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STRESZCZENIE

WSTEP. W niniejszej pracy przedstawiono systema-
tyczny przeglad opublikowanej literatury w celu
odpowiedzi na pytanie, czy ciagty podskoérny wlew
insuliny (CSII) poprawia jakos$¢ zycia chorych na cuk-
rzyce typu 1.

MATERIAL | METODY. Przeszukano elektroniczne bazy
danych oraz opublikowane wyniki badan, a po konsul-
tacji z dwiema grupami ekspertéw wybrano istotne
prace, ktére opublikowano do lipca 2005 roku. Aby zi-
dentyfikowac doniesienia spetniajace wybrane kryteria
selekcji, zastosowano wieloetapowy proces wyboru,
a nastepnie poddawano prace krytycznej ocenie.
WYNIKI. Po analizie tytutéw i streszczen do dalsze-
go etapu wybrano 84 potencjalnie odpowiednie pra-
ce opublikowane w wymienionym przedziale czaso-
wym. Z tych doniesien wyodrebniono 28 petnych
artykutow, z ktérych 17 spetniato kryteria wigcze-
nia do analizy. Z istniejacych danych pismiennictwa
wynikaja rozbiezne wnioski. Sposréd 5 randomizo-
wanych, kontrolowanych badan poddanych anali-
zie z 3 wynikaty niejednoznaczne wnioski, w 1 wska-
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zywano na poprawe jakosci zycia, a w 1 nie dowie-
dziono korzysci dotyczacych jakosci zycia.
WNIOSKI. Wyniki badan przedstawiajg sprzeczne
whnioski dotyczace poprawy jakosci zycia chorych na
cukrzyce typu 1 stosujacych terapie CSII. Istniejgce
prace maja wady powodujace, ze wnioskowanie co
do jakosci zycia pacjentéw stosujacych terapie
pompg insulinowg jest trudne. Brakuje przekonuja-
cych dowodoéw, ze korzysci ze stosowania CSII nie
istnieja lub inaczej — niewtasciwa metodologia
i niespdjna analiza dotyczaca jakosci zycia utrudniaja
ocene tego zagadnienia. Brak udowodnionego ko-
rzystnego wptywu na jakos¢ zycia prawdopodobnie
wigze sie z przedstawionymi uchybieniami w bada-
niach, a nie z faktem, ze terapia polegajaca na za-
stosowaniu pomp insulinowych nie koreluje z po-
prawa jakosci zycia chorych.

Stowa kluczowe: CSII, wyniki dotyczgce stanu
zdrowia, pompa insulinowa, jakos¢ zycia, cukrzyca
typu 1

ABSTRACT

AIM. To review systematically the published litera-
ture addressing whether continuous subcutaneous
insulin infusion (CSIl) provides any quality of life
benefits to people with type 1 diabetes.

METHODS. Electronic databases and published refe-
rences were searched and a consultation with two
professional groups was undertaken to identify re-
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levant studies published up to July 2005. A multi-
step selection process was then undertaken to iden-
tify those articles which met the specific selection
criteria, which were then critically reviewed.
RESULTS. Eighty-four potential relevant articles were
identified from examination of titles and abstracts
published during the specified time frame. Of the-
se, 28 articles were retrieved in full text, of which
17 fulfilled the specific criteria for inclusion. Mixed
results emerged from existing literature. Of the five
randomized controlled trials, three reported mixed
results, with one study reporting quality of life be-
nefits and one reporting no evidence of quality of
life benefits.

CONCLUSIONS. There is conflicting evidence repor-
ted in the various studies on the quality of life bene-
fits of CSIl in type 1 diabetes. Existing research is
flawed, making a judgement about the quality of
life benefits of insulin pump use difficult. There is
no strong evidence against quality of life benefits
associated with CSll or otherwise, with poor metho-
dology and inconsistent assessment of quality of life
clouding the issue. The lack of reported benefit is
probably a function of this rather than pump thera-
py not offering any quality of life benefits.

Key words: CSlI, health outcomes, insulin pump,
quality of life, type 1 diabetes

Wstep

Ciagty podskérny wlew insuliny (CSlI, continous
subcutaneus insulin infusion) staje sie coraz bardziej
popularng forma podawania insuliny u pacjentéw
z cukrzycg typu 1 w Wielkiej Brytanii [1]. Czesciowo
dzieje sie tak z powodu aprobaty National Institute
for Clinical Excellence (NICE): ,,stosowanie CSII praw-
dopodobnie poprawia jakos¢ zycia i zwieksza zado-
wolenie ze stanu zdrowia (...)" [2], ale takze z powodu
widocznej elastycznosci stylu zycia, poprawy kontroli
glikemii i wiekszej niezaleznosci, ktérg ta forma po-
dawania insuliny zapewnia pacjentom.

Liczba 0séb stosujgcych pompy insulinowe
zwieksza sig; tylko Stanach Zjednoczonych nastgpit
ponad 10-krotny wzrost liczby oséb ponizej 20. roku
zycia, ktére rozpoczety terapie w ten sposéb [3].
Uwaza sig, ze pompa insulinowa jest stosowana
w codziennej terapii przez co najmniej 130 tys. cho-
rych na swiecie, przy czym ponad 80 tys. uzytkowni-
kow jest w samych Stanach Zjednoczonych [4], co
sugeruje, iz prawie 8% dorostych i niemal 6% dzieci
z cukrzyca typu 1 na swiecie uzywa pomp insulino-

wych. Jednak w Wielkiej Brytanii liczby te sg niewiel-
kie — mniej niz 1% (okofo 2000 oséb) sposrdod
237 tys. oséb ze zdiagnozowang cukrzyca typu 1
stosuje terapie za pomocg pomp insulinowych [5].

Ciggty podskérny wlew insuliny wprowadzono
w Wielkiej Brytanii w latach 70. XX wieku, przede
wszystkim jako sposdéb utrzymania scistej kontroli
glikemii u chorych na cukrzyce typu 1. Ta forma te-
rapii wigze sie dodatkowo z elastycznoscia pory spo-
zywania positkéw oraz dostosowaniem podstawo-
wego wydzielania insuliny do rytmu dobowego.
Radermecker i Scheen [6] uwazajg, ze taka zwiek-
szona elastycznos¢ prawdopodobnie poprawia prze-
strzeganie zalecen lekarskich i wigze sie z polepsze-
niem jakosci zycia pacjentow stosujacych terapie CSII.
Ponadto Bode i wsp. [7] wykazali, ze terapia CSlI
z zastosowaniem wyfacznie szybkodziatajacej insuli-
ny pozwala na zwiekszenie elastycznosci pory spo-
zywania positkéw i przekasek, umozliwia programo-
wanie podstawowego wydzielania insuliny w celu
optymalizacji nocnej kontroli glikemii, moze zmniej-
szac ryzyko hipoglikemii wywotanej wysitkiem oraz
poprawia zdolnos¢ pacjentow do kontroli cukrzycy.
Autorzy zasugerowali, ze ostateczng przewaga CSlI
jest mozliwos¢ prowadzenia przez pacjentéw stylu
zycia, jaki wybiora, co daje chorym mozliwos¢ kontro-
lowania cukrzycy, zamiast pozwoli¢, aby to cukrzyca
kontrolowata ich zycie. Wiadomo jednak, ze nie
w kazdym przypadku stylu zycia mozna wdraza¢ tak
intensywnga terapie jak CSII.

Zgodnie z opublikowanymi doniesieniami moz-
na wymienic¢ wiele korzysci ze stosowania terapii CSII;
obejmujg one poprawe kontroli glikemii, zmniejsze-
nie wahan glikemii oraz zmniejszenie liczby powaz-
nych epizodéw hipoglikemii [8]. Wielu autoréw
wykazato takze, ze stosowanie CSIl prowadzi do po-
prawy jakosci zycia, lecz nie jest to zgodna opinia [9].
Ponadto w raporcie NICE wskazano, ze terapia za
pomocg CSIl prawdopodobnie wigze sie z poprawg
jakosci zycia. Celem niniejszego badania byt zatem
systematyczny przeglad literatury okreslajgcej wptyw
terapii CSll na jakos¢ zycia.

Jakos¢ zycia sama w sobie obecnie jest uzna-
wana za wazny cel leczenia chorych na cukrzyce [10,
11]. Istotne jest wiec rozwazenie rzeczywistego zna-
czenia tego pojecia. Obecnie nie istnieje powszech-
nie akceptowana definicja jakosci zycia lub jakosci
Zycia zwigzanej ze zdrowiem; w pismiennictwie do-
stepnych jest kilka rownowaznych definicji jakosci
zycia, na przyktad definicja McGee i wsp. [12]. Dla
celdw tego badania zaadaptowano jednak definicje
jakosci zycia autorstwa Gilla i Feinsteina [13], czyli
stopien, w jakim zycie danej osoby spetnia cechy,
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ktére uznaje ona za satysfakcjonujace lub istotne.
Co wiecej, wymienieni autorzy przyjmuja, ze ogol-
nie jakos¢ zycia definiuje sie w kategoriach spetnie-
nia lub celu, osobistej kontroli, relacji miedzyludz-
kich, uczestnictwa w czynnosciach sprawiajgcych
przyjemnos¢, rozwoju osobistego i intelektualnego,
a takze korzysci materialnych.

