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STRESZCZENIE

Wiekszos¢ chorych na cukrzyce typu 2 pozostaje pod
opieka lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej, dla-
tego istnieje koniecznos¢ oceny jakosci opieki w cu-
krzycy typu 2 w gabinetach lekarzy rodzinnych. Ba-
danie dotyczyto zaréwno oceny wyréwnania cukrzy-
cy na podstawie kryteriow miedzynarodowych wy-
tycznych, jak i oceny sposobu postepowania tera-
peutycznego. W badaniach wzieto udziat 293 leka-
rzy podstawowej opieki zdrowotnej sposroéd
320 wylosowanych z terenu catej Polski. Kazdy z leka-
rzy ocenit 10 kolejnych chorych na cukrzyce typu 2.
tacznie do koncowej oceny zakwalifikowano 2636
0s6b. Stezenie hemoglobiny glikowanej oznaczono
metodg HPLC w centralnym laboratorium u 94,4%
badanych. Ponadto, oceniono wskaznik masy ciafa,
cisnienie tetnicze, mikroalbuminurie, aktualnie sto-
sowany schemat leczenia cukrzycy i nadcisnienia
tetniczego, a takze edukacje i stosowanie samokon-
troli. Badanie umozliwito ocene stopnia wyréwna-
nia cukrzycy oraz sposoby leczenia, nie tylko w skali
catego kraju, ale takze poréwnawczo w poszczegol-
nych wojewdédztwach, co mogtoby da¢ podstawe do
weryfikacji polityki zdrowotnej w zakresie cukrzycy
typu 2.

Stowa kluczowe: cukrzyca typu 2, podstawowa
opieka zdrowotna, wyréwnanie cukrzycy
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ABSTRACT

Most patients with type 2 diabetes mellitus are ta-
ken care of by family physicians. For this reason it is
necessary to evaluate the quality of primary care
among diabetic patients. We analysed diabetes con-
trol based upon the fulfilment of international crite-
ria, and therapeutic approach. Analysis was carried
out by 293 primary care physicians of 320 randomly
chosen all over Poland. Each physician evaluated
10 consecutive type 2 diabetics. Altogether 2693 pa-
tients were included in the final analysis. Glycated
haemoglobin was measured by HPLC in the central
laboratory in 94.4% of patients. We also assessed
body mass index, blood pressure, microalbuminuria,
mode of treating diabetes and arterial hypertension,
education and self-control. The results of the study
provided a basis for defining the level of diabetes
control and mode of treatment not only in the who-
le country but also comparatively in the individual
regions, which could allow for modification of he-
alth policy with respect to type 2 diabetes mellitus.

Keywords: type 2 diabetes, primary care, diabetes
control

Wstep

W czasie ostatnich kilkunastu lat na Swiecie
obserwuije sie stale wzrastajacg czestos¢ zachorowan
na cukrzyce, z czego zdecydowang wiekszos¢, bo
okoto 90%, stanowi cukrzyca typu 2. Na podstawie
wynikéw badan prospektywnych przewiduje sig tak-
ze w Polsce szybki wzrost liczby chorych na cukrzyce
(z 3,95% populacji powyzej 20 lat w 1995 r. do 4,7%
populacji w 2025 r.) [1]. Ponadto, liczba oséb z nie-
rozpoznang cukrzycg oraz chorych, u ktérych skry-
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cie rozwijajg sie zmiany metaboliczne, w przysztosci
mogace doprowadzi¢ do petnoobjawowej cukrzycy
i innych schorzen z grupy zespotu polimetaboliczne-
go, jest stabo znana. Pierwsze polskie badanie po-
pulacyjne dotyczace wczesnego wykrywania cukrzycy
— Screen-Pol — pozwolito ustali¢, ze wsrod chorych
powyzej 45 roku zycia, odwiedzajacych lekarza pierw-
szego kontaktu, az 12,1% stanowili chorzy na cu-
krzyce, a proste badania przesiewowe potwierdzity
zaburzenia gospodarki weglowodanowej u nastep-
nych 2,41% badanych (1,24% — cukrzyca; 1,17%
— nieprawidtowy wynik tolerancji glukozy) [2]. Le-
karz podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) leczacy
okoto 2000 oséb, przy optymistycznym zatozeniu,
ze 5-10% jego pacjentéw ma cukrzyce lub jest nig
zagrozonych, z duzym prawdopodobienstwem moze
zajmowac sie okoto 100-200 chorymi na cukrzyce.

