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Hemoglobina glikowana w diagnostyce
cukrzycy w populacji polskiej po 45. roku
zycia — badanie wieloosrodkowe

Glycated hemoglobin for diagnosis of diabetes in polish population
of more than 45 years of age — a multicenter study

STRESZCZENIE

Wstep. Amerykanskie Towarzystwo Diabetologiczne
(ADA) wprowadzito w 2010 r. nowe kryterium roz-
poznania cukrzycy — wartos¢ HbA, = 6,5%. Polskie
Towarzystwo Diabetologiczne (PTD) do tej pory nie
wprowadzito tego kryterium. Celem niniejszego ba-
dania byto okreslenie jego zgodnosci z zalecanymi
przez PTD kryteriami , glikemicznymi” w populacji
polskiej.

Metody. Badanie przeprowadzono w ramach akcji
»Cukrzyca — wygrajmy razem!”, prowadzonej m.in.
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w 10 miastach Polski u oséb po 45. roku zycia, bez
rozpoznanej cukrzycy, ale ze wspétistniejagcymi czyn-
nikami ryzyka jej rozwoju. Oznaczenia hemoglobiny
glikowanej wykonywano na miejscu za pomocg apa-
ratu A1cNow+ (Bayer HealthCare). U 0s6b z warto-
$ciami HbA, > 5,6% wedtug protokotu badania wy-
konywano oznaczenie glikemii na czczo i doustny
test tolerancji glukozy.

Wyniki. Badaniem objeto tacznie 1889 oséb, u kto-
rych oznaczono wartos¢ HbA, . Grupa z wartoscia-
mi HbA, < 5,6% liczyta 1156 os6b (zatozono, ze
zadna z nich nie miata cukrzycy), grupa z wartoscia-
mi HbA, w zakresie 5,7-6,4% — 609 oséb, a grupa
z wartosciami HbA,_ = 6,5% — 124 osoby, ale tylko
odpowiednio u 168 i 89 z nich udato sie ustali¢ roz-
poznanie (lub wykluczenie) cukrzycy na podstawie
kryteriéw glikemicznych. Czutos¢, swoistos¢, dodat-
nia i ujemna wartos¢ predykcyjna oznaczenia HbA,
w diagnostyce cukrzycy wynosity dla wartosci HbA, .
= 6,5%, odpowiednio, 0,827; 0,982; 0,753 i 0,989.
U 75% chorych zHbA, = 6,5% rozpoznano, au 25%
nie rozpoznano cukrzycy na podstawie kryteriow
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glikemicznych. Sposréd chorych z HbA, _ < 6,4% tyl-
ko u 1,14% rozpoznano cukrzyce.

Whioski. Przyjecie rekomendowanej przez ADA war-
tosci HbA, = 6,5% jako dodatkowego kryterium roz-
poznania cukrzycy zwiekszytoby rozpoznawalnos¢ tej
choroby w Polsce o maksymalnie okofo 25%. (Dia-
bet. Klin. 2012; 1, 4: 131-137)

Stowa kluczowe: glikemia, hemoglobina
glikowana, rozpoznanie cukrzycy

ABSTRACT

Introduction. American Diabetes Association (ADA)
introduced in 2010 a new criterion for the diagnosis
of diabetes — HbA, _level of = 6.5%. Polish Society
of Diabetology (PTD) up to now has not accepted this
criterion. This study aimed to assess a concordance
of this criterion with advised by the PTD glycemic
criteria in the polish population.

Methods. The study was performed in the frames of
the screening action ,,Diabetes — let’s win together!”
in 10 Polish cities in subjects older than 45 years,
with no previously diagnosed diabetes but with
existing diabetes risk factors. The assessment of
HbA, was performed using point of care device
A1cNow+ (Bayer HealthCare). In subjects with HbA1c
levels of > 5.6%, according to the protocol fasting
plasma glucose was estimated and oral glucose
tolerance test was performed.

