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Badanie Diabetes Control and Complication
Trial (DCCT) jest wieloosrodkowym przetomowym
badaniem, zaprojektowanym, aby okresli¢ zaleznos¢
miedzy rozwojem powiktan cukrzycy a stopniem
podwyzszenia stezenia glukozy w surowicy krwi
u chorych na cukrzyce. Schemat badania byt bar-
dzo prosty. Dtugoterminowej obserwacji poddano
dwie grupy pacjentéw: pierwszg grupe leczono kon-
wencjonalnie (cel leczenia: dobry stan kliniczny; le-
czenie standardowe) oraz grupe leczong intensyw-
nie (cel leczenia: normalizacja glikemii). Stezenie he-
moglobiny glikowanej oraz glikemia w krwi wtosnicz-
kowej byty parametrami réznicujgcymi obie grupy
podczas catego badania. W grupie leczonej inten-
sywnie nie udafo sie osiggng¢ petnej normalizacji
stezen glukozy we krwi; srednie glikemie przekra-
czaty normy o okoto 40%. Mimo to po 7 latach ob-
serwacji uzyskano w tej grupie redukcje ryzyka re-
tinopatii, nefropatii i neuropatii cukrzycowej az
o okoto 60% w pordéwnaniu z grupg pacjentow le-
czonych konwencjonalnie. Intensywna terapia spo-
wodowata opdznienie wystapienia i rozwoju tych
powiktan we wszystkich grupach wiekowych, nie-
zaleznie od ptci i czasu trwania cukrzycy.

Diabetes Control and Complications Trial byto
najdtuzszym i najwiekszym badaniem prospektyw-
nym, wykazujgcym spowalniajacy lub nawet zapo-

Zaakceptowano do druku w 1993 roku. Najnowsze poprawki
w 1998 roku.
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biegajacy wptyw obnizenia stezenia glukozy w su-

rowicy krwi na rozwoj powiktan cukrzycy. Wedtug

American Diabetes Association (ADA) badanie to

ma ogromne znaczenie statystyczne i kliniczne,

istotne zaréwno dla oséb leczacych, jak i dla ich
pacjentow. Wiele kwestii nadal pozostaje niejasnych,
ale pewne wnioski sg niezaprzeczalne:

1. Podstawowym celem leczenia cukrzycy typu 1 po-
winno by¢ uzyskanie kontroli glikemii co najmniej
tak dobrej jak w grupie leczonej intensywnie, co
moze by¢ jednak nieosiggalne u niektérych pacjen-
toéw — wymaga to indywidualnej oceny klinicznej.
Nalezy pamigtac, ze u chorych leczonych intensyw-
nie ryzyko wystgpienia hipoglikemii byto 3-krotnie
wyzsze. Wystepowanie ciezkiej hipoglikemii moze
by¢ niebezpieczne, dlatego u oséb, u ktérych do-
chodzi do hipoglikemii mimo modyfikacji leczenia,
nie nalezy bezwzglednie dazy¢ do osiggniecia ce-
6w leczenia ustalonych dla catej grupy.

2. Udokumentowane metody osiggania dobrej kon-
troli glikemii w cukrzycy typu 1 obejmujg wielo-
krotne (3 i wiecej) wstrzykniecia insuliny w ciggu
doby lub insulinoterapie z zastosowaniem pom-
py. Decyzja o sposobie leczenia zalezy od prefe-
rencji pacjenta i mozliwosci zespotu leczagcego™.
W cukrzycy typu 2 dobremu wyréwnaniu glike-
mii stuzg przestrzeganie diety, aktywnos¢ fizycz-
na i przyjmowanie doustnych lekéw przeciwcu-
krzycowych oraz czesto réwniez insuliny.

Odpowiedz ADA na badanie DCCT
1. Czy wyniki DCCT s3 istotne i wiarygodne?

Badanie DCCT zostato dobrze zaprojektowa-
ne i wtasciwie przeprowadzone. Wyniki osiggnety

* W Polsce wysoki koszt zakupu pompy insulinowej i koszty dalszej eksploatacji pokrywa pacjent (przyp. ttum.)

www.dp.viamedica.pl

A33



Diabetologia Praktyczna 2002, tom 3, supl. A

znamiennos¢ statystyczng i majg ogromne znacze-
nie kliniczne: jednoznacznie wskazujg na wptyw
kontroli glikemii na rozwéj powiktan u chorych na
cukrzyce typu 1. Badanie nie ma stabych punktow,
chociaz, jak we wszystkich badaniach klinicznych,
nie udafo sie zbadac¢ wszystkich zmiennych. W DCCT
przedziat wiekowy populacji badanej byt dos¢ wa-
ski, a liczba pacjentéw z grup mniejszosciowych
mata, jednak nie ma powodu sadzi¢, ze wynikéw
nie mozna by zastosowacd u wszystkich chorych na
cukrzyce typu 1.