Materiat i metody

Kryteria wigczenia/wytaczenia z badania

Do niniejszej analizy wtaczano wszystkie opu-
blikowane badania, w ktérych mierzono w jakimkol-
wiek aspekcie jakos¢ zycia, na przyktad zadowolenie
i elastycznos¢ stylu zycia wigzace sie z leczeniem
cukrzycy. Kryteria wtaczenia obejmowaty badania
z udziatem chorych na cukrzyce typu 1, niezaleznie
od wieku, ptci, dobrej lub niewystarczajgcej kontroli
glikemii.

Procedury i analiza statystyczna

Aby odnalez¢ artykuty na temat jakosci zycia
zwigzanej z terapig CSIl u chorych na cukrzyce typu 1,
opublikowane do lipca 2005 roku, wykorzystano
wyszukiwarki MEDLINE, PsychINFO, Cinahl i Emba-
se. Przeszukano takze strony internetowe poswieco-
ne cukrzycy w Wielkiej Brytanii, czasopisma i linki,
baze danych Cohrane’a, wytyczne NICE oraz strony
Web of Science pod katem wyszukiwania przytoczen
i czesto cytowanych artykutéw. W koncu przesledzo-
no elektronicznie wszystkie referencje doniesien, aby
upewnié sig, ze zaden istotny artykut nie zostat
pominiety. Przeszukiwania baz dokonano z wyko-
rzystaniem terminow: , jakos¢ zycia”, ,,pompa insu-
linowa”, ,ciggty podskérny wlew insuliny”, ,,CSII”,
.cukrzyca typu 1", ,terapia lekowa” i ,satysfakcja
pacjenta”. Terminy te wyszukiwano niezaleznie oraz
we wzajemnych potfaczeniach. Aby zidentyfikowad
wszystkie istotne badania, wykorzystano takze wszel-
kie synonimy cukrzycy, insulinozaleznosci oraz ukta-
dow do wlewu insuliny.

Cztonkowie Behawioralnej Grupy Badawczej
Amerykanskiego Towarzystwa Cukrzycowego (Beha-
vioural Science Group of American Diabetes Associa-
tion) oraz Grupy do spraw Psychosocjalnych Aspek-
téw Cukrzycy Europejskiego Towarzystwa Badan nad
Cukrzycg (Psycho-Social Aspects of Diabetes Group
of the European Association of the Study of Diabe-
tes) zostali zapytani o jakiekolwiek informacje na te-
mat opublikowanych i niepublikowanych badan, jed-
nak nie zidentyfikowano zadnej dodatkowej pracy.

Potencjalnie istotne artykuty identyfikowano na
poczatku poprzez analize informacji zawartej w ty-

Artykuty wybrane
podczas poczatkowego —» 84
wyszukiwania

Artykuty wybrane
na podstawie tytutu
i streszczenia

—_— 54

Artykuty wybrane
na podstawie
petnego tekstu

Artykuty spetniajace

wyszczegolnione kryteria 7

Rycina 1. Schemat procesu wyboru artykutow

tule oraz w streszczeniach prac wyszukanych elek-
tronicznie. Informacje te wykorzystywano do okre-
slenia projektu badania i charakterystyki pacjentow.
Uzyskane artykuty w pefnej wersji analizowano na
podstawie kryteridw selekcji, na przyktad artykuty
badajace jakos¢ zycia u dzieci i dorostych. Jakos¢ zycia
mogta by¢ mierzona niezaleznie lub w powigzaniu
z pomiarami biofizycznymi. Po analizie artykutéw
w petnej wersji w niniejszym przegladzie wykorzy-
stano te prace, ktore spetniaty wszystkie kryteria. Wy-
bor artykutéw byt procesem wieloetapowym. Sche-
mat obrazujgcy proces selekcji prac przedstawiono
na rycinie 1.

Wyniki

Pierwszy zidentyfikowany artykut opublikowa-
no w 1988 roku. Podczas poczatkowego wyszuki-
wania odnaleziono 84 doniesienia, z ktérych nastep-
nie na podstawie informacji zawartych w tytutach
i streszczeniach wybrano 54 prace. Nie pobierano
petnych tekstow artykutéw, jesli w opublikowanych
streszczeniach nie odnoszono sie do jakosci zycia lub
terminéw zwigzanych z tym pojeciem. Sposréd 54
wybranych artykutéw 28 pobrano w petnej wersji
tekstu, a 17 z nich spetniato kryteria wtgczenia do
analizy. W publikacjach odnaleziono jedynie 5 prac
bedacych randomizowanymi, kontrolowanymi bada-
niami klinicznymi. Szczegdty dotyczace kazdego
z badan znajduja sie w tabelach 1 2.

Badania obserwacyjne bez grupy kontrolnej

Zidentyfikowano 7 takich badan, w ktérych
uczestniczyto tacznie 387 oséb. Gtéwnga skalg stu-
z3cq ocenie jakosci zycia byt kwestionariusz oceny
jakosci zycia w cukrzycy (DQOL, Diabetes Quality of
Life Questionnaire), jednak wyniki roznity sie w za-
leznosci od badania.
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Tabela 1. Podsumowanie projektéw badan

Rok Badanie Pteé Wiek (lata) Projekt Liczba uczestnikow,
publikacji (% kobiet) badania u ktérych uzyskano dane
na temat jakosci zycia
1988 Lewis i wsp. 49 16-59 Psychometryczne 183
1997 Chantelau i wsp. A, 49 A, 32 Pre/Post 96
B, 49 B, 31
1999 Boland i wsp. 60 CSlI 13,821 Badanie z grupa kontrolng 25 CSII/50 MDI
56 MDI 14,6 £2,0
2002 Linkeschova i wsp. 56 33 Pre/post 50
2002 Litton i wsp. 44 13,7 Pre/post 9
2002 Bruttomesso i wsp. 64 - Retrospektywne 98
2004 McMahon i wsp. 59 12,5+3,8 Pre/post 43
2004 Mednick i wsp. 54 13,59+2,9 Pre/post 22
2004 Kamoi i wsp. 66 CSlI 55+13 Badanie z grupa kontrolng 12 CSIl/16 MDI
62 MDI 48 =17
2004 Hoogma i wsp. 73 Csll 41,4+11,3 Badanie z grupa kontrolng 49 CSII/79 MDI
46 MDI 43,1+14,8
2005 Rodrigues i wsp. 75 33,2+12,2 Pre/post 29
2005 Peyrot i Rubin 53 46,4 Psychometryczne 114
Badania randomizowane
1999 Tsui i wsp. 38 Csll 38 Badanie randomizowane 13 CSII/14 MDI
29 MDI 35 z grupg kontrolng
2002 DeVries i wsp. 46 CSlI 36,2+10,3 Badanie randomizowane 79
47 MDI 37,3+10,6 z grupa kontrolna
2003 Weintrob i wsp. 57 11,8+1,4 Randomizowane badanie 23
otwarte typu cross-over
2005 Fox i wsp. - 46,3 +3,2 mies. Badanie randomizowane 22
z grupq kontrolng
2005 Wilson i wsp. 63 3,6 Randomizowane badanie 9 CSII/10 MDI
otwarte typu cross-over
tacznie/srednie wazone 61,78 30,07 748

CSlI (continuous subcutaneous insulin infusion) — ciggty podskorny wlew insuliny; MDI (multiple daily injections) — terapia za pomoca wielokrot-

nych wstrzyknie¢

Badania u dorosfych

Jedno z badan obserwacyjnych przeprowadzili
Linkeschova i wsp. [14]. Do obserwacji tej wigczono
100 kolejnych pacjentow, ktorzy rozpoczeli leczenie
na oddziale miedzy wrzesniem 1995 roku a kwiet-
niem 1999 roku, a nastepnie byli poddani obserwa-
cji srednio przez 2 lata. Poréwnywano kontrole gli-
kemii, wystepowanie ostrych powiktan oraz jakos¢
zycia zwigzang z cukrzyca (mierzong poprzez
DSQOLS) u chorych na cukrzyce typu 1 (leczonych
intensywng konwencjonalng insulinoterapia) przed
rozpoczeciem leczenia CSll i po rozpoczeciu. W bada-
niu uczestniczyli wyfacznie dorosli ($r. wieku 33 +
+ 11 lat, srednia + SD) z czasem trwania cukrzycy
18 = 9 lat. Wszystkie parametry zwigzane z jakoscig
zycia korelujgca z cukrzycag ulegty znamiennej po-
prawie podczas stosowania CSlI (p < 0,05).