To wtasnie opieka nad tg grupag chorych,
w zakresie profilaktyki, diagnostyki, leczenia hi-
perglikemii i wczesnego wykrywania przewlektych
powikfan cukrzycy, pozostaje w gestii lekarzy ro-
dzinnych. Na nich takze spoczywa obowigzek iden-
tyfikacji chorych, u ktérych z réznych przyczyn osia-
gniecie zamierzonych celéw terapeutycznych moze
by¢ niewystarczajace.

Za najbardziej obiektywng i adekwatng metode
kontroli postepdw terapeutycznych w tej jednostce
chorobowej powszechnie uznaje sie¢ wartos¢ hemo-
globiny glikowanej (HbA, ) [3, 4]. Obecnie zaleca sie
utrzymywanie stezenia HbA, . ponizej 7%, a przynaj-
mniej jedna organizacja amerykanska oraz wytyczne
europejskie przyjety za cel wartosc 6,5% [4-7].

Tak scista kontrola cukrzycy jest podyktowana
korzysciami klinicznymi, jakie udowodniono w du-
zych badaniach prospektywnych typu RCT (rando-
mized controlled trial) [8-12].

Osiaggniecie optymalnej kontroli cukrzycy przy
zatozonych wartosciach HbA, . moze by¢ jednak istot-
nym problemem klinicznym i finansowym, zwtasz-
cza dla chorych objetych opiekg podstawowa.

Potwierdzaja to ostatnie publikacje amerykan-
skie [13, 14] i australijskie [15], w ktdrych jednoznacz-
nie wykazano istotnie réznigce sie od zatozonych
stezenia HbA,_ w populacjach chorych na cukrzyce
typu 2 leczonych ambulatoryjnie. Dane te wskazuja,
ze w obu krajach, u 1/3 chorych stezenie HbA, prze-
kracza 8%, co zgodnie z wytycznymi American Dia-
betes Association (ADA), jest sytuacjg zmuszajaca do
szybkiej interwencji terapeutyczne;.

Do podobnego wniosku dochodza réwniez
autorzy brytyjskiego badania [16] oceniajacego sku-
tecznos¢ kontroli glikemii wsréd chorych, znajduja-
cych sie pod opieka lekarzy pierwszego kontaktu.

Az u 72% chorych wynik pomiaru stezenia HbA,
uzyskany w czasie ostatnich 12 miesiecy, przekraczat
dopuszczalng wartos¢ 7%.

Mimo ze dane dotyczace skutecznosci lecze-
nia cukrzycy typu 2 sg istotne w planowaniu opieki
zdrowotnej, w wielu krajach do tej pory nie sg one
dostepne.

Celem badania DINAMIC 2 byto zgromadzenie
danych dotyczacych stezerr HbA, i danych pochod-
nych, w populacji chorych na cukrzyce typu 2, obje-
tych podstawowa opieka zdrowotng. Czes¢ przekro-
jowa badania wytonita chorych z wczesniej wykrytg
cukrzycg (zgodnie z kryteriami WHO — 17), u kté-
rych mimo leczenia nie uzyskano adekwatnej kon-
troli glikemii.

Chorzy, u ktérych cukrzyca wymagata lepszej
kontroli, mogli by¢ wtaczeni do trwajacej 6 miesiecy
fazy terapeutycznej badania.

Celem niniejszej pracy jest przedstawienie fazy
epidemiologicznej badania DINAMIC 2, ze szczegol-
nym uwzglednieniem wartosci pomiaréw decyduja-
cych o wyréwnaniu cukrzycy u polskich chorych na
cukrzyce typu 2. Powyzsza praca przedstawia cele,
zatozenia i metodyke fazy epidemiologicznej bada-
nia DINAMIC 2. Uzyskane wyniki tej fazy uwzgled-
niajg aktualny stan wyréwnania cukrzycy typu 2
wsréd chorych pozostajacych pod opieka ambula-
toryjna, u ktérych przeprowadzono kontrole podsta-
wowego parametru, jakim jest stezenie HbA, .