Results. The analysis comprised 1889 subjects in
whom HbA,_ was estimated. The group with HbA,_
< 5.6% comprised 1156 subjects (it has been assumed
that no one from this group suffered from diabetes),
group with HbA, 5.7-6.4% — 609 subjects, and the
group with HbA, = 6.5% — 124 subjects, However
in only 168 and 89 from those subjects, respectively,
the diagnosis of diabetes could be confirmed or
excluded according to the glycemic criteria. Sensitivity,
specifity, positive and negative predictive values for
HbA, = 6.5% were 0.827; 0.982; 0.753 i 0.989,
respectively. In 75% of subjects with HbA, = 6.5%
diabetes was diagnosed basing on glycemic criteria,
whereas in 25% it was not. Diabetes was diagnosed
only in 1.14% of subjects with HbA,_ < 6.4%.
Conclusions. The adaptation of recommended by
ADA HbA, -based diagnostic criterion of diabetes as
an additional criterion in Poland would increase the
prevalence of this disease of up to about 25%.
(Diabet. Klin. 2012; 1, 4: 131-137)

Key words: glycemia, glycated hemoglobin,
diabetes diagnosis

Wstep

W 2010 r. Amerykanskie Towarzystwo Diabeto-
logiczne zarekomendowato zastosowanie oznaczenia
hemoglobiny glikowanej (HbA, ) w diagnostyce cu-
krzycy, ustalajac jako prog diagnostyczny wartosc
odsetkowg HbA, = 6,5% [1]. Polskie Towarzystwo
Diabetologiczne do tej pory [2] nie zaleca stosowania
oznaczenia HbA, . do rozpoznania cukrzycy, ze wzgle-
du na brak wystarczajgcej standaryzacji metod labo-
ratoryjnych w Polsce oraz nieustalong wartos¢ diagno-
styczna tego oznaczenia w populacji polskiej. Istot-
nie, zadne z laboratoriéw analitycznych w naszym kraju
nie znajduje sie na liscie jednostek certyfikowanych
przez National Glycated Hemoglobin Standarization
Program (NGSP) [3], cho¢ w niektorych polskich labo-
ratoriach mozna wykona¢ oznaczenie hemoglobiny
glikowanej metodg wysokosprawnej chromatografii
cieczowej (HPLC, high pressure liquid chromatography),
ktdra uznaje sie za technike referencyjna.

Jednak réwniez w Polsce istnieje tatwy dostep
do metod certyfikowanych przez NGSP, do ktérych
nalezy m.in. oznaczenie HbA, we krwi za pomoca
analizatora A1TCNow+ (Bayer Heath Care). Aparat
ten do oznaczenia stezenia hemoglobiny catkowitej
wykorzystuje metode chemiczng (przeksztatcenie
hemoglobiny do methemoglobiny i oznaczenie in-
tensywnosci zabarwienia tej ostatniej), a do ozna-
czenia stezenia HbA, metode immunologiczna.
Oznaczenia mozna prowadzi¢ we krwi petnej, po-
branej z zyty albo z palca.

Celem opisywanego badania byto ustalenie war-
tosci badania HbA, . w diagnostyce przesiewowej oraz
rozpoznawaniu cukrzycy w populacji polskiej.

Materiaty i metody

Badanie przeprowadzono w ramach akgji ,,Cu-
krzyca — wygrajmy razem!”, prowadzonej przez
Kapitute Nagrody Zaufania ,Ztoty Otis” we wspot-
pracy z firmami Bayer, Berlin Chemie-Menarini, Oce-
anic i Dynevo Ukraine, w ramach ktérej w 10 mia-
stach Polski i 10 miastach Ukrainy zaproszono oso-
by po 45. roku zycia, bez rozpoznanej cukrzycy, ale
ze wspotistniejgcymi czynnikami ryzyka jej rozwoju,do
wykonania oznaczenia hemoglobiny glikowanej za
pomoca aparatu AlcNow+ (Bayer HealthCare).
W Polsce badania prowadzono w Biatej Podlaskiej,
Bydgoszczy, Bytomiu, Jeleniej Gérze, Kotobrzegu,
Olsztynie, Poznaniu, Tarnobrzegu, Warszawie i Zie-
lonej Gérze. O badaniu informowano w ramach akgji
medialnej prowadzonej w internecie oraz poprzez pla-
katy rozwieszone w szpitalach, poradniach i w miej-
scach publicznych. W niniejszej publikacji wykorzy-
stano dane uzyskane w trakcie tego programu.
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Tabela 1. Podstawowe parametry catej grupy badanej oraz w zaleznosci od wartosci hemoglobiny glikowanej

