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1. SCOP

1.1. Stabilirea etapelor de diagnostic, a recomandarilor de tratament optime si a masurilor de monitorizare pentru
pacientii cu patologii degenerative ale maculei si polului posterior.
1.2.  Protocolul a fost elaborat din urmatoarele considerente:
« patologie frecventa la pacientii internati in Sectia Clinica Oftalmologie
e standardizarea actului medical
e optimizarea duratei de spitalizare
e siguranta pacientului
o utilizarea eficienta a resurselor tehnico-materiale
1.3.  Tip protocol: de diagnostic si tratament

2. DOMENIUL DE APLICARE

2.1. Denumire/Cod diagnostic:

H35.3 Degenerescenta maculei si polului posterior
H35.30 Degenerescenta maculara nespecificata
H35.31 Degenerescenta maculara legata de varsta forma non-neovasculara (uscata)
H35.32 Degenerescenta maculara legatd de vérsta forma neovasculara (umeda)
H35.33 Striuri angioide maculare
H35.34 Chist macular, pseudogaura sau gaurd maculara
H35.35 Degenerescentd maculara cistoidd (Edem macular cistoid)
H35.36 Druseni maculari
H35.37 Membrana epimaculard
H35.38 Maculopatie toxica

2.2, Protocolul se aplica in cadrul Sectiei Clinice Oftalmologie a Spitalului Clinic Cai Ferate lasi.

2.3. Protocolul se aplica de catre medicii si asistentil medicali din cadrul sectiei.

2.4. Nivelul de asistenta medicala: asistenta medicala spitaliceasca

2.5. Categorii de pacienti: pacienti internati in spitalizare de zi si continua, suspectati, nou diagnosticati sau aflati
deja sub monitorizare cronica pentru una din afectiunile de la pet. 2.1.

3. DEFINITII SI ABREVIERI

3.1. Definitii:

Degenerescenta maculard legatd de vArstd (DMLV) este o afectiune degenerativa complexa,
multifactoriala care afecteaza macula si care apare mai frecvent dupa vérsta de 50 de ani.

Se caracterizeaza prin prezenta unor elemente clinice specifice, ce includ drusenii si modificari ale
epiteliului pigmentar retinian, in timp ce in stadiile tardive apar atrofia geografica si neovascularizatia coroidiana
subfoveald.

in mod conventional, DMLYV a fost impartita in doud tipuri principale:

e DMLYV uscati (neexudativa, non-neovasculard) este forma cel mai des intalnitd, cuprinzind aproximativ 90%
dintre cazurile diagnosticate. Atrofia geografica este stadiul avansat al acestui tip de DMLV.

e DMLYV umedi (exudativd, neovasculara) este forma mai putin frecventd, dar care se asociaza cu o progresie
mai rapida si o scadere semnificativa a vederii.

3.2. Abrevieri:
e DMLV = Degenerescenta maculara legata de varsta
e DMS = durata medie de spitalizare
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e FEAAAM = evenimente adverse asociate asistentei medicale
e FOCG = foaia de observatie clinica generald
o FSZ = Fisa de spitalizare de zi

4. REFERINTE BIBLIOGRAFICE

4.1. Yanoff, M., Duker, J.S. (2021). Tratat de Oftalmologie. Editia 5.

472. Yanoff et al. (2014). Ophthalmic Diagnosis and Treatment. Third edition. N

4.3. Salmon, J.F. (2019). Kansky’s Clinical Ophthalmology. A Systematic Approach. Ninth edition.

4.4. American Academy of Ophthalmology. EyeSmart® Eye health. https://eyewiki.aao.org

4.5. Wills Eye Oftalmologie practica, Editia a opta, Coordonator Calin Petru Tataru, Editura Pior, 2022 .

4.6. Tratat de Chirurgie, Vol 1, Oftalmologie, Coordonatori Dorin Chiselita, Calin Petru Tataru, Editura
Academiei Roméne, 2024

4.7. Ghid practic de utilizare a medicamentelor in oftalmologie, Editor Dorin Chiselitd, Editura Cermi, 2025

5. DESCRIEREA PROTOCOLULUI

5.1.  Etiologie, epidemiologie

DMLV este cea mai frecventd cauza de pierdere ireversibila a vederii centrale la persoanele cu varsta de
peste 50 de ani in tarile industrializate. Prevalenta DMLV creste la 35% la populatia de peste 80 de ani comparativ
cu numai 2,1% 1 acei sub 50 de ani. Incidenta continui s creasca ca rezultat al cresterii populatiei si a sperantei de
viata.