304

W prospektywnym badaniu kohortowym ana-
lizowano 1 schemat insulinoterapii o niskiej inten-
sywnosci oraz 2 schematy intensywnej insulinotera-
pii w 2 grupach u chorych na cukrzyce typu 1
wybranych z list pacjentéw oczekujacych na insuli-
noterapie za pomoca pendw lub pompy insulinowe;j.
Chantelau i wsp. [15] badali wptyw wybranej przez
pacjenta intensywnej insulinoterapii na jakos¢ zycia.
W proébie uczestniczyto 132 pacjentéw; w grupie A
(n = 77) zmieniono terapie insuling z tradycyjnej na
intensywng za pomocg pendéw, a w grupie B
(n = 55) zmieniano leczenie z penéw na pompe in-
sulinowa. Aby poréwnac jakos¢ zycia miedzy grupa-
mi, wybrano 48 par uczestnikdéw, dobranych pod
wzgledem pfci, wieku, czasu trwania cukrzycy i po-
ziomu wyksztatcenia. Uzyto kwestionariusza DQOL,
uzyskujgc wyniki wskazujgce na znaczace réznice
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Tabela 2. Podsumowanie metodologii i wielkosci efektu

Badanie

Kwestionariusze i podskale

Wielkos¢ efektu

Lewis i wsp.
Chantelau i wsp.

Boland i wsp.
Linkeschova i wsp.
Litton i wsp.
Bruttomesso i wsp.

McMahon i wsp.

Mednick i wsp.

Kamoi i wsp.

Hoogma i wsp.

Rodrigues i wsp.
Peyrot i Rubin

DTSQ

DQOL [35] — satysfakcja, wptyw, obawy zwigzane z cukrzycg
DQOLY [36] — depresja, obawy, satysfakcja, wptyw
(wszystkie 6 miesiecy/12 miesiecy)

DSQOLS [37]

Dane subiektywne
DQOL
DQOL — wptyw cukrzycy, DQOL — obawy zwigzane z cukrzyca,

DQOL — satysfakcja z zycia, skala skutecznosci wtasnej w cukrzycy

DQOLY

ITR-QOL [38] — catos¢, ITR-QOL — aktywnos¢ towarzyska,
ITR-QOL — sprawnos¢ fizyczna,

ITR-QOL — codzienne czynnosci,

ITR-QOL — odczucia zwigzane z terapia

DQOL — satysfakcja, DQOL — wptyw,

DQOL — obawy zwigzane z cukrzyca, obawy zwigzane

z funkcjonowaniem w grupie,

DTSQ — hiperglikemia,

DTSQ — hipoglikemia, DTSQ — catosciowa satysfakcja,
WHOS5 [39] — dobre samopoczucie , WHO5 — depresja,
WHO5 — obawy WHO5 — energia , WHO5 — pozytywne
samopoczucie

DQOL, RAND, HFS [40]

IDSRQ

Randomizowane, kontrolowane badanie kliniczne

Tsui i wsp.
DeVries i wsp.
Weintrob i wsp.

Fox i wsp.

Wilson i wsp.

DQOL

Badanie prezentujace wyniki medyczne (formularz SF-36)

— 0golne zdrowie, zdrowie psychiczne, DTSQ

DTSQ, DQOLY — satysfakcja, DQOLY — wptyw, DQOLY — obawy

PDQOL, BSI, PSI
DQOL

8,1,-3,33,2,38
-0,01/-0,01, —0,14/-0,22,
0,20/0,21, -0,19/-0,42
Brak danych wyjsciowych
oraz danych SD

Dane nieprzedstawione
Dane nieprzedstawione
3,25,-0,62, -2,43, -3,56

Brak danych wyjsciowych
0,71, 0,57, 0,47, 0,28, 0,89

0,-0,33,0
0,25,-0,2
0,33,-0,33

0,06, 0,24, -0,14
0,26, 0,19, 0,14
-0,5,-0,1

Brak danych wyjsciowych

Brak danych wyjsciowych

dotyczacych jakosci zycia

Brak danych Qol, dane 0,04,

brak danych SD 0,29

-2,16, 0,09, -0,03, 0,13

Dane nieprzedstawione
-0,64

Badanie prezentujace wyniki medyczne (Medical Outcome Study) stanowi 36-punktowa krétka ankiete (SF-36) i jest zwalidowanym narzedziem oce-
niajgcym jakos¢ zycia zwigzana ze zdrowiem; DQOL (Diabetes Quality of Life Questionnaire) — kwestionariusz jakosci zycia w cukrzycy; DQOLY (Dia-
betes Quality of Life: Youth assessment) — jakos$¢ zycia w cukrzycy: ocena mtodych pacjentéw; DSQOLS (Diabetes Specific Quality of Life Scale)

— skala jakosci zycia zwigzana z cukrzyca; SED (self-efficacy in diabetes) — skutecznos¢ wtasna w cukrzycy; HFS (Hypoglycaemia Fear Scale) — skala
obawy przed wystapieniem hipoglikemii; RAND — ocena ogdlnej jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem; DTSQ (Diabetes Treatment and Satisfaction
Questionnaire) — kwestionariusz leczenia i satysfakcji w cukrzycy; PDQOL (Parent Rated Quality Of Life) — pediatryczna skala jakosci zycia zwigzanej
z cukrzyca; BSI (brief symptom inventory) — skrécony kwestionariusz (inwentarz) objawow; PSI (parenting stress index) — skala stresu rodzicielskie-
go; WHO5 — kwestionariusz pefnego zdrowia WHO; CSII (continous subcutaneus insulin infusion) — ciagty podskérny wlew insuliny; MDI (multiple
daily insulin injections) — terapia za pomoca wielokrotnych wstrzyknie¢; ITR-QOL (Insulin Therapy Related Quality Of Life) — jakos¢ zycia zwigzana

z terapig insulinowa; IDSRQ (Insulin Delivery System Rating Questionnaire) — kwestionariusz oceny sposobu podawania insuliny

miedzy miesigcami -1 vs. +3 i +6, w podskalach
Lsatysfakcja” i ,,wptyw"” w grupach A i B, a w pod-
skali ,,obawy zwigzane z cukrzycg” — tylko w gru-
pie A. Terapia za pomoca CSll znaczaco wptyneta na
poprawe wynikéw w podskalach ,satysfakcja”
i ,wplyw”, natomiast w podskalach ,,obawy spotecz-
ne” i ,obawy zwigzane z cukrzyca” nie wykazano
zmian. Punktacja jakosci zycia zwigzana z hipoglike-

mig znaczgco poprawita sie w grupie uzytkownikéw
pomp, ale nie w grupie stosujgcej peny (p < 0,02).
Obserwowano jednak tylko niewielkg réznice mie-
dzy tymi dwoma sposobami leczenia w zakresie po-
prawy jakosci zycia.

W swojej pracy Rodrigues i wsp. [16] badali ja-
kos¢ zycia raczej w odniesieniu do réznic w grupie
uzytkownikéw pomp niz poprzez poréwnanie z pa-
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cjentami leczonymi innymi sposobami podawania in-
suliny. Do badania wtaczano wszystkich chorych na
cukrzyce typu 1 stosujgcych terapie pompamiinsuli-
nowymi. Pomiary obejmowaty DQOL, kwestionariusz
jakosci zycia zwigzang z ogélnym stanem zdrowia
(RAND) i pomiar skali obawy przed hipoglikemia (HFS,
Hypoglycaemia Fear Scale). W uzyskanych 29 odpo-
wiedziach nie wykazano znaczacych réznic miedzy
uczestnikami z przeciwwskazaniami i bez przeciw-
wskazan w zadnej z 4 podskal DQOL lub w catkowi-
tej punktacji. Badano stezenie HbA, ., dawke insuliny,
cisnienie tetnicze, mase ciata, wzrost, stezenie chole-
sterolu i triglicerydoéw, stosunek w moczu albuminy
do kreatyniny oraz obecnos¢ retinopatii. Wszyscy
uczestnicy stwierdzili, ze ich aktualne leczenie (insuli-
noterapia za pomocg pompy) jest lepsze i wygodniej-
sze w poréwnaniu z poprzednig terapia, pozwala tak-
ze na prowadzenie bardziej elastycznego trybu zycia.

W analizie Bruttomesso i wsp. [17] przeprowa-
dzono retrospektywne badanie wszystkich chorych
na cukrzyce leczonych za pomocg CSIl w regionie
Veneto we Wtoszech, z wytgczeniem tych pacjen-
tow, ktorzy uzywali wspomnianej metody od kilku
dni lub nieregularnie; oceniano efektywnos¢, akcep-
towalnosc¢ i jakos¢ zycia pacjentow. Jakos¢ zycia
98 uczestnikdw mierzono za pomoca kwestionariu-
sza DQOL, badano takze czestos¢ przyjec do szpitala
i konsultacji. Po 7 latach stosowania CSll uczestnicy
ocenili jakos¢ zycia jako dobrg (73,0 = 1,8 punktu
w skali 0-100). Autorzy podsumowali, ze stosowa-
nie CSIl wigze sie z dobra jakoscig zycia, a takze
zmniejszeniem liczby konsultacji w poradniach
i mniejszg czestoscig hospitalizacji.