Parametr Cata grupa HbA, = 5,6% HbA,_5,7-6,4% HbA, = 6,5% ANOVA lub
(n = 1889) (n =1156) (n = 609) (n = 124) test mediany

Pte¢ (liczba i odsetek kobiet) 1121 (59,3) 680 (58,8) 378 (62,1) 63 (50,8) p = 0,06

Wiek (lata) 57,8 £ 13,7 55,5 + 13,6 61,3 £ 13,5 61,6 = 10,3 p < 0,001

Masa ciata [kg] 77,1 £ 15,3 74,1 = 14,3 80,8 = 15,3 86,4 + 15,9 p < 0,001

BMI [kg/m?] 27,5+49 26,3 = 5,6 29,1 = 4,7 30,8 £4,9 p < 0,001

Skurczowe cisnienie

tetnicze [mm Hg] 130 = 15 130 = 15 135 £ 15 142 + 18 p < 0,001

Rozkurczowe cisnienie

tetnicze [mm Hg] 80 +9 80 = 10 84 +9 86 +9 p < 0,001

Nadcisnienie w wywiadzie 606 (32,1) 306 (16,2) 220 (36,1) 80 (64,5) p < 0,001

(liczba chorych, odsetek)

Choroba uktadu sercowo- 413 (21,9) 279 (24,1) 134 (22) 28 (22,6) NS

-naczyniowego inna niz
nadcisnienie w wywiadzie

(liczba chorych, odsetek)

Zbierano nastepujace informacje: pte¢, wiek,
zawod, wywiad dotyczacy nadcisnienia tetniczego
(oraz pomiar cisnienia) i choréb ukfadu sercowo-
-naczyniowego, a takze innych schorzen, u kobiet
zas dodatkowo wywiad dotyczacy przebytej cukrzy-
cy ciezarnych, urodzenia dziecka o wadze powyzej
4 kg i obecnosci zespotu policystycznych jajnikow.
Wywiad prowadzity przeszkolone pielegniarki, kto-
re wykonywaty takze pomiar cisnienia tetniczego,
mierzyty parametry antropometryczne oraz prowa-
dzity oznaczenia hemoglobiny glikowanej we krwi
przy uzyciu analizatora A1cNow (Bayer HealthCare,
Bazylea, Szwajcaria). Osoby, u ktérych stwierdzono
wartos¢ odsetkowg HbA, _ powyzej 5,6%, zaprasza-
no do przeprowadzenia diagnostyki cukrzycy wg
standardow PTD, ktéra polegata na oznaczeniu
w kolejnych dniach glikemii na czczo i wykonaniu
testu tolerancji glukozy.

Uzyskano dane u tacznie 1956 oséb, jednak
oznaczenia HbA, wykonano tylko u 1889 sposrod
nich. W niniejszej pracy analizowano te ostatnig gru-
pe. W czesci dotyczacej rozpoznania cukrzycy anali-
ze przeprowadzono tylko dla tych oséb, u ktérych
dysponowano wystarczajgcg liczbg danych, aby
mozna byto rozpozna¢ cukrzyce wedtug kryteriéw
PTD (patrz sekcja ,,Wyniki”). Mimo ze 26 osdb
z wartoscig HbA, . > 5,6% podato w wywiadzie cho-
robe mogacg wptywaé na oznaczenie (niedokrwi-
stos¢ — 3 osoby, wrzdd zotgdka — 1, astma, bez-
dech senny lub POChP — 11, nowotwér — 7, RZS
— 2 i alkoholizm/marskos¢ watroby — 2 osoby), nie
mozna byto u nich rozpoznac lub wykluczy¢ obec-
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nosci zaburzenia gospodarki weglowodanowej na
podstawie kryteriow glikemicznych, nie zostaty za-
tem witgczone do tej ostatniej analizy.

Metody statystyczne

Analize statystyczng przeprowadzono przy uzy-
ciu programu statystycznego STATISTICA (StatSoft,
Tulsa, USA) wersja 8. v1. Uzywano testu y2 do po-
réwnan miedzy grupami, a prawdopodobienstwo
wystgpienia cukrzycy diagnozowanej wg kryteriow
PTD w zaleznosci od wartosci odsetkowej HbA, oce-
niono przy uzyciu modelu regresji logistycznej
z uwzglednieniem wieku i wskaznika masy ciata (BMI,
body mass index). Progi diagnostyczne HbA, . pozwa-
lajgce z danym prawdopodobienstwem na rozpozna-
nie cukrzycy wyliczono z réwnania regresji, a czutosé
i swoistos¢ oraz dodatnig i ujemng wartos¢ predyk-
cyjng (PPV i NPV) testu — z odpowiednich wzorow.