2. Jaka ma by¢ docelowa wartos¢ glikemii?

Wydaje sie, ze istnieje bezposredni zwigzek
migdzy stezeniem glukozy we krwi a ryzykiem wy-
stapienia powiktan. Istniejg jednak réwniez inne czyn-
niki, na przyktad genetyczne, ktére rowniez majq swoj
udziat w ich patogenezie. Niezaleznie od tego, ce-
lem kazdego pacjenta powinno by¢ osiggniecie jak
najlepszej glikemii, jednak bez nadmiernego ryzyka
hipoglikemii i innych zagrozen zwigzanych ze $cisty
kontrolg (patrz: pytanie 3). Wykazano, ze kazda, na-
wet niewielka, poprawa kontroli glikemii opdznia
rozwdj i progresje powiktan mikroangiopatycznych.

Powszechnie wiadomo, ze terapia musi by¢ zin-
dywidualizowana i oparta na porozumieniu miedzy
pacjentem a lekarzem leczacym. Jesli chory na cu-
krzyce typu 1 jest intelektualnie, emocjonalnie,
psychicznie i finansowo przygotowany do osiggnie-
cia dobrego wyrdéwnania, a zespot leczacy moze za-
pewni¢ srodki, wsparcie i edukacje, to cel leczenia
mozna okresli¢ na takie wartosci stezenia hemo-
globiny glikowanej i sredniej glikemii, jakie osiggnie-
to w ba-daniu DCCT w grupie leczonej intensywnie
(Srednia glikemia wynosita 155 mg/dl (8,6 mmol/l), he-
moglobina glikowana okoto 7,2%; wartosci te u oso-
by zdrowej wynosza odpowiednio okoto 110 mg/dl
(6,1 mmol/l) i < 6,05%).

3. Czy scista kontrola glikemii
moze by¢ niebezpieczna?

Moze sie tak zdarzy¢. Najbardziej niebezpiecz-
na jest hipoglikemia, szczegdlnie w wypadku cho-
rych na cukrzyce typu 1. Ciezka hipoglikemia moze
prowadzi¢ do zaburzen $wiadomosci, $pigczki lub
drgawek, a w konsekwencji — do urazéw. U dzieci
moze ona spowodowac zaburzenia neuropsycholo-
giczne i intelektualne, chociaz w badaniu DCCT nie
obserwowano takich efektow. W wypadku oséb
w starszym wieku niska glikemia moze przyczyniac
sie do wystepowania zawatéw serca i udarow mo-
zgu. W grupie leczonej intensywnie w DCCT ryzyko
wystapienia ciezkiej hipoglikemii byto 3-krotnie wy-
zsze niz w grupie leczonej standardowo.

Ryzyko wystapienia ciezkiej hipoglikemii moz-
na zmniejszy¢ dzieki czestym pomiarom glikemii,
modyfikacjom dawek insuliny, dobieraniem pory,
czestotliwosci, sktadu positkéw oraz odpowiednie-
mu planowaniu aktywnosci fizycznej. Istotne jest
wiec prowadzenie edukacji pacjentéw dotyczacej
stylu zycia i zasad prowadzenia samokontroli.

W grupie leczonej intensywnie obserwowano
réwniez wzrost masy ciata, co ma odrebne konse-
kwencje zdrowotne i emocjonalne.