Badania u dzieci i mfodziezy

W pracy McMahona i wsp. [18] przeprowadzo-
no prospektywne badanie pacjentéw rozpoczynaja-
cych terapie za pomocg pompy insulinowej, anali-
zujac wptyw na poprawe kluczowych parametréw
kontroli cukrzycy, z uwzglednieniem jakosci zycia.
U badanych stosowano terapie za pomocg pompy
insulinowej, jesli wystepowaty u nich nawracajace
epizody hipoglikemii, nie osiggano dobrej kontroli
glikemii mimo stosowania sie do zalecen lub jesli pro-
wadgzili oni nieregularny tryb zycia w odniesieniu do
sportu, jedzenia lub codziennych nawykdéw. W podgru-
pie uczestnikdow badania (n = 43) przeprowadzono
badanie za pomocg formularza DQOL i skali poczu-
cia wlasnej skutecznosci w radzeniu sobie z cukrzyca
(SED, Self-efficacy for Diabetes Scale). Sktadowe
pomiaru jakosci zycia wypadaty lepiej w grupie
leczonej za pomocg pompy insulinowej. Nie zanoto-
wano znaczacych réznic w punktach ,obawy

zwigzane z cukrzycg"” i ,satysfakcja z zycia”. Co cie-
kawe, punktacja oséb w skali SED (podobnie jak ich
rodzicow) zwigkszyta sie¢ znamiennie (p < 0,05), na-
tomiast punktacja w tescie wptywu cukrzycy na zycie
uczestnikdw zmniejszyta sie, wskazujgc na stabszy
wptyw choroby.

W badaniu Mednicka i wsp. [19] mierzono sa-
tysfakcje i jakos¢ zycia u dzieci chorych na cukrzyce
typu 1iuich rodzicéw po zmianie terapii na pompe
insulinowy. Zastosowano miedzy innymi nowa me-
tode pomiaru satysfakgji z terapii pompg insulinowg
(IPTSQ, Insulin Pump Therapy Satisfaction Question-
naire). W badaniu uczestniczyto 22 dzieci (Sr. wiek
13,59 roku, SD: 2,59, przedziat wiekowy: 10-18 lat),
u ktérych zmodyfikowano terapie na pompe insuli-
nowg w dzieciecym szpitalu miejskim, oraz jedno
z ich rodzicdéw. Przed zmiang wszystkie dzieci leczono
za pomocg intensywnej insulinoterapii; dokonywa-
no srednio 4 pomiaréw glikemii dziennie i srednio
3 wstrzyknied insuliny dziennie. Uzyskane wyniki
wskazujg na zdecydowanga satysfakcje ze stosowa-
nia pompy insulinowej, przy czym zaréwno dzieci,
jak i rodzice wskazywali na elastycznosc¢ pory posit-
kéw i snu jako na najwiekszg korzys¢ zwigzang ze
stosowaniem pompy. Satysfakcja dzieci i rodzicéw
byta wysoce skorelowana (r = 0,53), a zadowolenie
dzieci ze stosowania pompy byto znaczaco pozytyw-
nie skorelowane z jakoscig zycia w cukrzycy (r = 0,51).
W pomiarze jakosci zycia w cukrzycy [ocena u oséb
mtodych (DQOLY, Diabetes Quality of Life: Youth
assessment)] rowniez wykazano poprawe jakosci
zycia po zmianie na terapie pompa, gtdwnie z po-
wodu zwiekszenia elastycznosci zwigzanej z aktyw-
noscig w wolnym czasie oraz z dietg. Co ciekawe,
korzysci i zmiany, na ktére wskazywali rodzice i dzieci,
najczesciej wigzaty sie z pozytywng zmiang stylu zycia
i jego jakosci niz z kontrolg glikemii. Chociaz badana
grupa byta mata, ukazane wnioski sg wazne, gdyz ba-
dania skupiaja sie zwykle na kontroli glikemii, natomiast
W omawianej pracy wskazano, ze jakos¢ zycia moze by¢
tak samo wazna, wbrew opinii niektorych lekarzy.

W pracy, ktérg przeprowadzili Litton i wsp. [20],
analizowano efekty terapii za pomocg pompy u 9 ma-
tych dzieci, u ktérych cukrzyca typu 1 rozwineta sie
migedzy 10. a 40. miesigcem zycia. Po srednio 13,7 mie-
sigca insulinoterapii za pomoca wielokrotnych wstrzyk-
nie¢ (MDI, multiple daily insulin injections) modyfiko-
wano leczenie za pomocg pompy insulinowej na okres
7-19 miesiecy (Srednio 12,7 miesigca). W subiektyw-
nej ocenie (nieznana metodyka) ujawniono znaczacq
poprawe jakosci zycia i wysoki poziom satysfakcji z te-
rapii pompa, jednakze w pracy nie wskazano dowo-
dow pozwalajacych na wyciggniecie takich wnioskow.
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Badania psychometryczne

W pracy Peyrot i Rubin [21] poréwnano 197
pacjentow stosujacych terapie CSIl (n = 140) lub MDI
(n = 57). Kryteriami wtaczenia byty: wiek powyzej
18 lat, rozpoznana cukrzyca typu 1 lub 2 od co naj-
mniej roku, terapia CSIl lub MDI oraz umiejetnosc
czytania po angielsku. Do badania wykorzystano
kwestionariusz oceny sposobu podawania insuliny
(IDSRQ, Insulin Delivery System Rating Questionna-
ire). Wykazano, ze pacjenci stosujacy terapie CSlI
oceniali wptyw terapii na codzienng aktywnosé
(p = 0,001), obawy zwigzane z cukrzyca (p < 0,001),
obcigzenie socjalne (p = 0,001), satysfakcje z lecze-
nia (p < 0,001), efektywnos¢ kliniczng (p < 0,001)
oraz dobre samopoczucie psychiczne (p = 0,096)
lepiej niz badani stosujacy terapie MDI.

W badaniu Lewis i wsp. [22] poréwnano jakos¢
zycia 183 pacjentéw, ktérzy sami wybierali terapie
CSll, konwencjonalna insulinoterapie albo inten-
sywnga konwencjonalng insulinoterapie. Nie badano
wyjsciowych réznic miedzy grupami. Jednak osoby,
ktére wybraty terapie CSIl i byty leczone w ten spo-
so6b przez rok, wskazywaty na wiekszg poprawe za-
dowolenia z terapii, mierzong skalg satysfakgji z le-
czenia zwigzanego z cukrzycg, niz te, ktore wybraty
inng forme konwencjonalnej terapii.

Nierandomizowane badania kontrolowane

Odnaleziono 3 kontrolowane badania, w kto-
rych uczestniczyto w sumie 231 pacjentéw. Sposéb
oceny réznit sie w poszczegolnych badaniach i tak
jak wczesniej dawat rézne wyniki.

Badania u dorostych

W badaniu Hoogma i wsp. [23] poréwnano
jakos¢ zycia miedzy terapig CSll oraz MDI za pomocg
DQOL, kwestionariusza leczenia cukrzycy i satysfak-
cji (DTSQ, Diabetes Treatment and Satisfaction Qu-
estionnaire) oraz kwestionariuszy WHO do oceny
dobrostanu. W probie uczestniczyty dwie grupy (CSII,
n = 49; MDI, n = 79) dobrane pod wzgledem czasu
trwania cukrzycy, klasy spotecznej, poziomu wy-
ksztatcenia, stanu cywilnego, palenia tytoniu oraz
przyje¢ do szpitala w ostatnim czasie. W badaniu
uczestniczyli dorosli (Srednia wieku grupy CSII: 41 +
+ 11,3 roku; grupy MDI: 43,1 + 14,8 roku) chorzy
na cukrzyce typu 1, stale stosujacy terapie za pomoca
pompy insulinowej od co najmniej roku. Nie zaobser-
wowano znamiennych statystycznie réznic miedzy
obiema grupami w odniesieniu do jakosci zycia, ogol-
nego samopoczucia i satysfakcji z leczenia.

W prospektywnym badaniu Kamoi i wsp. [24]
poréwnano leczenie za pomocg MDI (n = 16) i CSlI

(n = 12). W prébie uczestniczyli dorosli (Srednia wie-
ku w grupie CSII: 55 = 13 lat; w grupie MDI: 48 =
= 17 lat). Nie zdefiniowano kryteriow wtaczenia
i wytgczenia z badania. Ocene jakosci zycia podczas
intensywnej insulinoterapii przeprowadzali uczest-
nicy préby po zmianie z insuliny krotkodziatajacej
na insuline lispro. Dzieki niezwalidowanemu kwestio-
nariuszowi do oceny jakosci zycia zwigzanej z insuli-
noterapia (ITR-QOL, Insulin Therapy Related Quali-
ty Of Life) wykazano, ze jakos¢ zycia pacjentéw
leczonych za pomoca CSlI byta wyzsza niz poddanych
terapii MDI, na przyktad w 4 podskalach ITR-QOL,
w punktach ,aktywnos¢ towarzyska i codzienna”
oraz w odczuciach zwigzanych z terapig w grupie
CSll uzyskano odpowiednio lepsze wyniki (p = 0,02)
niz w grupie MDI. Nie wykazano znamiennych réz-
nic miedzy grupami w punktach odzwierciedlajgcych
aktywnos¢ fizyczna. Srednie w catkowitej punktacji
ITR-QOL w grupie CSlI przed uzyciem insuliny lispro
i po jej zastosowaniu byly znamiennie wyzsze niz
w grupie MDI (p < 0,01).