Wyniki

Podstawowe dane analizowanych oséb przed-
stawiono w tabeli 1, tacznie z podziatem na grupy
w zaleznosci od wartosci odsetkowej HbA, .. Grupa
z wartosciami HbA; =< 5,6% liczyta 1156 oséb
(61,2% analizowanej populacji), grupa z wartoscia-
mi HbA, . 5,7-6,4% — 609 (32,2%), a grupa z warto-
$ciami HbA, . = 6,5% — 124 (6,6% populadji). Jak
wida¢, osoby z wartosciami HbA, . < 5,7% byty mtod-
sze, mialy najnizszg mase ciata, BMI i cisnienie tetni-
cze (a takze najrzadziej cierpiaty na nadcisnienie).

U znacznego odsetka oséb z wartosciami
HbA, . > 5,6% nie udato si¢ zgromadzi¢ wystarcza-
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Tabela 2. Liczba i odsetek chorych w grupach z r6zng wartoscig HbA,

Osoby z prawidtowa
gospodarka

weglowodanowa

Chorzy
tylko z IFG

Chorzy
tylko z IGT

Chorzy réwnoczesnie Chorzy
spetniajacy kryteria

IFG + IGT

na cukrzyce

Osoby z HbA,
5,7-6,4%
(n=168)

71 (42,3%)

32(19,1%)

17 (10,1%) 34(20,2%) 14 (8,3%)

Srednia wartos¢
FPG [mg/dl] u oséb
zHbA, 5,7-6,4%

Srednia wartos¢

86 (59-99)

107 (52-139)
glikemii [mg/dl]

w 2. godzinie OGGT

u oséb zHbA,_5,7-6,4%

109 (100-154)

121 (77-139)

88 (78-99) 107 (96-132) 133 (89-188)

153 (141-184) 156 (141-189) 172 (102-210)

Osoby z HbA, = 6,5% 3 (3,4%) 3 (3,4%) 0 (0%)0 16 (18,0%) 67 (75,2%)
(n = 89)

Srednia wartos¢ 94 (85-89) 106 (101-111) NA 123 (100-186) 147 (80-319)
FPG [mg/dl] u oséb

zHbA, = 6,5%

Srednia warto$¢ 114 (96-125) 138 (134-140) NA 169 (142-193) 228 (110-373)

glikemii [mg/dl]
w 2. godzinie OGGT
u os6b z HbA, = 6,5%

FPG (fasting plasma glucose) — glikemia na czczo; OGGT (oral glucose tolerance test) — test doustnego obcigzenia glukoza; IFG (impaired fasting
glucose) — nieprawidtowa glikemia na czczo; IGT (impaired glucose tolerance) — uposledzona tolerancja glukozy

jacych danych, aby rozpoznad¢ lub wykluczy¢ cukrzy-
ce, nieprawidtowg glikemie na czczo lub uposle-
dzona tolerancje glukozy. Po wykluczeniu tych oséb
do dalszej analizy zakwalifikowano jedynie 168 osob
(27,6%) z grupy z wartosciami HbA, . 5,7-6,4% oraz
89 os6b (71,8%) z grupy z wartosciami HbA,_
> 6,5%. Osoby te pochodzity z réznych osrodkow,
zatem weryfikacja oparta na kryteriach glikemicznych
ma takze charakter wieloosrodkowy. W tabeli 2 po-
kazano wartosci liczbowe i odsetkowe oséb z po-
szczegolnymi zaburzeniami gospodarki weglowoda-
nowej (norma, stan przedcukrzycowy, cukrzyca)
w tych dwdch grupach. Na rycinie 1 zaprezentowano,
u ilu chorych z HbA, . > 5,6% i mozliwg ocena kryte-
riow glikemicznych mozna byto rozpozna¢ cukrzyce
wg kryteriéw PTD i kryteriéw ADA, a u ilu z nich wg
kryteriéw jednego tylko z tych towarzystw. Jak moz-
na tfatwo obliczy¢ wg danych z tej grupy, uwzgled-
nienie wartosci HbA, = 6,5% jako kryterium dia-
gnostycznego zwiekszytoby rozpoznanie cukrzycy
w Polsce o0 35%. Gdyby jednak wtaczy¢ do takiej ana-
lizy wszystkich chorych z HbA, = 6,5% (takze tych,
u ktérych nie mozna byto z powodu braku danych
rozpozna¢ cukrzycy na podstawie kryteriéw glike-

