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Wprowadzenie

Introduction

Przedrukowano za zgoda z: Diabetes Care 2004; 27, supl. 1: S1-S2

American Diabetes Association (ADA) od wielu
lat aktywnie uczestniczy w opracowaniu i propago-
waniu standardow, zalecen i innych tego typu do-
kumentoéw dotyczacych opieki diabetologicznej. Sg
one nastepnie publikowane w jednym lub kilku spe-
cjalistycznych czasopismach Towarzystwa. Niniejsze
opracowanie przedstawia stanowisko ADA dotyczg-
ce zagadnien klinicznych zwigzanych z cukrzycg i jest
waznym zrodfem informacji dla wszystkich lekarzy
oraz innych pracownikéw ochrony zdrowia, ktérzy
zajmuja sie chorymi na cukrzyce.

Publikacja ta zawiera zbidér zalecen (position
statements), ktore reprezentujg oficjalne stanowisko
ADA, co oznacza, ze zostaty poddane formalnej re-
cenzji i oficjalnie zaaprobowane przez Professional
Practice Committee i Executive Committee of the
Board of Directors. Zalecenia okreslone mianem
uzgodnien ekspertow (consensus statements) oraz
opracowania wstepne (technical reviews) nie repre-
zentujg oficjalnego stanowiska ADA, s3 jednak two-
rzone przez ekspertéw, pod jej auspicjami.

W ciggu roku ADA wydaje nowe zalecenia,
a wczesniejsze zostajg poprawione lub usuniete. Su-
plement ten jest zatem publikowany raz w roku.
Tegoroczne wydanie umozliwity granty edukacyjne
firm LifeScan, Inc. i Johnson & Johnson.

American Diabetes Association przyjeto naste-
pujace okreslenia rodzaju zalecen:

Stanowisko ADA (position statement) — za-
lecenie przedstawiajace oficjalng opinie ADA. Doty-
czy ono naukowych lub klinicznych zagadnien zwig-
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zanych z cukrzycga. Publikowane jest w specjalistycz-
nych czasopismach ADA lub innych wydawnictwach
naukowych i medycznych. Position statements muszg
by¢ recenzowane i zaaprobowane przez Professional
Practice Committee, a nastepnie Executive Committee
of the Board of Directors. Zalecenia te zwykle opieraja
sie na odpowiednich opracowaniach wstepnych (tech-
nical reviews) i s co roku poddawane rewizji.
Opracowanie wstepne (technical review)
zawiera wyczerpujacy przeglad i analize dostepne-
go pismiennictwa zwigzanego z naukowymi i klinicz-
nymi aspektami cukrzycy. Ma ono dostarczy¢ danych
naukowych potrzebnych do sformufowania oficjal-
nego stanowiska ADA i podlega recenzji, zanim zo-
stanie przedstawione Professional Practice Commit-
tee do akceptacji. W niektérych wypadkach zamiast
opracowania wstepnego jako podstawy do opraco-
wania oficjalnego stanowiska ADA wykorzystuje sie ory-
ginalne prace naukowe, sprawozdania z konferenciji
lub wyczerpujace artykuty przegladowe.
Uzgodnienie ekspertow (consensus state-
ment) zawiera wyczerpujace opracowanie zagadnien
zwigzanych z naukowymi lub klinicznymi aspektami
cukrzycy, ktérego dokonuje specjalnie powotana rada
ekspertéw (panel of experts, consensus panel).
Uzgodnienie ekspertéw jest ustalane bezposrednio
po specjalnej konferencji (consensus conference),
podczas ktdrej sg prezentowane prace dotyczace
danego zagadnienia. Odzwierciedla ono wsp6lng
analize, ocene i poglad na okreslony temat wydane
przez rade ekspertdéw, czesciowo na podstawie in-
formacji z konferencji. Potrzeba zorganizowania ta-
kiej konferencji powstaje, gdy klinicysci lub naukowcy
odczuwajg brak wytycznych dotyczacych zagadnie-
nia, ktdre nie zostato dostatecznie zbadane, a zgro-
madzone dane nie pozwalajg na opracowanie osta-
tecznego stanowiska. Stworzony przez rade eksper-
tow tekst uzgodnienia nie jest recenzowany ani nie
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podlega akceptacji, nie reprezentuje zatem oficjal-
nego stanowiska ADA.

