsége I 2 3
Atmeneti agyi keringészavar 1 ) 3
(TIA)
Egyéb sziv- és érrendszeri

) 1 2 3
megbetegedés

65. Mennyi volt az On sziiletési silya? Kérjiik a vdlaszt grammban adja meg!

a. D D D D gramm

b. Nem tudom
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A kovetkezd két kérdésre kérjiik, hogy csak a holgyek vilaszoljanak! Ha On férfi
kérjiik folytassa a 68. kérdéstol!

66. Mennyi volt az On iltal sziilt gyermeknek, gyermekeknek a sziiletési silya? Kérjiik a
vdlaszt grammban adja meg!

Amennyiben On négynél tobb gyermeket sziilt, a négy legfiatalabb gyermekének a sziiletési
sulydt irja be!

a T gramm
b. L gramm
c LT gramm
. L gramm

e. Nem tudom

f. Nem voltam terhes ------------ > Kérjiik, folytassa a 68. kérdéssel

67. Terhessége alatt megallapitottak-e Onnél cukorbetegséget vagy cukoranyagcsere
zavart?

a. igen
b. nem

68. Mennyire tartja fontosnak az alabbiakat a cukorbetegség kovetkezményeinek
megel6zése szempontjabol?

Tomon | P05 | B0 e fomto
g;::;igrzzegss vércukorszint 1 ’ 3 4
Rendszeres testmozgés 1 2 3 4
Megfeleld diéta 1 2 3 4
Dohanyzas abbahagydsa 1 2 3 4
Alkoholfogyasztas mérséklése 1 2 3 4
Vérnyomads rendszeres mérése 1 2 3 4
Testsuly rendszeres mérése 1 2 3 4
Rendszeres orvosi feliilvizsgélat 1 2 3 4
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69. Cukorbetegségének gondozasaval kapcsolatban honnan szerzi be a sziikséges
informaciot? (Tobb vdlaszt is megjelilhet!)

Haziorvostol
Szakrendeloben, kérhazban
Téjékoztato fiizetekbol
Ujsagbol

TV-bol, radiébol
Ismerdstol

mo a0 o

Koszonjiik tiirelmét, nagyon koszonjiik, hogy

valaszaval segitette munkankat!
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ANTSZ kéd matrica helye : [ IO IC L]

Torzskartonszam matrica helye: |:||:||:||:||:|

II. TIPUSU DIABETES ELIATASANAK FELTERKEPEZESE

LABORATORIUMI EREDMENYEK ADATLAP

Hemoglobin Aic (0. hénap) LI o
Hemoglobin Aic (3. hénap) LI o
Hemoglobin Aic (6. hénap) LI e

Triglicerid CICIE L] mmol/L
Osszkoleszterin LI L] mmol/L
HDL-koleszterin CICIC L] mmol/L
LDL-koleszterin CICIC L] mmol/L
Ehomi vércukor CICIC L] mmol/L
CRP CIEE 0] mert
Kreatinin C IO L] pmol/L
Hugysav OO D] wmol/t
GOT OO0 u
GPT IO v
Alkalikus foszfataz CICICL ] u

Gamma-GT

v




Beleegyezési nyilatkozat

a 2-es tipusu diabetes elldtdsdanak feltérképezése a hdziorvosi gyakorlatban
VIZSGALATBAN VALO RESZVETELHEZ