Materiat i metody

Badana populacja

W badaniu wzieto udziat 293 lekarzy podsta-
wowej opieki zdrowotnej z catej Polski.

Lekarzy zapraszaty do udziatu w badaniu oso-
by monitorujace i koordynatorzy regionalni, zgod-
nie z przedstawiong im oficjalna listg osrodkéw pod-
stawowej opieki zdrowotnej. Z powyzszej listy loso-
wo wybrano 320 lekarzy rutynowo leczacych cho-
rych na cukrzyce typu 2. Losowanie odbyto sie cen-
tralnie, z uzyciem komputerowego programu z bazy
dostepnych aktualnie osrodkéw opieki zdrowotnej.
Program komputerowy wylosowat jednoczesnie
20 osrodkéw badawczych na obszarze kazdego wo-
jewddztwa. Powyzszg procedure zastosowano w celu
uzyskania reprezentatywnej liczby chorych, ktérych
nastepnie rekrutowano w ustalonych osrodkach.
W sumie, sposréd 320 wylosowanych lekarzy, bada-
nie podjeto i przestato dane 293 lekarzy w 16 zespo-
tach regionalnych. Kazdy zespét posiadat swojego
koordynatora regionalnego (z wyjatkiem zespotu
badaczy skupionych w wojewodztwie lubuskim), kto-
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ry wspotpracujgc z koordynatorem krajowym, prze-
prowadzit szkolenie lekarzy biorgcych udziat
w badaniu. Odbyte szkolenie dotyczyto: celéw ba-
dania, zasad prowadzenia kart obserwacji klinicznej
pacjentéw, procedury pobierania krwi wtosniczko-
wej do pomiaru stezenia HbA, . i ewentualnej obstu-
gi glukometrow (ryc. 1).

Badanie zostafo zarejestrowane przez sponsora
w Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych. Rozpocze-
to je po uzyskaniu zgody na przeprowadzenie ekspe-
rymentu medycznego we wszystkich lokalnych Komi-
sjach Bioetyki i przeprowadzono zgodnie z zasadami
etycznymi ustanowionymi w Deklaracji Helsinskiej
w 1964 roku, uaktualnionej w Edynburgu w 2000 roku.

10 kolejnych chorych
w wieku > 30 lat
z cukrzyca typu 2 w wywiadzie

Brak rozpoczecia selekcji
do badania NIE

A

Otrzymanie $wiadomej zgody
chorego na udziat w badaniu

WIZYTA KWALIFIKACYJNA (W-2)

— zebranie danych demograficznych

— wykonanie badania przedmiotowego

— wywiad w kierunku cukrzycy typu 2

— wywiad dotyczacy przebytych schorzen oraz zabiegow
— ocena parametréw gospodarki lipidowej

— test paskowy na proteinurig (opcjonalnie)

Zakonczenie fazy

Zgoda chorego
na pobranie krwi

do centralnego
oznaczenia stgzenia HbA,

Wysytka probki krwi
do laboratorium centralnego

epidemiologicznej oo NIE
Pobranie krwi
e MNE___
Zakonczenie
fazy
epidemiologicznej
e MNE__

Stosowanie samej diety i/lub
w pofaczeniu z 1 i/lub 2
doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi

Skierowanie na badanie analityczne
do lokalnego laboratorium w celu
oceny kryteridw kwalifikacji do fazy
terapeutycznej badania

Rycina 1. Schemat fazy przekrojowej badania DINAMIC 2
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W kazdym osrodku badawczym lekarz wybrat

10 kolejno zgtaszajacych sie po porade chorych na

cukrzyce typu 2. Na tym etapie fazy przekrojowej

zastosowano nastepujace kryteria selekgji:

— chorzy, bez wzgledu na pte¢, zgtaszajacy sie do
poradni, ktérzy ukonczyli 30 lat;

— chorzy leczeni ambulatoryjnie, przynajmniej
3 miesigce po rozpoznaniu cukrzycy typu 2 we-
dtug kryteriéw Swiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO, World Health Organization);

— chorzy, ktérzy udzielili swiadomej zgody na udziat
w badaniu.