Badania u dzieci

W pracy Bolanda i wsp. [25] przeprowadzono
w duzej grupie mtodziezy z rozpoznang od 12 mie-
siecy cukrzycg typu 1 badanie typu pre-post spraw-
dzajgce odpowiedz na terapie za pomocg CSIl i MDI.
Chorych wtaczano do badania, jesli byli w wieku 12—
-20 lat, nie obserwowano u nich innych problemoéw
zdrowotnych, z wyjatkiem leczenia choréb tarczycy,
stosowano u nich insulinoterapie przez co najmniej
rok, a aktualne stezenie HbA, wynosito 7,0-14,0%;
W ciggu ostatnich 6 miesiecy mogty u nich wystgpic
najwyzej 2 ciezkie epizody hipoglikemii i uczeszczali
do klasy wtasciwej dla swojego wieku. Jedna trzecia
z 75 miodych os6b w wieku 12-20 lat wybrata tera-
pie CSll, a wszystkich uczestnikéw poddano intensyw-
nemu leczeniu i edukacji, zgodnie z zaleceniami z ba-
dania Diabetes Control and Complications Trial (DCCT).
Kwestionariusze samooceny, na przyktad DQOLY, wy-
kazaty poprawe wtasnej skutecznosci, depresji i jako-
$ci zycia zaréwno w grupie stosujacej MDI, jak i CSII.
Nie odnotowano znamiennych statystycznie réznic
miedzy grupami. Nastolatki stosujgce terapie CSIl uwa-
zaty, ze zycie z cukrzycg jest fatwiejsze niz nastoletni
pacjenci leczeni za pomoca terapii MDI.

Randomizowane, kontrolowane
badania kliniczne

Odnaleziono 5 randomizowanych, kontrolowa-
nych badan klinicznych, w ktérych uczestniczyto
tacznie 174 pacjentéw. Pomiaréw dokonywano r6z-
nymi metodami, uzyskujgc odmienne rezultaty.
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Badania u dorosfych

W randomizowanym badaniu Tsui i wsp. [26]
poréwnywano terapie CSIl z MDI za pomocg DQOL.
W probie uczestniczyli dorosli pacjenci miedzy 18.
a 60. rokiem zycia, chorzy na cukrzyce typu 1 trwa-
jaca ponad 2 lata, z czasem zdiagnozowania cukrzy-
cy w wieku 40 lat lub przed 40. rokiem zycia, zdolni
do poddania sie leczeniu. Pacjentéw wykluczano
z badania, jesli zdiagnozowano u nich wiecej niz
2 powazne epizody hipoglikemii w ciggu ostatniego
roku, hemoglobinopatie, insulinoopornos¢, otytosc
znacznego stopnia, powazne pdzne powiktania cuk-
rzycy, jezeli istniaty dowody powaznych choréb
uktadu sercowo-naczyniowego lub watroby, raka,
schorzen naczyn mézgowych lub powaznej choroby
naczyn obwodowych, a takze jesli naduzywali alko-
holu lub narkotykow albo uczestniczyli w innym ba-
daniu w ciggu ostatnich 4 tygodni. Z préby wytacza-
no takze kobiety ciezarne lub mogace by¢ w cigzy.
Dorostych uczestnikéw (n = 27) kwalifikowano do
2 grup (13 do CSII; 14 do MDI); po 9-miesiecznym
okresie obserwacji 24 uczestnikow wypetnito formu-
larz DQOL (11 w grupie CSlI, 13 w grupie MDI). Po
okresie obserwacji nie wykazano znamiennych sta-
tystycznie réznic miedzy grupami w zakresie zadnej
z podskal DQOL.

W badaniu DeVries i wsp. [27] kwalifikowano
chorych na cukrzyce typu 1 z diugotrwatag niewy-
starczajacg kontrolg glikemii do grup leczonych za
pomoca CSlI lub intensywng terapig wstrzykniecia-
mi insuliny. Do kryteridw wtaczenia nalezaty: cukrzyca
typu 1 (zdiagnozowana przed 30. rokiem zycia lub
w wieku 30 lat), wiek 18-70 lat oraz stafa, niewy-
starczajaca kontrola glikemii mimo 3 lub wiecej
wstrzykniec insuliny dziennie. Do kryteriow wytacze-
nia nalezaty: ciezka aktywna retinopatia, nieprawi-
dtowa funkcja watroby, nefropatia, insulinoopor-
nos¢, uzywanie srodkéw odurzajacych, choroby serca,
niekontrolowane nadcisnienie, nadwrazliwos¢ na
insuline oraz obecne w przesztosci leczenie psychia-
tryczne schizofrenii albo organicznej choroby umy-
stowej lub zaburzen afektywnych dwubiegunowych.
Kobiety wytaczano z badania, jesli byty w cigzy lub
karmity piersig. W 11 osrodkach w Danii randomizo-
wano 79 dorostych uczestnikow badania do 16-ty-
godniowej terapii CSIl poprzedzonej 16-tygodniowa
intensywng terapig insuling za pomocg wstrzykniec
lub do grupy, w ktérej zastosowano leczenie w od-
wrotnej kolejnosci. Zmiany stanu zdrowia oceniano
za pomocg stezenia HbA, , zgtaszanych przez uczest-
nikdow epizodoéw hipoglikemii oraz pomiaréw glike-
mii miernikiem z pamiecia. Zmiany w jakosci stanu
zdrowia mierzono za pomocg kwestionariuszy, na

przyktad SF-36, wypetnianych samodzielnie na
poczatku badania i po 16 tygodniach obserwaciji.
Z obserwacji wykluczono w obu grupach w trakcie
zmiany terapii duzg liczbe pacjentéw (22%), jednak
u pozostatych uczestnikow w podskalach punktacji
SF-36 dotyczacych ogdlnego stanu zdrowia oraz
zdrowia psychicznego wykazano poprawe w grupie
CSIl, w poréwnaniu z niezmienionymi wynikami
w grupie leczonej wstrzyknieciami (odpowiednio
+5,9vs.-1,2; p=0,048i +5,2 vs. -0,6; p = 0,05).
Podsumowujac, wykazano, ze u pacjentow z dtugo-
trwata, niewystarczajgcg kontrola glikemii terapia za
pomocg CSlI polepsza kontrole cukrzycy, jednocze-
$nie umiarkowanie poprawiajgc ogoélny stan zdro-
wia oraz niektére aspekty jakosci zycia zwigzane ze
zdrowiem.

Badania u dzieci

Dwuosrodkowe, randomizowane badanie te-
rapii za pomocg pompy insulinowej u matych dzieci
z cukrzycg przeprowadzili Wilson i wsp. [28]. W ba-
daniu tym poréwnywano leczenie za pomocg CSlI
z terapig MDI. W obserwacji uczestniczyty dzieci po-
nizej 6. roku zycia chore na cukrzyce typu 1 trwajaca
co najmniej 6 miesiecy, ktérych rodziny nie zgtosity
zamiaru terapii za pomocg pompy insulinowej. Wy-
kluczono uczniéw, ktdrzy zaczeliby uczeszczaé do
pierwszej klasy podczas trwania badania. W prébie
uczestniczyto 19 dzieci w wieku 1-6 lat — 9 w gru-
pie CSIl, 10 w grupie MDI. Kwestionariusze wypet-
niano na poczatku, w 28. tygodniu i 52. tygodniu
trwania badania. Kontrola glikemii i czestos¢ epizo-
dow hipoglikemii byty podobne w obu grupach, nie
wykazano takze réznic miedzy grupami w jakosci
zycia mierzonej za pomocg DQOL, przeznaczonego
dla rodzicéw dzieci chorych na cukrzyce. Chociaz
poprawa w grupie CSIl mierzona miedzy rozpocze-
ciem a zakonczeniem badania byfa istotna statystycz-
nie (p = 0,03), nie wykazano istotnych rozbieznosci
w grupach CSll i MDI.

W pracy Weintrob i wsp. [29], w otwartym,
randomizowanym badaniu typu cross-over, porow-
nano terapie za pomocg CSll i MDI u dzieci chorych
na cukrzyce typu 1. Do kryteriow wiaczenia naleza-
ty: cukrzyca typu 1 leczona za pomocg insuliny przez
co najmniej 2 lata, wiek 8-14 lat, niedostateczne
wydzielanie peptydu C oraz zdolnos¢ do sprostania
wraz z rodzicami procedurom leczenia, co oceniat
zespot leczacy cukrzyce. Do badania zakwalifikowa-
no jedynie 23 pacjentéw, jednak wszyscy uczestnicy
ukonczyli zaréwno faze terapii CSlI, jak i MDI. Uczest-
nikéw badania losowo przyporzadkowano do grup
A lub B. Grupa A sktadata sie z 11 pacjentéw rozpo-
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czynajacych terapie od CSlI; grupe B tworzyto 12 cho-
rych rozpoczynajacych terapie od MDI. Kazda faza
badania trwata 3,5 miesigca, z 2-tygodniowym okre-
sem przejsciowym. Wykazano wiekszg satysfakcje
uczestnikéw z leczenia w grupie CSlI niz MDI, zano-
towano takze znamienng réznice miedzy grupami
w satysfakcji pacjentéw mierzong kwestionariuszem
DTSQ (p < 0,001). Nie udowodniono znamiennych
réznic miedzy grupami w kwestionariuszu DQOLY,
co wskazuje na brak rozbieznosci w jakosci zycia
miedzy grupami.