Professional Practice Committee jest odpowie-
dzialny za opracowanie tekstu oficjalnego stanowi-
ska ADA odnosnie poszczegdlnych zagadnien. Do
udziatu w pracach Komisji nominowane sgq osoby
wykazujace sie wybitnymi osiggnieciami w zakresie
pracy klinicznej i naukowej. Komisja sktada sie z le-
karzy, edukatoréw i wykwalifikowanych dietetykéw.
Wszystkie te osoby majg duze doswiadczenie w za-
kresie endokrynologii (zarowno dorostych, jak i dzie-
ci), epidemiologii i zdrowia publicznego, gospodar-
ki lipidowej, leczenia nadcisnienia tetniczego oraz
opieki nad kobietami przed zajsciem w cigze i w cza-
sie cigzy. Komisja regularnie ocenia zaakceptowane
wczesniej teksty i dokonuje niezbednych korekt. Za-
réwno nowe, jak i poprawione opracowania sg tak-
ze recenzowane przez ekspertéw niezwigzanych
z ADA, po czym muszg zostac zatwierdzone przez
Executive Committee of the Board of Directors.

Klasyfikacja dowodéw naukowych

Od czasu, gdy ADA rozpoczeta publikacje ni-
niejszych zalecen, nastapita olbrzymia zmiana w spo-
sobie oceny dowodéw pochodzacych z badan na-
ukowych i w sposobie opracowywania wytycznych
opartych na tych dowodach. Idac z duchem czasu,
ADA opracowata system klasyfikacji oceny wartosci
danych naukowych, na ktérych opieraja sie jej zale-
cenia. System ten, przedstawiony w tabeli 1, bedzie
uzywany przy opracowywaniu nowych i rewizji wcze-
Sniejszych zalecen ADA.

Zalecenia podzielono na odpowiednie klasy
(A, B lub C) w zaleznosci od jakosci dowoddw stano-
wigcych ich podstawe (tab. 1). Opinia ekspertéw (E)
stanowi osobnga kategorie zalecen, ktére nie sg jesz-
cze poparte badaniami klinicznymi albo dotyczg za-
gadnien, w ktérych przeprowadzenie badan klinicz-
nych bytoby niepraktyczne lub w ktérych zgroma-
dzone dowody sa sprzeczne. Zalecenia nalezace do
klasy A s3 oparte na duzych, wiasciwie opracowa-

Tabela 1. System klasyfikacji dowod6éw ADA, na ktorym oparto zalecenia postepowania klinicznego

Stopien

wiarygodnosci

A Jednoznaczne dowody uzyskane z prawidfowo przeprowadzonych, mozliwych do uogdlnienia na cata populacje,

randomizowanych badan klinicznych, o odpowiedniej sile statystycznej, obejmujace:

* dowody z prawidtowo przeprowadzonego badania wieloosrodkowego

* dowody z metaanalizy dotyczacej réwniez oceny jakosci badan

E

* przekonujace dane nieeksperymentalne, czyli zgodne z zasada , wszystko albo nic” opracowang przez Center
for Evidence Based Medlcine w Oksfordzie*

Dowody pomocnicze pochodzace z prawidtowo przeprowadzonych randomizowanych badan klinicznych, o od-

powiedniej sile, obejmujace:

* dowody z prawidtowo przeprowadzonych badan z jednego lub kilku osrodkéw

* dowody z metaanalizy dotyczacej rowniez oceny jakosci badan

Dowody pomocnicze uzyskane z prawidtowo przeprowadzonych badan grupowych, obejmujace:
« dowody z prawidtowo przeprowadzonego prospektywnego badania grupowego lub z rejestru
* dowody z prawidtowo przeprowadzonego prospektywnego badania grupowego