Tak sklasyfikowanych chorych pouczono o ce-
lach i schemacie badania, otrzymywali oni formu-
larz ,Swiadomej Zgody Chorego na udziat w ba-
daniu”. Po zaznajomieniu sie i akceptacji jego tre-
sci chorzy podpisywali zgode w 2 kopiach: jedna
otrzymywali na witasnos¢, a druga przechowywat
badacz.

Przeprowadzenie badania

Chorych wybranych w powyzszy sposob pro-
szono o podanie niezbednych danych (inicjaty na-
zwiska i imienia, data urodzenia, pte¢ oraz wiek),
informacji o prowadzonej dotychczas edukacji cu-
krzycowej, stosowanym leczeniu z powodu cukrzy-
cy, nadcisnienia tetniczego i dyslipidemi oraz prze-
bytych schorzen i zabiegéw.

Lekarz przeprowadzat u chorego badanie przed-
miotowe (pomiar masy ciata i cisnienia tetniczego).
Jezeli chory dysponowat aktualnym lipidogramem
i byt w stanie wykonac test paskowy na obecnos¢ biat-
ka w moczu, dane te wprowadzano natychmiast do
Karty Obserwacji Klinicznej Chorego.

Jezeli chory spetniat powyzsze kryteria selekgji
fazy przekrojowej badania, lekarz uczestniczacy
w badaniu lub pielegniarka pobierali krew do ozna-
czenia stezenia HbA, , zgodnie z instrukcjg zamiesz-
czong w Karcie Obserwacji Klinicznej.

Pobrang krew wtosniczkowa wysytano pocztg do
centralnego akredytowanego laboratorium. Stosowa-
no specjalny zestaw do pobierania i transportu krwi.

Hemoglobine glikowang oznaczano referen-
cyjng metoda HPLC z wykorzystaniem aparatu VA-
RIANT Hemoglobin A,  (HPLC), wystandaryzowana
wedtug zalecen DCCT (Diabetes Control and Com-
plications Trial). Wynik pomiaru w postaci wydruku
docierat do osrodka badawczego w ciggu 2 tygodni
od pobrania probki krwi. Jednoczesnie rownolegta
baze wynikoéw HbA, w postaci elektronicznego za-
pisu (baza Microsoft Access) prowadzito kierownic-
two laboratorium i udostepniato regularnie w po-

staci raportow (Microsoft Excel) gtéwnemu monito-

rujgcemu badania.

W rezultacie w czasie wizyty kwalifikacyjnej (W-2)
lekarz byt w stanie osiggna¢ i zbadac nastepujace
parametry:

— HbA, , wskaznik masy ciata (BMI, body mass in-
dex), wartosci cisnienia tetniczego krwi, stopien
biatkomoczu (opcja);

— wiek, pte¢, czas od zdiagnozowania choroby;

— aktualnie stosowany schemat leczenia cukrzycy
(dieta, 1 lek doustny, 2 leki doustne, 3 leki doust-
ne, insulina lub insulina + lek doustny), stoso-
wanie metod samokontroli;

— aktualnie stosowane leczenie przeciwnadcisnie-
niowe (mono- i politerapia);

— aktualnie stosowane leczenie dyslipidemii;

— lipidogram (jezeli byt dostepny);

— wystepowanie powiktan ze strony ukfadu serco-
wo-naczyniowego, mikroangiopatii oraz ewen-
tualnie zastosowane zabiegi lecznicze (np. lase-
roterapia siatkowki z powodu retinopatii).

Wszystkie wyniki uzyskane w czasie badania
byty odnotowane w Karcie Obserwacji Klinicznej
Chorego, zgodnie z zasadami jej wypetniania, na-
stepnie przestane do siedziby sponsora w celu wery-
fikacji przez upowazniony do tego zespét i ostatecz-
nie akceptowane przez koordynatora badania.