Kijelentem, hogy a haziorvosom ismertette velem a kovetkezoket A 2-es tipusi diabetes elldtdsdanak
feltérképezése a hdziorvosi gyakorlatban vizsgalatarol:
A vizsgdlatra a Debreceni Egyetem OEC Megel6z6 Orvostani Intézete, az Allami Népegészségiigyi és
Tisztiorvosi Szolgédlat, a GlaxoSmithKline Gydgyszer- és Egészségvédelmi Termékek Kft.
egylittmiikodésében, hdziorvosok kézremiikodésével keriil sor.
A vizsgdlat célja hogy feltérképezze a betegség klinikai jellegzetességeit, a szovOdmények
eléforduldsat, valamint a betegség kezelésében alkalmazott jellemzd kezelési modszereket és azok
hatékonysagét.
Megértettem, hogy a vizsgalatban fél év alatt harom alkalommal kell talalkoznom a hdziorvosommal
a rendeldjében, eldre egyeztetett idopontokban. Az els6é és a harmadik alkalommal vérvételre,
vérnyomds-mérésre, valamint egyszeril orvosi vizsgalatra keriil sor, mig a masodik taldlkozaskor csak
vérvétel torténik. A vizsgdlatok lebonyolitdsa néhany percet vesz igénybe, az eredményekrodl
tdjékoztatdst kapok. A vizsgdlat sordn dtadott kérdéivet kitdltve kell visszajuttatnom a
haziorvosomnak. A részvétel onkéntes minden hatranyos kdvetkezmény nélkiil visszautasithato.
A felmérésben a résztvevOk adatait a torvényi eldirdsoknak megfelelden titkosan kezelik, azokhoz
semmilyen személy, vagy hatdsdg nem férhet hozzd az érintett személy hozzijaruldsa nélkiil. A
résztvevd személyét azonositd informécidkat — mint példaul a név és lakcim — a héziorvos altal az
Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat regiondlis intézetébe kiildott vizsgalati adatlap és
kérd6iv nem tartalmazza, az adatfeldolgozas sordn az adatokat nem lehet személlyel 6sszekapcsolni, a
személyes adatokhoz csak a haziorvos fér hozza. A vizsgdlat sordn nyert adatokat a Debreceni
Egyetem Megel6z6 Orvostani Intézete kutatécsoportjdnak munkatdrsai dolgozzak fel a Debreceni
Egyetem Etikai Kédexének minden eldirasat tiszteletben tartva.
Megértettem a hdziorvos 4ltal a fenti t¢émdban adott tajékoztatdst és onként veszek részt a vizsgélatban.
Minden indoklds nélkiil, birmikor eldllhatok a vizsgélatban val6 részvételi szindékomtdl, és ez nem
jelent szamomra semmiféle hdtranyt a késébbiekben.
Teljes mértékben elégedett vagyok a vizsgdlattal kapcsolatos tdjékoztatdssal és az ebben vald
részvételemmel kapcsolatos esetleges kérdéseimre adott valaszokkal.

Alairas datuma: 2007.

Résztvevo alairasa: Haziorvos alairasa:
Résztvevo neve: Haziorvos neve:
(nyomtatott betiikkel) (nyomtatott betiikkel)



Tajékoztato levél

Tisztelt Holgyem/Uram!

Orommel tajékoztatjuk, hogy a Debreceni Egyetem OEC Megel6z6 Orvostani Intézete, az
Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgilat, a GlaxoSmithKline Gyégyszer- és
Egészségvédelmi Termékek Kft. az orszdg nyolc megyéjének néhany haziorvosi praxisdban a
2-es tipusi cukorbetegség és szovodményeinek el6fordulasat, klinikai jellemzoit, illetve a
kiilonbo6zo kezelési médok hatékonysagat feltérképezoé vizsgalatot indit. Mintegy 1500,

Onhoz hasonl6 cukorbeteg vesz majd részt a vizsgalatban az orszdg kiilonbozd részeibdl.

A cukorbetegség 2-es tipusa lappangva kezdddo, idiilt betegség. FO jellemzdje, hogy kezelés
nélkiil a vércukorszint tartésan meghaladja a normalis értéket. Fiiggetleniil att6l, hogy a
betegség milyen okbdl alakult ki, vagy jar-e panaszokkal, valamennyi cukorbetegnek
kezelésben kell részesiilnie. Vannak, akiknek elegendd az életmddjukon véltoztatni ahhoz,
hogy vércukor szintjiikk a normélis szintre bedlljon, mig masoknak gyogyszeres kezelésre van
sziikségiik. Idoben elkezdett megfeleld kezeléssel a betegség késdi szovodményei
megelézhetdk. Minden cukorbetegnek, igy Onnek is sziiksége van a rendszeres orvosi
ellendrzésre. Az emelkedett vércukorszint ugyanis nem érzékelhetd, panaszokat sem
feltétleniil okoz, mégis veszélyes, mert ennek kovetkeztében novekszik a szovédmények
kialakuldsdnak kockdzata. Ma mar létezik olyan moddszer, amely segitségével egyetlen
vérvételbdl az el6z6 2-3 hénap dtlagos vércukorszintjére, igy az On kezelésének sikerességére

lehet kovetkeztetni.

A vizsgilatba hdziorvosa és On is kivalasztdsra keriilt. Amennyiben vallalja a vizsgdlatban
val6 részvételt, akkor fél év alatt harom alkalommal kell talalkoznia a haziorvosaval. Az
elsé alkalommal a haziorvosa megméri a vérnyomdsit, vért vesz Ontdl és egy egyszeri
vizsgalatot (testsuly, testmagassag, haskorfogat mérés, 1ab vizsgalata) végez, majd atad egy
kérddivet, melyet Onnek kell kitoltenie. A masik két alkalommal (3 és 6 hénap milva) djra
vérvételre keriil sor, illetve a vizsgdlat zarasaként az els@ alkalommal kitoltott kérd6ivhez
hasonld, de attdl lényegesen rovidebb kérddivet kell majd kitolteni, tovabbd héiziorvosa
egyszerli vizsgalatot végez. Ezek a vizsgdlatok nagyon fontosak, és mindenképpen az On jobb

életmindségét szolgaljak.