W randomizowanym, kontrolowanym badaniu
Foxa i wsp. [30] oceniano terapie za pomoca pompy
insulinowej w grupie matych dzieci w wieku 12-72
miesigce, chorych na cukrzyce typu 1 trwajacg od co
najmniej 6 miesiecy. Losowo przyporzgdkowano
26 dzieci do grupy bez zmiany terapii oraz do grupy
leczonej CSIl przez 6 miesiecy. Po 6 miesigcach oso-
by z grupy leczonej konwencjonalne mogty by¢ pod-
dane terapii CSII. Z kazdej grupy badanie ukonczyto
po 11 dzieci. Nie wykazano znamiennych réznic mig-
dzy grupami zaréwno na poczatku, jak i po 6 mie-
sigcach trwania badania [41] w jakosci zycia rodzi-
cOw mierzonej za pomocy DQOL oraz skalg oceny
jakosci zycia rodzicéw (PDQOL, Parent Rated Quality
Of Life). W tabeli 1 przedstawiono projekt badania,
a w tabeli 2 — wyniki oraz obserwowane efekty.

Po napisaniu niniejszego artykutu pogladowe-
go odnaleziono randomizowane, kontrolowane ba-
danie typu cross-over, ktérego autorami byli Hoog-
ma i wsp. [31], prowadzone w 11 krajach europej-
skich. Opublikowano je po dacie konczgcej wyszuki-
wanie, wiec nie byto ono pierwotnie wtaczone do
tej publikacji, jednak z powodu jego istotnosci zo-
stato dodane. W probie uczestniczyto 272 pacjen-
tow, ktorzy byli leczeni za pomoca terapii CSII lub
MDI podczas 2-miesiecznego okresu wstepnego,
a nastepnie obserwowano ich w trakcie 6-miesieczne-
go okresu leczenia. Do kryteriow wtaczenia nalezaty:
zdolnos¢ do poddania sie intensywnej insulinotera-
pii, co obejmowato takze monitorowanie glikemii co
najmniej 4 razy dziennie, umiejetnos¢ wyliczania
spozycia weglowodandéw i dostosowania dawki
insuliny oraz umiejetnos¢ stosowania pompy insuli-
nowej. Do kryteriéw wytgczenia nalezaty: brak swia-
domosci wystepowania epizoddéw hipoglikemii, po-
stepujaca retinopatia, niewydolnos¢ nerek, ostre epi-
zody wiencowe lub epizod médzgowo-naczyniowy
podczas ostatnich 6 miesiecy, niekontrolowane nad-
cisnienie, neuropatia autonomiczna, planowana badz
istniejaca cigza lub inne istotne choroby wspotist-
niejgce klinicznie. Pomiaréw jakosci zycia dokony-
wano za pomocg kwestionariuszy DQOL, SF-12 oraz

dodatkowych kwestionariuszy oceniajacych styl zycia,
a takze kontrole choroby i akceptowanie typu lecze-
nia. Catosciowa punktacja w skali DQOL byta znacza-
co wyzsza na koncu leczenia dla terapii za pomoca
CSll w poréwnaniu z leczeniem MDI (75 vs. 71;
p < 0,001), co wskazuje na pozytywny wplyw terapii
CSlI na jakos¢ zycia. Wykazano takze znamienny ko-
rzystny wptyw na satysfakcje z leczenia (p < 0,001)
i na leczenie (p < 0,001) u chorych stosujacych tera-
pie CSIl w poréwnaniu z MDI. Kwestionariusz SF-12
nie wykazat réznic w percepcji zdrowia fizycznego,
ale udowodniono znamienng poprawe percepgji
zdrowia psychicznego u chorych stosujgcych CSlI
w poroéwnaniu z MDI (p < 0,05). W analizie kwestio-
nariusza stylu zycia i radzenia sobie z cukrzyca
wykazano, ze pacjenci stosujgcy terapie CSIl w po-
réwnaniu z MDI odczuwali znaczacg poprawe ela-
stycznosci w odniesieniu do nawykéw zywieniowych
(p < 0,001) i stylu zycia oraz snu (p < 0,001). Nalezy
zauwazy¢, ze w grupie MDI nie stosowano dtugo-
dziafajgcych analogéw insuliny. Chociaz wspomnia-
ne badanie byto poza obszarem zainteresowania
niniejszej pracy poglagdowej, opracowanie to jest naj-
bardziej zaawansowang jak dotad prébg. Warto jed-
nak zauwazy¢, ze praca ta nie uwzgledniata efektu
rozczarowania pacjentow, ktdérzy nie otrzymali pre-
ferowanego przez siebie sposobu leczenia i z tego
powodu sie wycofali. Problem ten moze by¢ rozwig-
zany przez zastosowanie czesciowo randomizowa-
nego badania, z uwzglednieniem preferencji [32].

Dyskusja

Autorzy zdaja sobie sprawe z faktu, ze prezen-
towany przeglad jest zaledwie pierwszym krokiem
w zrozumieniu danych z pismiennictwa. Istniejace
dane na temat korzysci zwigzanych z jakoscia zycia
odnoszonych przez chorych stosujacych pompy insu-
linowe sg ograniczone, ich wyniki bywajg sprzeczne
i czesto wieloznaczne, a projekty i metodologia nie sg
pozbawione btedéw. W tej sytuacji bardzo trudno jest
stwierdzi¢, czy stosowanie pomp insulinowych rze-
czywiscie przyczynia sie do poprawy jakosci zycia pa-
cjentéw. Jedynie 5 badan stanowity randomizowa-
ne, kontrolowane préby kliniczne. Dane z tych prac
powinny by¢ zanalizowane jeszcze doktadniej, po-
niewaz randomizowane, kontrolowane badania kli-
niczne stanowig obecnie akceptowang metodologie
badawcza, chociaz inne metody, takie jak analizy
jakosciowe, sg réwnie wazne pod innymi wzgleda-
mi i takze moga dostarczy¢ cennych informacji. Ze
wspomnianych badan tylko w 1 oceniano jakos¢ zycia
zwigzang ze stosowaniem CSlI. Jak dotad nie opubli-
kowano wynikéw jakosciowych badan oceniajgcych
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aspekty jakosci zycia, ktére rzeczywiscie mogg sie
wigzac ze stosowaniem pomp insulinowych. W ten
sposdb korzysci wynikajace ze stosowania pomp
mogty nie zostac precyzyjnie okreslone lub by¢ cat-
kowicie przeoczone.

Projekt badania

W 7 badaniach [14-20] nie stworzono grupy
kontrolnej. W 6 probach niezgodne dane nie byty bra-
ne pod uwage [14, 19, 20, 23, 25, 28], aw 2 dalszych
pracach grupy poréwnawcze nie byty w rzeczywis-
tosci porownywalne [21, 24]. Nie mozna zaktadac,
ze taki proces selekcji grup nie wptynat na wyniki.
W niewielu badaniach zastosowano wtasciwie do-
brane grupy kontrolne, takie jak grupa, ktérg pod-
dano formalnemu procesowi edukacji obejmujgce-
mu obliczanie zawartosci weglowodanéw czy tez
dostosowanie dawki insuliny, co rzeczywiscie stanowi
zasadniczy warunek wtasciwego stosowania pomp
insulinowych [14, 15]. Nie chodzi tu tylko o czynnik
zwigzany z edukacja, ale takze z czasem oraz efek-
tem placebo, ktéry moze sie wigzac¢ z podjeciem
dodatkowych dziatan.

Niewfasciwy projekt badania stanowi istotny
czynnik w niektorych przypadkach; na przyktad cze-
sto obserwowano badania wykorzystujgce schemat
pre-post, w ktorych zaréwno poddano uczestnikéw
bardziej intensywnej edukacji, jak i umozliwiono dtuz-
szy czas kontaktu z pracownikami stuzby zdrowia
[14, 15, 20]. Nalezy zdawac sobie sprawe z wymienio-
nych czynnikéw, co jest istotne, gdyz kazdy czynnik
oddziatujacy na jakosc¢ zycia uczestnika badania moze
wystgpic¢ lub by¢é modyfikowany poprzez to dodatko-
we wsparcie. Ponadto jesli w projekcie badania nie ujeto
grupy kontrolnej, nie mozna przypisywac rezultatow
leczenia stosowaniu pomp insulinowych.

W 3 z 5 randomizowanych, kontrolowanych
badan klinicznych wszyscy uczestnicy mieli mniej niz
18 lat. Co ciekawe, w 2 sposréd tych 3 badan nie
wykazano korzysci ze stosowania ciggtego, podskor-
nego wlewu insuliny, a 1 badanie przyniosto niejed-
noznaczne wyniki, co sugeruje, ze zastosowane me-
tody pomiaru jakosci zycia moga by¢ niewtasciwe
we wspomnianych populacjach. Zapewne wiaze sie
to z problematycznym mechanizmem zbierania da-
nych (z pierwszej lub drugiej reki) od dzieci i mtodzie-
2y, co jest spowodowane brakiem zwalidowanych skal
mozliwych do zastosowania u dzieci. Procedury ja-
kosciowe, takie jak zogniskowany wywiad grupowy
(dyskusja grupowa), moga sie przyczynia¢ do uzys-
kania bardziej szczegdtowych danych.