4. Czy wyniki badania DCCT odnoszg sie
réwniez do chorych na cukrzyce typu 2?

W badaniu DCCT nie prowadzono obserwacji
dotyczacych cukrzycy typu 2. W najwigkszym i naj-
dtuzszym badaniu jej poswieconym — United King-
dom Prospective Diabetes Study (UKPDS) — wyka-
zano, ze poprawa kontroli glikemii zmniejsza ryzy-
ko rozwoju retinopatii, nefropatii i prawdopodob-
nie takze neuropatii. Wskaznik wystepowania po-
wiktan mikroangiopatycznych u pacjentéw leczo-
nych intensywnie w poréwnaniu z osobami leczo-
nymi konwencjonalnie zmniejszyt sie 0 25%. Anali-
za epidemiologiczna danych z UKPDS wykazata cig-
gty zwigzek miedzy ryzykiem powiktan mikroangio-
patycznych a glikemig — dla kazdego obnizenia
wartosci hemoglobiny glikowanej o jeden punkt
procentowy (np. z 9 do 8%) ryzyko powiktan mi-
kroangiopatycznych obnizato sie o 35%. Wyniki te
potwierdzajg, ze w cukrzycy typu 2 obnizanie ste-
zenia glukozy jest korzystne. W UKPDS wykazano
réwniez, ze intensywne leczenie nadcisnienia tetni-
czego — zgodne z zaleceniami ADA — istotnie ob-
niza liczbe udaréw moézgu, zgonéw zwigzanych
z cukrzyca, niewydolnosci serca, powiktarn mikro-
angiopatycznych i utraty wzroku.

W kilku badaniach obserwacyjnych, wliczajac
wyniki analiz epidemiologicznych danych z UKPDS,
wykazano silny i istotny statystycznie zwigzek mie-
dzy kontrolg glikemii i ryzykiem zachorowalnosci
i Smiertelnosci z powodu choréb uktadu krazenia.
W UKPDS wykazano 16-procentowy spadek (nieistot-
ny statystycznie, p = 0,052) tacznego ryzyka zawatu
serca i zawatu serca niezakonczonego zgonem oraz
nagtego zgonu w grupie leczonej intensywnie.

(Patrz: Znaczenie badania United Kingdom Pro-
spective Diabetes Study wg ADA).

5. Czy istniejg przeciwwskazania
do Scistej kontroli glikemii?

W pewnych grupach pacjentéw scista kontro-
la glikemii nie powinna by¢ zatozonym celem le-
czenia. Niektorzy pacjenci nie mogq lub nie chca
aktywnie wspoétpracowac w kontrolowaniu glike-
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mii. Takie leczenie jest przeciwwskazane u dzieci
ponizej 2 roku zycia. Miedzy 2 a 7 rokiem zycia za-
stosowanie takiego leczenia wymaga niezwyktej
ostroznosci, poniewaz hipoglikemia moze zaburzad
prawidtowy rozwo6j mézgowia. Ryzyko hipoglikemii,
ktére wystepuje u niemowlat i dzieci, wigze sie ze
specyfikg rozktadu positkdw, aktywnosci fizycznej
i wypetniania zalecen — rozktad tych wszystkich czyn-
nosci jest na pewno mniej przewidywalny niz u oséb
dorostych. Osoby mtode sg wzglednie chronione
przed powiktaniami mikroangiopatycznymi, dlate-
go potrzeba idealnego wyréwnania jest wsréd nich
mniejsza niz w grupie po okresie dojrzewania. Starsi
pacjenci z miazdzycq sg bardziej podatni na trwate
uszkodzenia wynikajace z hipoglikemii. Niewiele jest
bezwzglednych przeciwwskazan do scistej kontroli
glikemii, ale istniejg takze przeciwwskazania
wzgledne, ktérych znaczenie wymaga oceny klinicz-
nej i zdrowego rozsgdku. Uwzgledniajac powyzsze
stwierdzenia, standardem leczenia cukrzycy typu 1
powinny by¢ wielokrotne wstrzykniecia insuliny i cze-
ste pomiary glikemii.

6. Czy scista kontrola glikemii powinna

by¢ celem leczenia réwniez u pacjentow,

u ktérych nastapit rozwéj powiktan?

Kwestia ta réwniez wymaga oceny klinicznej.

Jesli powiktania nie s zaawansowane, odpowiedz
brzmi — tak. Scista kontrola moze by¢ niewskazana
u 0séb ze znacznym uposledzeniem wzroku lub ze
schytkowa niewydolnoscig nerek. Pacjentow z za-
awansowanymi powiktaniami cukrzycy nie witacza-
no do badania DCCT, nie ma wiec bezposrednich
dowodow korzystnego efektu dobrego wyréwnania
glikemii w tej grupie.

7. Czy intensywne leczenie mozna
wprowadzac u pacjentéw z diugotrwata
cukrzyca, u ktérych nie doszto do
rozwoju powiktan?

Jesli czas trwania cukrzycy wynosi 20-25 lat (po
okresie dojrzewania) i nie ma cech rozwoju retino-
patii, neuropatii ani nefropatii lub gdy powikfania
sq minimalne (np. 1-2 mikrotetniaki siatkéwki), sci-
sta kontrola glikemii moze nie by¢ konieczna.