A vizsgélatok alkalmanként néhdny percet vesznek igénybe. A vérnyomasmérés, valamint az
egyszerii orvosi vizsgdlat eredményét a hdziorvosa azonnal kozli Onnel. A vérmintat a kijelolt
laboratériumba kiildi, majd eredményét a laboratoriumi vizsgalat elvégzését kovetden szintén
kozli Onnel. E vizsgilatok segitenek abban, hogy On és haziorvosa visszajelzést
kapjanak az alkalmazott kezelés hatékonysagarél, és altalaban az On egészségi

allapotarol.

Részvétele esetén az On személyére és egészségére vonatkozd valamennyi adatot titkosan

kezeljiik.

A vizsgalatban valo részvételét nagyon fontosnak itéljiik, megértését és tiirelmét koszonjiik!

Debrecen, 2007.

Dr. Addny Réza Héziorvos
DE OEC regionélis
Megel6z0 tisztiféorvos

Orvostani Intézet

igazgatdja



KEB engedély

ATES

THL:DE NEC KEE TELEFONSZEM: + 36 52 411717

DEBRECEN] EGYETEM

ORVOS- E8 EGES/SEGTUDOMANYT CENTRUM
TUDOMANYOS BIZOTTSAGANAK ,
REGIONALIS ES INTEZMENYT KUTATASETIKAI BIZOTTSAGA
Elnok: Dr. Horkay Irén egyetemni tanar

Borgyogyaszati Klinika

4012. Debrecen. Nagyerdei krt. 98. Pf. 34

Tcl: (52) 432-282/55856 m. lax: (52) 414-632

E-mail: THORKA Y{@dote.hu

e  Kutatasetikai bizottsagi vélemény

A DE OEC Regionalis és Intézmeénvi Kutatasetikai Bizottsaga a 2007. oktober 29-i tiléscn
ittekintette az alabbi protokollt:

Atémacime A Nemzeti Kuatasi és Fejlesztési Programok (NKFP/Jedlik Anvos Program) -
1/000372005 sz. NKY'P palyézatanak részfeladatai:

1T -tipusu diabetes cllataganak feltérképezése a haziorvosi gyakorlatban

"N protokoll azonositéia.  (Megbizénal)- NKFP 1/0003/2005

(DEOEC RKFR/IKEB-nél): 2699-2007

A témavezeto neve.  Prof. Dr. Addny Réza

egyetemiiia'r;é;'.' a Né;;égérszs;'-.igiigyi' Kar és a
Megelézi Orvostani Intézet igazgatoja

Beosztasa. tudomanvas %kf_.\zata‘
Munkahelvének cime: DEQOEC Népegészségiigvi Kar, Megelézé Orvostani Intézet.
Debrecen

A megvizsgall dokumentumok felsorolasa
OX A vizsgalat protokollia

O A protokoll médositasal (Amendment} Szam Datum

O Investigators Brochure (A vizsgalandd gvogyszerrel kapesolatos  mindennemu.
korabhi kémiai. farmakoldgiai. toxikologiai. klinikal informacia)

O A témavezeld és a réaztvevd kutatok tudomanvos életrajza
G A belegek/dnkéntesek rohorzasahoz hasznalt anvapok . hirdetések

TIX  Magvar nvelvii betegtajékoztatd

OX  Onkéntesséei ill. a betegnek a vizsgalatba valo heleegvezését tartalmazao nvilatkozat
urlapja
1 Kartalanitasi megallapodasok (DFOEC" {Indemnification. Insurance)



E OEC KER ) TELEFONSZAM: +36 S2 411717 TES Now. 23 2067 du.B8R:@d 0.<

DEOEC RKEB/IKEB Prot. No. 2699-2007 ___U;_’m.illjal__ .
OX  Adatlapok (Case Report Forms)
jm] Az Etikal Bizottsag(ok)nak és mas engedélyezd/véleménvezd szerveknek (pl. OCGYI
OKI, ORKI, ANTSZ. sib.) a tervezett vizsgalatokkal kapcsolatos valamennyvi korabbi
déntése
O A vizsgdlatban résztvevo személyeknek (egészséges Snkénteseknek €s betepeknek) adott

valamennyi juttatas és kompenzacio
O Egyéb dokumenturmnok:
A Kutatasetikai Bizottsag megjcgyzése a protokoll és a csatolt dokumentumok feliilvizsgalata
alapjan:
OX  Kedvezé

J Kedvezd (ajanlasokkal)
I Kedvezotlen (érvekkel)
Vel emény:h A tervezett vibsgiﬁlatuk'megkezdésénék a Bizonség_ézékmai—eglai akadilyat

nem latja.