« dowody z prawidtowo opracowanej meta-analizy badan grupowych

Dodatkowe dowody z prawidfowo przeprowadzonego badania kliniczno-kontrolnego

Dowody pomocnicze uzyskane z badan z nieodpowiednig grupa kontrolng lub bez grupy kontrolnej, obejmujace:

* dowody z randomizowanych badan klinicznych z co najmniej jednym powaznym lub trzema mniejszymi nie-
dociggnieciami metodologicznymi, ktére mogty wptynac na wiarygodnos¢ wynikéw

* dowody z badan obserwacyjnych o duzym ryzyku tendencyjnosci (np. badania serii przypadkéw klinicznych
poréwnywanych z historyczng grupg kontrolna)

* dowody z opiséw grupy przypadkéw lub pojedynczego przypadku

Sprzeczne dowody, z przewaga danych popierajgcych zalecenia

Stanowisko ekspertéw lub doswiadczenie kliniczne

*Albo wszyscy chorzy, ktérzy nie byli leczeni, zmarli, a dzieki zastosowaniu leczenia przynajmniej kilku przezyto, albo niektérzy chorzy nieleczeni
zmarli, a wszyscy leczeni przezyli. Przyktad: stosowanie insuliny w leczeniu ketonowej kwasicy cukrzycowej
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Wprowadzenie

nych badaniach klinicznych lub dobrze przeprowa-
dzonych metaanalizach. Zastosowanie tych zalecen
w odpowiednich populacjach stwarza najwieksza
szanse poprawy wynikow leczenia. Zalecenia nizszych
klas mogg by¢ tak samo istotne, ale nie sg tak do-
brze udokumentowane. Niniejsze opracowanie za-
wiera siedem stanowisk opartych na zastosowaniu
tej klasyfikacji. Klasa dowodéw naukowych, potwier-
dzajacych dane zalecenia zostata podana albo jako
nagtéwek przed grupa zalecen albo w cudzystowiu
za konkretnym zaleceniem.

Oczywiscie dowody naukowe stanowig jedynie
jeden z elementéw procesu podejmowania decyzji
klinicznych. Lekarze zajmujg sie pojedynczym pacjen-
tem, a nie catg populacja, dlatego wytyczne musza
by¢ zawsze odczytywane z uwzglednieniem potrzeb
konkretnego chorego. Nalezy uwzglednié takie czyn-
niki, jak: choroby wspétistniejgce, wiek, wyksztatce-
nie, niepetnosprawnos¢, a przede wszystkim pogla-

dy i preferencje chorego, ktére moga prowadzi¢ do
wyznaczenia innych celéw i zastosowania innych
metod leczenia. Zastosowany system oceny dowodéw
moze powodowac pominiecie zagadnien istotnych dla
opieki nad chorymi na cukrzyce. Na przyktad, bada-
nia kliniczne z catg pewnoscig dowiodlty, ze uzyskanie
odpowiedniej kontroli glikemii przynosi korzysci, ale
nie ustalono jeszcze optymalnej metody osiggnigcia
tego celu. Ocena kazdego z elementéw takich ztozo-
nych dziatan jest niezmiernie trudna.

American Diabetes Association stale poprawia
i uaktualnia Zalecenia dotyczace praktyki klinicznej, aby
lekarze oraz osoby decydujace o polityce zdrowotnej
mogli wcigz polegac na nich jako na najbardziej aktual-
nych i miarodajnych wytycznych dotyczacych cukrzycy.

Autorzy maja nadzieje, ze niniejsza publikacja
okaze sie uzyteczna. Zalecenia dotyczace praktyki
klinicznej s takze dostepne w Internecie na stronie
www.diabetes.org
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