8. Czy dobre wyréwnanie glikemii
zapobiega rozwojowi powiktan
makroangiopatycznych?

Miazdzyca rozwija sie wczesniej i szybciej

u chorych na cukrzyce niz u oséb z prawidtowa gli-

kemig. W badaniu DCCT wykazano, ze w grupie le-

czonej intensywnie czestos¢ powiktan sercowo-

-naczyniowych nie byfa wyzsza.

9. W jaki sposéb mozna przewidziec¢
genetyczng sktonnos¢
do rozwoju powiktan cukrzycy?

Jak wspomniano wczesniej, istnieje uwarunko-
wana genetycznie sktonnos¢ do rozwoju powiktan
i uszkodzen tkanek spowodowanych wysokimi ste-
zeniami glukozy we krwi. Dotychczas jednak geny
zwigzane z tg cechg sg nieznane.

10. Czy intensywne leczenie trzeba prowadzi¢
do konca zycia?

Po okresie dojrzewania leczenie intensywne po-
winno sie prowadzic¢ w zasadzie do konca zycia. Prze-
rwanie takiego leczenia moze by¢ konieczne w zwigz-
ku z zaawansowanym wiekiem lub zmiang aspek-
tow klinicznych, na przyktad po udarze mézgu, za-
wale serca lub kiedy wystepuje istotne ryzyko hipo-
glikemii.

11. Czy wyniki uzyskane w badaniu DCCT
mozna osiggnac¢ u wiekszosci
chorych na cukrzyce?

Teoretycznie tak, jednak w praktyce wymaga-
toby to ogromnego wysitku. Grupa badana objeta
osoby mfode, ogoélnie zdrowe i wysoko zmotywo-
wane. Badacze prowadzacy badanie pochodzacy
z osrodkéw akademickich — doswiadczeni lekarze
endokrynolodzy oraz edukatorzy diabetologiczni
— mieli wysokie kwalifikacje i byli bardzo zaangazo-
wani. Pacjentdéw leczonych intensywnie objeto opie-
ka znacznie przekraczajacg standardowy poziom.
W wielu wypadkach nawigzata sie przyjazn miedzy
uczestnikami i osobami prowadzacymi badanie. Po-
wszechne wprowadzenie intensywnego leczenia
wymaga nieustannej pracy petnych zespotéow leczg-
cych (sktadajacych sie z lekarzy, edukatorow, diete-
tykow, pracownikéw socjalnych), rozbudowanych
funkcjonujacych programéw szkoleniowych dla le-
karzy i pacjentéw oraz wspotpracy miedzy specjali-
stami i lekarzami pierwszego kontaktu. Koszt takie-
go leczenia oraz mechanizmy jego zwrotu to kwe-
stie wymagajgce dalszych ocen (patrz: pytanie 13).
Nawet jesli nie osigga sie wynikdw poréwnywalnych
z DCCT, kazda poprawa wyréwnania glikemii opdz-
nia rozwdj i postep powiktan mikroangiopatycznych.

12. Jaka forma intensywnego leczenia
jest zalecana?

Skutki poprawy glikemii w cukrzycy typu 1 s
korzystne niezaleznie od zastosowanej metody (wie-
lokrotnych wstrzyknie¢ w ciggu doby czy uzywania
programowalnej pompy insulinowej). Wybdr meto-
dy leczenia zalezy od zyczenia pacjenta i od przygo-
towania zespotu leczacego.
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13. Czy postulowane korzysci
z lepszej kontroli glikemii sg warte
zwiekszonych kosztéow?

Powszechne wprowadzenie zalecen wynikaja-
cych z badania DCCT w Stanach Zjednoczonych be-
dzie sie wigzac¢ ze znacznym wzrostem kosztéw.
Konieczne jest wprowadzenie kompleksowej edukacji
personelu medycznego i pacjentéw. Istnieje przeko-
nanie o dfugofalowych korzystnych skutkach wpro-
wadzenia scistej kontroli glikemii — ma to by¢ zdrow-
sze, bardziej produktywne zycie z mniejszg iloscig
powiktan, co ma zrekompensowac¢ koszty leczenia.
Wskaznik kosztow do korzysci dla leczenia intensyw-
nego odpowiada wskaznikom innych zaakceptowa-
nych w Stanach Zjednoczonych metod leczenia.
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