A protokoll attekintésében résztvevo bizottsagi 1agok:

OX  Dr. Horkay Irén egveremi tandr a KEB elndke (DEOFEC Bérklinika)

Ox Dr. Kiss Attila egvetemi docens. a KEB alelnske (DEOEC 1. sz. Belklinika)

DX Dr. Kadar P4l igazeatd. a KEB alelnike (Magvar Tejlesztési Bank R1. Debrecen)

OXN  Dr. Szentmiklést Jozset egvetemi docens. a KER titkdra (DEOEC Farmakologiar ¢«
Farmakoterapiai Intézet)

= Dr Olah Eva egveremi tandr, a KEB 1agja (DFOEC Gyermekklinika)
0Ox Dr. Hermadi Ferene egveterni ransr. 3 KER tagia (DEOEC Farmakoldgiai e«

FFarmakoterapial Intézet}

Dr Lukacs Géza egvetemi tandr, a KER tagja (DEOEC [ 57 Sebészeti Klhnikal

Dr. Altorjay Istvan egvetemi docens. a KER tagia (DEOEC [1. sz. Relklinika

Gasztroenterologial Tanszek)

ax Dr. Képlar Miklés egyetemi adjunktus. a KEB tagja (DEOFC 1 sz, Relkliniks.  Anyagesere
Betegseégek Tanszek)

OxX Dr. Fodor Mihaly egyetemi adjunktus. a KEB tagja (DEQEC lgazsagiigvi Orvostani 1ntézet

OX  Dr. Mérton TIdiké tlgyvéd, a KEB tagja (Dr. Marton 11diké Ugyvédi Iroda. Debrecen?

OX  Simon llona Klintkal fonévér. a KER tagja (DEOEC Centrum Tlnski ivataly

an

i Kalménné Szabd Katalin tandr. a KEB tagjs (Mlvészeti s Kézmiipari Szakiskola
Debrecen) -

OX  Major Gy. Pius O.P. rk lelkész a KEB tagia (Szent Liszl6 Domonkos Pléhania
Debrecem

4 Bizottsag a hatdlvos hazai rerdelerekben eldirtakmak megfeleléen mitkédik és miikédési szabdlvzara
megtelel az [CH-GCP kovetelményeinek



E OEC KER TELEFONSZAM: 75 S2 411717 ATES Mow. 25 2007 du. @810 0,5

4
DEOEC RKEB/KERB No. £ £ 79 2007 3. oldal
Fontos tudnivalok

A témavezerd o vizsgdlaiok meghezdését kivetden kbteles haladékialanul « Bizonsag
tvadamint a sponzor és egvéb Jeleties szervek. pl. OGYI) rudomdsdra hozni minden olyer
stityos vagy vdratlan nemkivdanotos esemenyt, amelyek varhatoan befolvasolicl o vizsgdlatl
személyek bizionsdgar vagy a vissgdlat menetér ill. kbzéini kell a Bizottsdggal a protokoll
hdrrrinemi modositdsat vagy kegésziiésél

2 Az orvoshiolégiai heavatkozds befejezése utdnm o kérelmezd értékeld Jelentést koreles
kidldeni o Kutatdsetikai Bizoftsdgnak.

.

Az orvosbioldgiai vizsgdlatok esetében a Kutatdsetikai Bizottsdg folvamatosan utdnibveiést
Sfelilvizsgdlatol tarr Amewnyiben o helyszini szemlére nem kap elézetes értesites!, a
vizsgdlarveretd az aldbb megjelslt iddpontban kiteles irdshan réscielentést kiildeni az
RKER/IKER elndkének

Az irdsheli jelentés idépontia. 2008 szeplember

Helyszini szemle bdrmikor. elozetes egyeztetés wdn

Az RKER részérdl a vizsgdlat ellenbrzésere kijelolt bizottsdgi tag (fliggetlen orvos):
Pty
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Dr. ) DnO}ergely P4l
egyeterni tanar egyeteni tanar, akadémikus
a DEOEC RKEB Elntke a DEOEC tudomanyos elndkhelvettese