Kryteria PTD
(bez HbA,)

Kryteria ADA
(zHbA,)

Rycina 1. Liczba chorych z HbA,_ > 5,6% i mozliwa oceng
kryteridw glikemicznych, u ktérych mozna byto rozpozna¢
cukrzyce wg kryteriéw PTD i ADA oraz wg kryteriéw jedne-
go tylko z tych towarzystw

micznych, czyli 124 — 89 = 35 chorych), odsetek ten
wzréstby do 46,7%. Jak wynika z ryciny 1, u 22 os6b
sposréd 89 mozna byto rozpozna¢ cukrzyce tylko
na podstawie wartosci HbA, _(chorzy ci nie spetniali
kryteriow glikemicznych rozpoznania). Grupa ta byta
klinicznie poréwnywalna z grupg 67 chorych, kté-
rzy spetniali zaréwno kryteria glikemiczne, jak i kry-
terium HbA, . (odpowiednio, kobiety 45 vs 46%, NS,
wiek 61,6 = 6,7 roku vs 60,6 = 9,4 roku, NS, masa
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Tabela 3. Odsetki 0séb z cukrzycg i bez cukrzycy w gru-
pach z wartoscig HbA, < 6,4% albo HbA, = 6,5% (przy
zatozeniu, ze zadna z oséb z wartoscig HbA, < 5,7%
nie miata cukrzycy)

4 45 5 55 6 65 7 75 8 85 9 95 10
HbA,,
Rycina 2. Model regresji logistycznej oceniajacy prawdo-
podobienstwo wystgpienia cukrzycy diagnozowanej wg kry-
teriow PTD w zaleznosci od odsetka HbA,_ (adiustowany
do wieku i BMI)

ciata 91,1 = 14,2 vs 86,5 = 16,5 kg, NS, BMI 31,5 +
+ 2,8 vs 30,5 + 5,4 kg/m?, NS).

Za pomocg modelu regresji logistycznej oce-
niono prawdopodobienstwo wystgpienia cukrzycy
diagnozowanej wedtug kryteriow PTD w zaleznosci
od wartosci odsetkowej HbA, .. Na rycinie 2 przed-
stawiono funkcje regresji logistycznej dla zalezno-
$ci miedzy wartoscig HbA, a prawdopodobien-
stwem wystapienia cukrzycy. Jest to funkcja dla sred-
nich wartosci z badanej grupy oséb dla pozostatych
dwéch zmiennych, tj. wieku i BMI (Sredni wiek —
56,3 roku, BMI — 26,7). Na podstawie uzyskanej
funkgji regresji logistycznej mozna stwierdzic, ze np.
dla wartosci HbA,. = 6,5% (chodzi o konkretna
wartos¢, nie zas o grupe wynikéw HbA, = 6,5%)
prawdopodobienstwo wystapienia cukrzycy wynosi
0,202 (czyli 20,2-procentowe ryzyko wystgpienia
cukrzycy), natomiast dla wartosci HbA,. = 7,585
prawdopodobienstwo to wynosi 0,9. Wptyw wieku
i BMI na zmienng zalezng byt nieznamienny staty-
stycznie (odpowiednio, p = 0,12 0,23).

Aby oceni¢ odsetkowq liczbe oséb z cukrzycg
i bez cukrzycy dla grup z HbA, . < 6,5% badz HbA,
= 6,5%, zatozono, ze zadna z 0s6b z wartoscig HbA, .
< 5,7 nie miata cukrzycy. W tabeli 3 przedstawiono
liczby odsetkowe chorych z cukrzyca i bez cukrzycy
w grupach z wartoscig HbA, . < 6,5% albo HbA,_
= 6,5% przy takim zatozeniu.