Co wiecej, z danych zawartych w publikacjach
nie wynika, jakie powody staty za procedurami wta-

czania pacjentéw do badania. Wydaje sie tez, ze nie
oceniano w zaden sposdb, czy u danego chorego
nalezy zastosowac terapie pompg insulinowa. Ten
sposéb podawania insuliny nie jest przeznaczony dla
kazdego pacjenta, chociaz jeszcze w zadnej publi-
kacji doktadnie nie podano, jakie powinny by¢ kry-
teria wtaczenia lub wytaczenia z tego sposobu
leczenia. Ponadto nie sg podawane jasne kryteria roz-
poczynania terapii pompg insulinowa u uczestnikéw
badan, ktéorym zaproponowano ten sposob lecze-
nia; nie istniejg takze dowody, ze u pacjentéow,
u ktorych istniejg przeciwwskazania do tej terapii,
stwierdzono jakiekolwiek inne korzysci lub negatyw-
ne konsekwencje [16].

Czesto jakos¢ zycia jest mierzona rownolegle
z wynikami terapii cukrzycy, takimi jak HbA,_ oraz
catosciowa kontrola choroby. W rzeczywistosci oce-
na jakosci zycia wydaje sie mie¢ drugoplanowe zna-
czenie w poréwnaniu z celami wielu badan. Aktual-
ne doniesienia w pismiennictwie wskazujg na stabg
zaleznos¢ miedzy poprawa kontroli HbA, _a jakoscig
zycia. Jednak faktu tego nie potwierdzono w badaniu
DCCT, w ktérym wykazano bardzo stabg zaleznos¢
miedzy wystepowaniem epizodéw hipoglikemii
a jakoscig zycia pacjentéw. Opublikowano bardzo
niewiele prac, w ktérych problemy jakosci zycia os6b
stosujgcych pompy insulinowe okreslono jako cele
pierwszorzedowe. Mozna stwierdzi¢, ze w tej dzie-
dzinie brakuje publikacji, w przeciwienstwie do bar-
dzo wielu danych dostepnych na temat wynikéw
biofizycznych oraz zagadnien medycznych zwigza-
nych ze stosowaniem pomp insulinowych. Wiekszos¢
dostepnych doniesien dotyczacych jakosci zycia
opbulikowano bardzo niedawno, co sugeruje rosna-
ce zainteresowanie tym bardzo waznym zagadnie-
niem samokontroli cukrzycy.

Liczba uczestnikéw badania

W wiekszosci badan liczba uczestnikéw byta
bardzo mata. Jesli uwzgledni¢ randomizowane, kon-
trolowane préby kliniczne, jedynie w pracy DeVries
liczba badanych przekroczyta 30. Zwraca uwage fakt,
ze potaczona liczba uczestnikéw randomizowanych
badan klinicznych wynosi jedynie 170, z czego 79 to
uczestnicy badania DeVries. Trudno zatem sformu-
towac¢ jakies ogolne wnioski dotyczace populagji
generalnej na podstawie wynikow uzyskanych
w badanych grupach, z powodu braku wystarczaja-
cej czutosci i sity statystycznej.

Wielkos¢ oddziatywania terapii CSIl na jakos¢
zycia obliczona na podstawie dostepnych wynikéw
wszystkich badan wskazuje na bardzo niewielki
wptyw w kazdej z tych proéb. Ciagty podskérny wlew
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insuliny moze wptywac na jakos¢ zycia tylko u bar-
dzo niewielu pacjentow lub nalezy zadac¢ sobie py-
tanie, czy w badanych skalach jakosci zycia oceniano
wiasciwe zmienne. Trzeba podkresli¢, ze w zadnym
z badan nie uzyto zwalidowanego kwestionariusza
odnoszacego sie do terapii pompg insulinowa.

Zagadnienia pomiaru jakosci zycia

Do oceny jakosci zycia czesto wybierano DQOL,
ale nie stato sie tak we wszystkich pracach, przez co
trudno jest dokonywa¢ poréwnan. Nalezy zadad so-
bie pytanie, czy istniejgce skale sa wystarczajgco czute
i specyficzne. Ograniczenia Skali Jakosci Zycia u Cho-
rych na Cukrzyce Jacobsona (DQOL, Jacobson’s Diabe-
tes Quality of Life) byty juz omawiane podczas analizy
wynikow badania DCCT. Jednak bardziej szczegdto-
wej krytyki dokonatfa Speight [33]; autorka zauwa-
za, ze w tej skali nie ma mozliwosci wskazania
przez pacjenta, iz dany aspekt jakosci zycia nie od-
nosi sie do niego. Ponadto Speight analizuje pod-
skale satysfakcji z jakosci zycia DQOL, zawierajaca
informacje na temat zadowolenia z leczenia, ale takze
na temat satysfakgji z innych aspektéw zycia, na ktore
cukrzyca moze wptywac lub nie, na przyktad: na rela-
cje towarzyskie, prace, wyglad fizyczny. Ze wzgledu
na fakt, ze kazda informacja ma jednakowe znacze-
nie sumujace sie do ostatecznego wyniku satysfak-
¢ji, omawiana podskala prawdopodobnie nie bedzie
tak czuta na zmiany w leczeniu cukrzycy jak DTQS.
Istniejg dowody na czutos¢ podskali satysfakcji z ja-
kosci zycia DQOL w duzych zabiegach medycznych,
na przyktad w operacji przeszczepienia nerki i trzust-
ki, w poréwnaniu z przeszczepieniem tylko nerki [34],
ale dowody te nie istniejg dla mniejszych interwencg;ji
terapeutycznych, takich jak stosowanie pompy do
CSll w poréwnaniu z terapig MDI [26]. Ograniczenia
DQOL wskazuja, dlaczego niekoniecznie jest to najwta-
sciwsze narzedzie. Dobra skala jakosci zycia specyficz-
na dla cukrzycy lub miara zadowolenia z terapii
cukrzycy powinna by¢ wystarczajgco czuta, aby wyka-
zac réznice miedzy badanymi grupami oraz wykazad
wszelkie korzysci, ktére moga wykazywad wyzszosé
pompy nad innymi sposobami podawania insuliny.

W 2 badaniach oceniano jakos¢ zycia, wyko-
rzystujgc kwestionariusz SF-36. Stanowi on miare
funkcjonalnego stanu zdrowia, a nie jakosci zycia
i dlatego zdaniem autoréw niniejszego opracowa-
nia jego zastosowanie byto w tym kontekscie
niewtasciwe. Inne skale, takie jak IFR-QOL, s3g nie-
zwalidowane, a zatem nie moga by¢ uwazane za wy-
starczajaco przydatne.

W niektérych badaniach [11, 13, 24] dokona-
no poréwnan miedzy stosowaniem pomp insulino-

wych a podawaniem insuliny metodg MDI. W pra-
cach tych niektérzy uczestnicy zrezygnowali z do-
tychczasowej metody podawania insuliny i zostali
wiaczeni do jednej z grup intensywnej terapii insu-
ling. Wspomniane préby z powodu btedéw meto-
dologicznych nie daja jednak odpowiedzi na pyta-
nie zadanie w niniejszym przegladzie pismiennictwa
— czy istniejg korzysci dotyczace jakosci zycia pa-
cjentdéw zwigzane ze stosowaniem pomp insulino-
wych. W pracy Peyrot i Rubina celem badan byfa ra-
czej ocena wiarygodnosci skali IDSRQ jako narzedzia
niz otrzymanie uogoélnionego poréwnania miedzy
CDIl a MDI. Autorzy tego doniesienia stusznie zdaja
sobie sprawe z ograniczen dotyczacych niereprezen-
tatywnego doboru chorych oraz mozliwego pozy-
tywnego nastawienia pacjentéw stosujgcych CSll do
uzywanego przez nich sposobu podawania insuliny.

Pozostaje tez niejasne, jakie sposoby zastoso-
wano, aby odszuka¢ chorych, ktérzy rozpoczeli te-
rapie CSll, lecz pdzniej zaprzestali jej stosowania.
Wydaje sig, ze nie prowadzono dalszej oceny pacjen-
tow, ktoérzy zaprzestali stosowania pomp, mimo
dowododw, iz niektorzy uczestnicy zaniechali tego spo-
sobu leczenia [21]. Nie istniejg takze analizy dotycza-
ce catkowitej liczby pacjentéw, ktérzy rozpoczeli kaz-
de z badan, nie mozna wiec przeanalizowa¢ danych
dotyczacych pacjentow, ktérzy rozpoczeli badanie
i nie uzyskali poprawy jakosci zycia albo zrazili sie
w trakcie trwania badania i zrezygnowali z udziatu
w nim. Jedynym badaniem, w ktorym uwzglednio-
no te dane, byta préba Weintrob. W wymienionym
opracowaniu 7 z 23 uczestnikéw badania wybrato
kontynuacje terapii MDI po zakonczeniu badania.
Pieciu z tych siedmiu pacjentéw rozpoczeto terapie
CSll, ktérg nastepnie zmienili na MDI, podajac jako
powdd zmiany: gorszg kontrole glikemii, obawe
przed przejadaniem sie i wzrostem masy ciata, bli-
zny w miejscach wktucia, obawe przed zatozeniem
zestawu do wlewu, pragnienie utrzymania choroby
w tajemnicy, zawstydzenie zwigzane z faktem no-
szenia pompy, bol w miejscu wkiucia cewnika,
a w koncu koniecznos¢ czestych samodzielnych po-
miaréw glikemii. Wspomniany brak danych na te-
mat kontynuacji leczenia przez pacjentéw jest istot-
nym, obecnie badanym problemem.