Pacienti cu DMLV avansat la un ochi au 50% sansa de a dezvolta DMLYV avansat si in ochiul congener in
urmatorii 5 ani.

DMLV are o etiologiec multifactoriald, fiind rezultatul unei interactiuni complexe dintre factori genetici,
diverse elemente ale mediului inconjurator, stilul de viata si obiceiuri alimentare specifice.

5.2.  Factori de risc

Factorii de risc implicati in aparitia ambelor forme de DMLVsunt:

e Istoricul familial pozitiv — riscul de aparitie este de 3 ori mai mare daca boala este prezentd la o ruda de
gradul I;

e Rasa— DMLV avansat este mai des intdlnitd la caucazieni;
Fumatul;

e Hipertensiunea arteriala;

e Factori alimentari — consumul crescut de grasimi animale;

e Alti factori cu rol in aparitia DMLV — expunerea indelungata la soare, irisul deschis la culoare, sexul
feminin, chirurgia cataractei.

5.3. Anamneza

Anamneza pacientilor cu DMLV trebuie s includa informatii privind simptomatologia vizuald, durata evolutiei
simptomelor pana la prezentarea la medic, tipul debutului (progresiv sau brusc), dar si detalii despre patologiile
oculare sau generale coexistente si despre eventualii factori de risc asociafi.

5.4.  Tablou clinic
o Simptomatologie:

= DMLYV forma non-neovasculara:
- Afectiunea este initial asimptomatica.
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- Ulterior, apar metamorfopsiile, scaderea lentd a acuitatii vizuale centrale (pe parcursul a luni de zile sau
ani), scotom central.
. Afectarea este de obicei bilaterala, dar asimetrica.

« DMLYV forma neovasculara:
- Metamorfopsii, scdderea acuitatii vizuale centrale, scotom central sau paracentral.

o Semne:
= DMLYV forma non-neovasculara:

Elementele caracteristice sunt reprezentate de:
- Druseni:

o Reprezintd material anormal depozitat intre lamina bazala a EPR-ului si stratul intern de colagen al
membranei Bruch.

o In functie de aspectul clinic si de dimensiuni se diferentiaza: druseni mici (duri; sub 63 microni),
druseni intermediari (63-125 microni), druseni mari (peste 125 microni), druseni reticulari
(pseudodruseni), druseni calcificati, druseni fantoma.

o Confluarea drusenilor mari poate duce la aparitia decolirii drusenoide a EPR-ului.

- Anomalii ale epiteliului pigmentar:

o Constau in hiper sau hipopigmentari focale, atrofie non-geografica sau geograficd (in stadiile
avansate).

o in DMLV avansat, drusenii pot disparea sau se pot resorbi in zonele de atrofie geografica. De
asemenea, in ariile mari de atrofie geograficd poate sa apara atrofia coriocapilarelor, cu o buna
vizualizare a vaselor coroidiene profunde, mari.

= DMLYV forma neovasculara:

Principalele forme clinice sunt reprezentate de:
- Decolarea epiteliului pigmentar retinian:

o elevare bine demarcata a EPR ului ce se poate asocia cu hemoragii si/sau exudate lipidice. Uneori,
se observi si o decolare a retinei neurosenzoriale supraiacente.

- Ruptura epiteliului pigmentar:

o dehiscenta prin rupturd a EPR-ului, in formé de semilund cu margini libere, repliate si retractile,

localizate la nivelul decolarii de EPR.
- Neovascularizatia coroidiana (NVC):

o Reprezinta un tesut fibrovascular care ia nastere prin proliferarea coriocapilarelor ce penetreaza
membrana Bruch si se raspandesc sub EPR, respectiv retina neurosenzoriala.

o se vizualizeaza ca o leziune proeminentd de culoare gri-verzuie, ce poate fi acompaniata de lichid
subretinian. decolarea EPR-ului, edem macular cistoid, exudatie lipidica sub sau intraretiniand,
hemoragie sub sau intraretiniana.

o Aparitia unei leziuni fibrotice, cicatriciale sub sau intraretiniand (cicatrice disciforma)
caracterizeaza forma evolutiva tardiva sau transformarea secundara tratamentului efectuat.

o In functie de pozitia membranei fata de EPR, neovascularizatia poate fi:

= NVC oculti (tip 1) - se dezvolta sub EPR; reprezinta aproximativ 80% din NVC.