Krzywa ROC przedstawiono na rycinie 3. Czu-
tos¢ i swoistos¢ rozpoznania dla wartosci HbA, .
= 6,5%, = 7 oraz = 7,5% przedstawiono w tabeli 4.
Liczebnos¢ catej grupy z wartoscig HbA, . = 7% wy-
nosita 68 o0s6b, przy czym u 52 zgromadzone dane
pozwalaty na rozpoznanie lub wykluczenie cukrzy-
cy na podstawie kryteriow glikemicznych. Dla po-
pulacji z HbA,. = 7,5% liczby te wynosity, odpo-
wiednio, 41 i 34.

Wartos¢ HbA, Odsetek oséb Odsetek oséb
bez cukrzycy z cukrzycg
< 6,4% 98,86% 1,14%
> 6,5% 24,72% 75,28%
Wykres ROC
1,0
058 6,5
0,6
N4
3
5
N
[¢]
0,4
o 7,5
0,2
0,0
0,0 0,2 0,4 0,6 0,8 1,0

1 — Swoistos¢

Rycina 3. Krzywa ROC pokazujgca czutos¢ i swoistosé
(na osi pokazano warto$¢ 1 — swoisto$¢) badania HbA,
w diagnostyce cukrzycy

Tabela 4. Czuto$¢, swoistos¢, dodatnia (PPV, positive
prognostic value) i ujemna (NPV, negative prognostic
value) wartos¢ predykcyjna oznaczenia HbA, w diagno-
styce cukrzycy

Czutos¢ Swoistos¢ PPV NPV

HbA, = 6,5% 0,827 0,982 0,753 0,989
HbA, = 7% 0,519 0,992 0,808 0,969
HbA, . =27,5% 0,370 0,997 0,882 0,960

Dyskusja

Na podstawie przedstawionych wynikéw moz-
na stwierdzi¢, ze w populacji badanej 6,6% oséb
charakteryzowato sig¢ wartoscig HbA, = 6,5%. Do-
tgczenie takiego kryterium do innych kryteriow roz-
poznania cukrzycy spowodowatoby znaczny wzrost
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rozpoznawalnosci i chorobowosci na cukrzyce
w Polsce (zaktadajac ograniczong dostepnosé¢ do
oznaczen HbA,, mozna z grubsza szacowac, ze
bytby to wzrost o okoto 20% lub nawet mniej).
Skutek ten bytby podobny do skutku, jaki miato
wprowadzenie w latach 90. ubiegtego wieku nowych
kryteriow ADA, ktére spowodowaty wzrost rozpo-
znawalnosci cukrzycy o okoto 30% [4]. Konsekwencjg
tego stwierdzenia jest wiele pytan.

Po pierwsze, czy takie zwiekszenie rozpozna-
walnosci cukrzycy bytoby dobre dla chorych? Auto-
rzy niniejszej pracy uwazaja, ze tak. Zaréwno chory
z rozpoznang cukrzyca, jak i leczacy go lekarz przy-
ktadajg na pewno wiecej wagi do takiego rozpozna-
nia niz do rozpoznania stanu przedcukrzycowego.
Nastepstwem takiej diagnozy bedzie wczesniejsze
i bardziej intensywne leczenie, prowadzace do spad-
ku HbA, . Zwazywszy, ze im wigksza wartos¢ HbA,
(rowniez w zakresie wartosci prawidtowych i war-
tosci w zakresie 5,7-6,4%), tym wieksze ryzyko ser-
cowo nhaczyniowe [5], a takze ryzyko retinopatii [1],
postepowanie takie powinno prowadzi¢ do zmniej-
szenia ryzyka sercowo-naczyniowego, ryzyka rozwo-
ju retinopatii, a by¢ moze takze zmniejszenia ryzyka
innych powiktan cukrzycy.