Analiza statystyczna

W pierwszym etapie analizy statystycznej wy-
nikéw fazy przekrojowej dokonano rozktadu bada-
nych cech. Dla préb mierzalnych wyznaczono war-
tosci srednie, mediane, odchylenia standardowe,
btedy wartosci sredniej, modalna, wartosci minimal-
ne i maksymalne, oceniano normalnos¢ rozktadu
i losowos¢ pobrania préby. Do oceny istotnosci préb
mierzalnych postuzono sie testami: t-Studenta dla
préb niepowigzanych, Cochrana-Coxa i Wilcoxona.
Dla cech kodowanych zastosowano testy y2 i doktad-
ny test Fishera. Analize statystyczng przeprowadzita
kontraktowa, niezalezna organizacja.

Wyniki

W fazie przekrojowej badania DINAMIC 2
wzieto udziat 2666 chorych z ogdlnej planowa-
nej liczby 3200. Wszyscy wyrazili zgode na udziat
w badaniu. Z catkowitej liczby 2666 chorych
w bazie danych umieszczono 2636 rekordéw od-
powiadajacych poszczegdlnym chorym, z czego
2488 chorych (94,4%) miato oznaczong wyjsciowq
wartos¢ HbA, .. Ta sama grupa os6b miata oceniong
wartos¢ BMI i wykonane pomiary cisnienia tetni-
czego (tab. 1).
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Tabela 1. Charakterystyka badanej populacji

Btad
statystyczny

Mediana Modalna Licznos¢  Wariancja  Odchylenie

Przedziat ufnosci

Srednia
-95%

Liczba n

Badany

standardowe

+95%

parametr

0,0456
0,2068
0,1198
0,3506
0,1951
1,1071
2,9153
0,3441
1,2800

2,278

5,19
106,49

109
95

51

6,5
63,0

7.0
63,0

7,46
62,76
30,68

7,28
61,95
30,21
143,59

7,37
62,36
30,45

24388
2488
2479

HbA,,

10,31
5,96

Wiek (lata)

BMI

35,63
305,26

31,2

29,7

17,47
9,71

519
879

140,0
80,0

140,0
83,0

144,97

144,28

2483

Skurczowe cisnienie skurczowe SBP [mm Hg]

94,38
1888,94
12 162,83
153,29

84,94 84,56 85,32
218,04

220,21

2477

Rozkurczowe cisnienie rozkurczowe DBP [mm Hg]

43,46
110,28

32
27

220,0

160,0

48,0
nieokreslona

215,0
160,0
47,0

222,38

1541
1431

Cholesterol catkowity [mg%]

191,34
48,46
139,01

179,9

47,11
133,99

185,62

Triglicerydy [mg%]

12,38
41,29

55

47,79

1294
1041

Cholesterol frakcji HDL [mg%]
Cholesterol frakcji LDL [mg%]

1705,65

133,0

136,5

Srednia wartos¢ HbA,  dla badanej populacji
wyniosta 7,37%, przy czym u 51,5% chorych war-
tos¢ HbA,  nie przekraczata 7%. Pozostate 48,5%
chorych nie spetniato kryteriéw wyréwnania cukrzy-
cy, przyjetych w tym badaniu.

Szczegdtowe wyniki wyréwnania cukrzycy oraz
dane dotyczace zaréwno wynikéw ogdlnopolskich,
jak i wynikéw w poszczegdlnych wojewoddztwach,
a takze analiza udziatu poszczeg6lnych parametréw
wyroéwnania cukrzycy przedstawiono w kolejnych
artykutach [18-20].

Dyskusja

Metodyka i charakterystyka materiatu przedsta-
wione w niniejszej pracy informuja o przeprowadzo-
nym badaniu DINAMIC. Badanie to jest prébg oceny
realizacji celéw wyroéwnania cukrzycy typu 2 w Pol-
sce i ma, ze wzgledu na zasieg ogolnokrajowy, cha-
rakter pionierski. Losowy dobdr lekarzy badajgcych
oraz chorych zapewnia duza wiarygodnos¢. Wyniki
badania zaré6wno w zakresie stopnia wyréwnania
poszczegdlnych parametréw, jak i metod postepo-
wania terapeutycznego moga by¢ podstawg do dys-
kusji nad jakoscig leczenia cukrzycy typu 2 w Polsce,
a takze do tworzenia na tej podstawie wiarygodnych
i obiektywnych wytycznych oraz standardéw.
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