= NVC clasica (tip 2) — traverseaza EPR si se dezvolta subretinian; reprezintd aproximativ
20% din NVC.

= Proliferarea angiomatoasi retinianid (NVC tip 3) — este o formi particulara de NVC,
asociati cu proliferarea capilarelor retiniene si raspuns telangiectatic.
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- Vasculopatia coroidiana polipoidala:
o Considerata o varianta de DMLV neovasculara, aceasta are o incidentd crescutd in grupuri
demografice specifice (asiatici si afro-americani), intalnindu-se mai des la sexul feminin.
o Este caracterizatd de structuri polipoidale situate sub EPR, cese dezvoltd din vascularizatia
coroidiand interna, producand multiple decolari seroase si hemoragice ale epiteliului pigmentar
retinian, alaturi de modificari exsudative care pot duce in final la fibroza subretiniand.

5.5.  Investigatii clinice si paraclinice

e Misurarea acuitatii vizuale (optotip conventional, de preferat ETDRS);

e Testarea cu Grila Amsler — evalueazd campul vizual pe 10 grade in jurul fixatiei, fiind utila atat pentru
screening cét si pentru monitorizare;

e Biomicroscopia fundului de ochi;

o Fotografii stereoscopice ale fundului de ochi;

e Autofluorescenta fundului de ochi;

e Tomografia in coerentd opticd (OCT) / Angio-OCT — cea mai importanta in diagnosticul, tratamentul si
urmarirea pacientilor; este utila atat pentru forma neovasculara, cat si pentru cea non-neovasculara;

e Angiofluorografie (AFG)/ Angiografia cu verde de indocianina (ICG) (rareori utilizat).

5.6.  Diagnostic pozitiv
Diagnosticul se bazeaza pe simptomatologie, rezultatele examenului clinic si paraclinic.

5.7.  Diagnostic diferential

» DMLYV forma non-neovasculara:

- Boala Stargardt

- Distrofia maculara viteliforma Best

- Distrofiile pattern

- Distrofia maculara North Carolina

- Malattia Leventinese (Distrofia retiniana in fagure de miere Doyne)

- Distrofia retiniand Sorsby

- Anomalii ale EPR produse de alte afectiuni: corioretinopatia centrala seroasd, maculopatiile toxice
(hidroxiclorochina, tamoxifen, etc)

= DMLYV forma neovasculara:
- Alte cauze de neovascularizatie coroidiana:
— Miopia degenerativa
—  Striurile angioide
— Rupturile coroidiene
o Retinopatia de iradiere
o Corioretinopatia seroasa centrald
- NVC idiopatica
- Distrofia maculara viteliforma cu debut la varsta adulta (Distrofia pseudo-Best)
- Macroanevrismul arterial retinian

5.8. Complicatii

e Pierderea vederii centrale prin atrofie geografica sau fibroza subretiniana;

e DMLV forma non-exudativa poate realiza conversie (10-15% dintre cazuri), in forma exudativa, datorita
aparitiei neovascularizatiei coroidiene;
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e Complicatii non-oculare: depresie, reducerea/pierderca capacitatii de munca siautoingrijire, Sdr. Charles-
Bonnet (halucinatii vizuale in absenta unei patologii psihiatrice existente).

5.9. Tratament

o Maisuri cu rol preventiv:
- Stoparea/reducerea fumatului;
- Automonitorizare cu grila Amsler;
—  Suplimentarea dietard cu antioxidanti si vitamine plecand de la formula AREDS2 (vi‘tamina C
(500 Ul), vitamina E (400 UI), luteina (10 mg), zeaxantina (2mg), cupru (2 mg), zinc (25-80

mg);

o Agentii anti-VEGF administrati intravitrean: .
- Reprezintd terapia de electie in DMLV neovasculara. Scopul terapiei consta in distrugerea membranei
neovasculare si resorbtia lichidului intra sau subretinian prevenind fibroza subretiniani;
- Agentii anti-VEGF aprobati de EMA in tratamentul formei neovasculare a DMLV sunt urmatorii:
» Biosimilare de Ranibizumab;
= Aflibercept si biosimilare de aflibercept
*  Brolucizumab (Beovu)
» Faricimab (Vabysmo)

5.10. Evolutie

» Toti pacientii vor fi evaluati de rutind, frecventa si programarea vizitelor urmatoare depind de starea medicala a
ochiului si de particularitatile fiecarui caz. Pacientii cu risc inalt vor fi urmariti mai frecvent.