Po drugie, czy zwiekszenie rozpoznawalnosci
cukrzycy spowodowatoby wzrost kosztéw genero-
wanych przez te chorobe dla budzetu i dla pacjen-
tow? Odpowiedz na to pytanie niewatpliwie brzmi
— tak. Przy zatozeniu wzrostu rozpoznawalnosci
o okoto 20%, taki sam bytby prawdopodobnie wzrost
kosztow leczenia. Zapewne, w dtuzszym okresie, na
skutek zmniejszenia czestosci powiktan cukrzycy,
nastapitby spadek kosztéw bezposrednich i posred-
nich przez nie generowanych, jednak w obecnej sy-
tuacji gospodarczej nie wydaje sie, zeby budzet NFZ
byt w stanie udzwigng¢ dorazne obcigzenia zwigza-
ne z cukrzyca. Uwzgledniajac sytuacje ekonomiczng,
mimo ze rozstrzyganie kwestii finansowych nie wy-
daje sie do konca zadaniem lekarza i naukowca,
autorom niniejszej pracy trudno jest uznac za nie-
istotne pytanie, czy rozpoznanie przy uzyciu kryte-
rium HbA, _obejmuje te¢ samg grupe chorych co roz-
poznanie dzieki kryteriom glikemicznym [6].

Wyniki niniejszej pracy nie pozwalajg na usta-
lenie progu diagnostycznego cukrzycy dla wartosci
HbA1c = 6,5%, jesli za ,ztoty standard” rozpozna-
nia uzna sie kryteria glikemiczne. Dodatnia wartos¢
predykcyjna testu dla progu 6,5% wynosi 0,753, co
oznacza, ze prawdopodobienstwo rozpoznania cu-
krzycy u osoby z wartoscig HbA,. = 6,5% na pod-
stawie kryteriéw glikemicznych wynosi 75,3%. In-
nymi sfowy, w badanej populacji diagnoze cukrzycy

na podstawie HbA, mozna postawi¢ u 25% os6b wie-
cej niz diagnoze ustalong na podstawie kryteriéw
glikemicznych. W badanej populacji prég taki mogt-
by by¢ okreslony raczej dla wartosci HbA, = 7,5%,
dla ktérej PPV wynosi 0,882, co oznaczatoby wzrost
rozpoznawalnosci cukrzycy jedynie o 12%. Wydaje
sig, ze nie bytby to znaczacy wzrost, a z drugiej stro-
ny ustalenie takiego progu pozwolitoby na szybkie
rozpoznanie choroby w sytuacjach, kiedy bytoby to
to konieczne. Przyktadem takiej sytuacji mogg by¢
np. chorzy przyjmowani do szpitala z powodu ostre-
go zespotu wiencowego, u ktérych diagnostyka cu-
krzycy jest niezbyt miarodajna (podobnie jak w in-
nych ostrych stanach, ktére mogg towarzyszy¢ hi-
perglikemii). Nalezy jednak pamietaé, ze niniejsza
praca nie ustala dla populacji polskiej progu HbA,
od ktérego zaczynajg sie powiktania cukrzycy, na
ktérej to podstawie ADA przyjeto prog diagnostycz-
ny = 6,5% [7]. Gdyby kryterium rozpoznania usta-
la¢ na takiej podstawie, wartos¢ HbA, musiataby
wynosi¢ 6,5%, a kryterium to opieratoby sie na wy-
nikach badan miedzynarodowych, poniewaz w po-
pulacji polskiej nie ma prospektywnych badan okre-
slajacych wystapienie powiktan cukrzycy w zalezno-
$ci od wartosci HbA, .

W badanej populacji prég rozpoznania cukrzy-
cy dla HbA, , pozwalajacy na rozpoznanie tej cho-
roby ze stuprocentowa pewnoscia rézni sie znacz-
nie od proponowanego przez ADA i EASD kryterium
6,5%. W publikacji Miedzynarodowego Komitetu
Ekspertow [7] nie podano jednak danych, ktére
mozna by poréwnaé z danymi w niniejszej pracy.
W publikacji poréwnujacej kryterium HbA, _ z kryte-
riami glikemicznymi podano dodatnig wartos¢ pre-
dykcyjng HbA, = 6,5% réwng 88%, jednak doty-
czyta ona ryzyka wystapienia cukrzycy w ciggu 10 lat
obserwacji [8]. Nie jest zatem jasne, jak przyjecie tego
kryterium zmienitoby (lub zmienito) rozpoznawal-
nos¢ cukrzycy w Stanach Zjednoczonych, a takze nie
jest mozliwe poréwnanie danych uzyskanych w ni-
niejszej pracy.