Kolejnym waznym, wartym rozwazenia zagad-
nieniem jest czas prowadzenia kazdego z badan. Jesli
uwzgledni sie zwigzek miedzy poprawa wartosci
HbA, _a polepszeniem jakosci zycia, by¢ moze wptyw
osiggniecia lepszej kontroli glikemii na jakos¢ zycia
powinien by¢ oceniany dtugoterminowo, jako zmien-
na wspotistniejgca z korzysciami dotyczacymi jako-
$ci zycia odnoszonych z terapii CSIl. Osiggniecie po-
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prawy wartosci HbA, moze wplywac na lepsze po-
strzeganie jakosci zycia. Jednak poprawa kontroli
glikemii i zmniejszenie liczby epizodéw hipoglikemii
muszg nastgpi¢ przed badaniem postrzegania ko-
rzystnych zmian w jakosci zycia, a zatem zaplano-
wanie badania w czasie ma istotne znaczenie, jesli
rozwaza sie te kwestie.

Pomp insulinowych nie mozna uznawac za lek
na cukrzyce i w rzeczywistosci mogg byc¢ one przy-
czyng licznych probleméw dla pacjentow, ktérzy
wybiorg ten sposob terapii. Pompy insulinowe wy-
magajg programowania, ciggtego monitorowania za
pomoca zewnetrznego urzadzenia, a takze wymia-
ny pojemnikéw z insuling i zestawéw do wlewdw.
Nie s3 to urzgdzenia wodoodporne, a wiec nie mogg
by¢ noszone w kapieli czy podczas ptywania, wyma-
gajg zatem czasowego usuniecia, a nastepnie
ponownego zatozenia. Moga takze by¢ trudne do
ukrycia, w zaleznosci od rodzaju ubioru, co moze
stanowi¢ problem dla niektorych pacjentéw [30]. Wy-
magana jest takze wiedza na temat cukrzycy oraz
wzajemnego oddziatywania insuliny i pozywienia,
chociaz mozna przyja¢, ze jest to zakres wiadomo-
sci, ktéry powinni posiada¢ wszyscy chorzy na cu-
krzyce. Najwiekszg wada wydaje sie by¢ koszt pomp,
ktére s drozsze od innych sposobéw podawania
insuliny. Mozna jednak argumentowad, ze w dalszej
perspektywie przynoszg one oszczednosci, miedzy
innymi poprzez mniejszg liczbe powiktan cukrzycy.

Dane zawarte w pismiennictwie sugeruja, ze
osoby zmotywowane do osiggniecia lepszej kontroli
cukrzycy poprzez stosowanie pomp insulinowych
rzeczywiscie powinny mie¢ do nich dostep [31]. Te
urzadzenia nie s przeznaczone dla kazdego pacjen-
ta, a samo pragnienie zmiany terapii nie powinno
by¢ wystarczajagcym powodem rozpoczecia leczenia
ta metoda, jesli chory nie wykazuje wystarczajgcego
zrozumienia wymagan, zas ocena psychologiczna
dowodzi, ze pacjent moze lepiej funkcjonowac dzie-
ki terapii pompga insulinowg niz stosujac inny spo-
s6b podawania insuliny. Decyzja o zmianie terapii
na pompe insulinowg powinna by¢ podejmowana
na podstawie osobistego, swiadomego wyboru,
z petng swiadomoscig korzysci wszystkich sposobow
podawania insuliny dostepnych dla danego pacjenta.

Z dostepnej literatury jasno wynika, ze niezbed-
ne jest przeprowadzenie duzego, wieloosrodkowe-
go badania, uwzgledniajacego preferencje pacjenta
oraz koncentrujgcego sie szczegdfowo na zagadnie-
niach jakosci zycia zwigzanych z terapig pompami
insulinowymi. Na podstawie takiej préby bytaby
mozliwa dokfadna ocena wptywu (zaréwno pozy-
tywnego, jak i negatywnego) terapii pompami insu-

linowymi na jakos¢ zycia oraz okreslenie korzysci
z tego sposobu terapii dla indywidualnego pacjenta.
Wazne jest, aby zdawac sobie sprawe z tego, co ozna-
cza poprawa jakosci zycia, to znaczy: wiekszg nieza-
leznos¢, swobode, elastycznosé stylu zycia, tatwiej-
sze leczenie cukrzycy, lepsza kontrole glikemii itp.
Dopiero wtedy, gdy to zagadnienie zostanie okre-
slone, mozna bedzie wprowadzi¢ wtasciwe, czute
i zwalidowane skale [np. 0gdlng skale stanu zdro-
wia, taka jak SF-16, oraz jakosci zycia, jak Plan Indy-
widualnej Oceny Jakosci Zycia (SEIQOL, Schedule for
Evaluation of Individual Quality of Life)] i porownad
je ze skalami specyficznymi dla cukrzycy [np. DQOL
oraz Skala Jakosci Zycia Zaleznej od Cukrzycy (AD-
DQol, Audit of Diabetes-Dependent Quality of Life)],
co znacznie utatwi prowadzenie randomizowanych,
kontrolowanych badan klinicznych.

Podsumowujac, potwierdza sie fakt, jak trud-
no jest przeprowadzi¢ ,idealne” badanie; jednak
zaktadajac, ze randomizowana, kontrolowana proé-
ba kliniczna powinna spetnia¢ minimalne standardy
— takie jak grupa kontrolna poddana dodatkowe;j
edukacji z wydtuzonym czasem kontaktu z persone-
lem medycznym, zastosowanie wiasciwych, czutych
skal, a takze zrekrutowanie odpowiednio duzej licz-
by pacjentow do kazdej z grup — trzeba stwierdzic,
ze obecnie nie istniejg badania spetniajgce wymie-
nione kryteria. Zatem pytanie, czy terapia z zastoso-
waniem pomp insulinowych poprawia jakos¢ zycia,
pozostaje bez odpowiedzi. Daleko jest jednak do
stwierdzenia, ze terapia pompami insulinowymi nie
poprawia tej jakosci. Na obecnym etapie nalezy roz-
wazy¢ przedstawione powyzej uwagi krytyczne, jak
réwniez fakt, ze w kontrolowanych badaniach kli-
nicznych nie udowodniono bezdyskusyjnie korzysci
dotyczacych jakosci zycia u pacjentéw stosujacych
terapie pompami insulinowymi. Moga zatem istnie¢
silne argumenty przemawiajgce za korzysciami do-
tyczacymi jakosci zycia zwigzanymi z terapig pom-
pami. Jednak istniejgce dane z pismiennictwa nie
dostarczajq silnych dowoddw na wsparcie tego twier-
dzenia. Fakt ten jednak wydaje sie by¢ bardziej wy-
nikiem niewtasciwej metodologii oraz przyjetych skal
oceny jakosci zycia w istniejacych pracach niz braku
korzystnego wptywu terapii pompami insulinowymi
na jakosc¢ zycia. Nie ma oczywiscie takze przekonu-
jacych dowodow, ze nie istniejg korzysci z terapii
pompami insulinowymi. Zagadnienie to nalezy zba-
dad bardziej doktadnie.

Konflikt interesow
Roche Diagnostics UK Ltd dostarczyto K.D.B.
oraz T.C.S. srodkéw na przeprowadzenie badania
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zwigzanego z zagadnieniami jakosci zycia u chorych
na cukrzyce typu 1 stosujgcych pompy insulinowe
(Quality of Life Issues Surrounding Insulin Pump Use
in Type 1 Diabetes). Proba ta obejmowata analize
jakosciowa oraz badanie przekrojowe. Roche Diagno-
stics UK Ltd dostarczyto T.C.S. srodkéw do przepro-
wadzenia badania skomputeryzowanego narzedzia
do oceny glukometréw Accu-Check w celu poprawy
komunikacji w przychodniach. K.D.B. zwrécono kosz-
ty uczestnictwa i prezentacji danych na konferenc;ji
we Florencji, we Wtoszech. Dane z badania jakoscio-
wego Study into Quality of Life Issues Surrounding
Insulin Pump Use in Type 1 Diabetes zostaty zapre-
zentowane. K.D.B. uzyskat refundacje kosztow
uczestnictwa i prezentacji danych z badania prze-
krojowego Quality of Life Issues Surrounding Insulin
Pump Use in Type 1 Diabetes podczas konferencji
Miedzynarodowej Federacji do spraw Cukrzycy (/n-
ternational Diabetes Federation) w Cape Town,
w grudniu 2006 roku.
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