» La externare, pacientul trebuie informat cu privire la ingrijirea la domiciliu si despre simptomele care ar
necesita control inainte de urmatorul consult programat.

6. RESURSE UMANE SI TEHNICO-MATERIALE

6.1. Resurse umane
e Medic oftalmolog
e Asistent medical oftalmologie

6.2. Resurse tehnico-materiale
a) Medicamente
b) Resursele necesare evaludrii sunt urmaitoarele:
e Combini oftalmologica (biomicroscop, tonometru, refractometru, proiector de teste / optotip ETDRS)
e Fundus camera;
Lentile de evaluare contact si non-contact;

Tomografie in coerentd optica de inaltd definitie cu modul angio-OCT;
e FEcografie mod B.

7. CONDITII DE ABATERE DE LA PROTOCOL

Abaterile de la prevederile protocolului se consemneaza in FOCG/FSZ si se argumenteazd/justifica, tindnd cont de
circumstantele individuale ale fiecarui pacient, de optiunile exprimate de cétre pacient si de experiena clinica a
medicului.
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8.1.

8.2.

8.3.

8. RESPONSABILITATI

9.

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

Medic sef Sectia Clinica Oftalmologie -
» raspunde de implementarea protocolului la nivelul sectie

Medicul oftalmolog care efectueaza interventia chirurgicala
» respectd prevederile protocolului

» stabileste tratamentul, inclusiv investigatiile

» monitorizeaza si consemneaza evolutia zilnica a pacientului

b consemneaza in FOCG/FSZ abaterile de la protocol

Asistenti medicali

» pregatesc pacientul pentru investigatiile recomandate de catre medic
» insotesc pacientul la investigatii

» administreaza tratamentul (medicatia) recomandat de catre medic

INDICATORI DE MONITORIZARE

Procentul pacientilor decedati

Numarul total de pacienti cu diagnosticul DMLV decedati/ numdrul total de pacienfi externati cu
diagnosticul DMLV

Rata cazurilor care au depasit DMS/patologie

Numcirul total de cazuri cu diagnosticul DMLV pentru care s-a depasit DMS patologie/numdrul total de
cazuri externate cu diagnosticul DMLV

Procentul pacientilor externati in stare ameliorata

Numdr total de pacienti cu diagnosticul DMLV cu starea la externare ameliorat/numdrul total de pacienfi
externati cu diagnosticul DMLV

Procentul de reinterniri la 48 de ore dupa externare

Numdrul total de pacienti cu diagnosticul DMLV reinternafi in 48 de ore cu acelasi diagnostic/numdrul
total de pacienti externafi cu diagnosticul DMLV

Procentul de pacienti internati si apoi transferati intr-un alt spital la 72 de ore de la internare

Numdrul total de pacienti internati cu diagnosticul DMLV si transferati in alte unitdti sanitare la 72 de ore
de la internare/numdrul total de pacienti internati cu diagnosticul DMLV

Procentul pacientilor cu DMLYV pentru care s-au recomandat investigatii in vederea stabilirii
tratamentului

Numdrul total de FOCG/FSZ — pacienfi cu diagnostic DMLV, peniru care s-au recomandat
investigatii/Numarul total de FOCG/FSZ verificate — pacienti cu diagnostic DMLV

Procentul EAAAM in legituri cu aplicarea protocolului de diagnostic si tratament in DMLV

Nr. EAAAM in legdturd cu aplicarea protocolului/nr. total EAAAM inregistrate

Exista cazuri in care pacientul nu a beneficiat de tratament/investigatii pentru ci nu au fost asigurate
resursele tehnico-materiale (Da/Nu)

Notd: pacientii cu diagnosticul de DMLV reprezintd pacientii cu diagnosticul de la pct. 2.1. din protocol
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10. ANEXE

Nu este cazul

11. DIFUZARE

Protocolul se difuzeaza pe baza Listei de difuzare conform procedurii interne.