Niezaleznie od tego, obliczony prég diagno-
styczny nalezy traktowac jako wazny tylko dla ozna-
czen HbA,  prowadzonych przy zyciu aparatu
AlcNow+, ktéry ponadto jest dostepng w naszym
kraju metoda oznaczenia, certyfikowang przez NGSP.
Mozliwy jest takze inny proég, jak np. jest prawdopo-
dobnie populacjach rasy zéttej [9]. Réwniez w popu-
lacji amerykanskiej doktadnos¢ oznaczenia HbA,
w diagnostyce moze by¢ zmienna, zaleznie m.in. od
definicji cukrzycy uzytej jako ,,ztoty standard” [8].

Badanie ma takze wiele innych ograniczen.
U duzej czesci chorych, szczegdlnie w populacji
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z wartoscig HbA,. > 5,6%, ale < 6,5%, braki da-
nych nie pozwolity na jednoznaczne rozpoznanie (lub
nie) cukrzycy. U oséb tych zwykle nie wykonano w
ogole oznaczen glikemii lub tez wykonano tylko je-
den pomiar glikemii na czczo. Jeden pomiar, jezeli
uzyskana wartosc jest prawidtowa, wystarcza w co-
dziennej praktyce do wykluczenia cukrzycy, jednak
jest prawdopodobnie niewystarczajgcy w warunkach
badania klinicznego, u chorych z czynnikami ryzyka
rozwoju cukrzycy. Takich pacjentéw wykluczono
z dalszej analizy, a poniewaz stanowili oni nieco po-
nad 70% catej grupy, nalezy uznac ten fakt za ogra-
niczenie badania, podobnie jak to, ze badana po-
pulacja nie byta reprezentatywna i obejmowata je-
dynie chorych po 45. roku zycia ze zwiekszonym ry-
zykiem rozwoju cukrzycy.

Innym ograniczeniem badania jest niewatpli-
wie uzycie do oznaczenia krwi pobranej z palca. Zro-
biono jednak wszystko, co mozliwe, aby zminimali-
zowac ryzyko rozcienczenia krwi ptynem tkanko-
wym, szkolgc pielegniarki w prawidtowym pobiera-
niu krwi. Kolejnym ograniczeniem jest brak mozli-
wosci wykluczenia w badaniu przesiewowym cho-
rych, u ktérych wystepuja czynniki mogace wptywac
na oznaczenie HbA, . W trakcie wywiadu zadano
wprawdzie pytanie dotyczgce choréb innych niz
nadcisnienie tetnicze i choroba uktadu sercowo-
-naczyniowego (patrz sekcja ,,Materiat i metody”),
ale nie mozna wykluczy¢, ze duza czes¢ badanych
nie podata choréb lub stanéw mogacych wptywac
na wartos¢ oznaczenia.

Za ograniczenie mozna by takze uznac¢ fakt
niemoznosci réznicowania na podstawie uzyskanych
wynikow cukrzycy typu 2 i typu LADA. Jednak fakt
raczej nie ma wiekszego znaczenia w tego typu ba-
daniu.

Niezaleznie od podanych powyzej ograniczen,
jest to pierwsze badanie, obejmujgce dos¢ duzg
populacje, okreslajgce kryterium diagnostyczne

HbA, . w populacji polskiej, a jego wyniki moga by¢
pomocne polskim diabetologom i innym lekarzom
(szczegolnie POZ) rozpoznajgcym cukrzyce.

Podsumowujac, biorgc pod uwage jedynie kry-
terium zgodnosci rozpoznan, a nie kryterium mozli-
wego rozwoju powiktan cukrzycy, w populacji pol-
skiej prog rozpoznania tej choroby bytby prawdo-
podobnie trudny do ustalenia dla wartosci HbA,
6,5%. Nalezy jednak pamietad, ze prog ten zostat
przez ADA ustalony nie z powodu zgodnosci z kryte-
riami glikemicznymi, ale wiasnie ze wzgledu na wzrost
czestosci wystepowania powiktan (szczegdlnie reti-
nopatii) u tych chorych. Przyjecie rekomendowane;j
przez ADA wartosci HbA, = 6,5% jako dodatkowe-
go kryterium rozpoznania cukrzycy zwiekszytoby roz-
poznawalnos¢ tej choroby w Polsce o maksymalnie
okoto 25%.
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