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*Serum cholesterol >200 mg/dl, smoking, systolic blood pressure >120 mmHg
Adapted from Stamler

 

J et al Diabetes Care 1993;16:434-444.
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Haffner SM, Lehto S, Rönnemaa T, et al. N Engl J Med. 1998;339:229-234.

Σε αυτή τη μελέτη, ασθενείς με διαβήτη χωρίς προηγούμενο έμφραγμα του 
Μυοκαρδίου βρίσκονταν στην  ίδια κλίμακα υψηλού κινδύνου με τους
ασθενείς που είχαν υποστεί έμφραγμα του Μυοκαρδίου αλλά δεν είχαν 
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ΣΔ  και  αθηρωμάτωση

Πρωϊμότερη

Συχνότερη

Περισσότερο
 

εκτεταμένη, διάχυτη

Με
 

χειρότερη
 

πρόγνωση



ΑποτελέσματαΑποτελέσματα
 

ΜελετώνΜελετών
 

εντατικήςεντατικής
 

θεραπείαςθεραπείας

Όνομα
 μελέτης

DCCT UKPDS KUMAMOTO STENO 2

HbA1c 2% 0.9% 2% 0.5%

Αμφ/θεια 63% 17-21% 69% 58%

Νεφροπάθεια 54% 24-33% 70% 61%

Νευροπάθεια
 ΑΝΣ

60% - - 63%

Μακρο-
 αγγειοπάθεια

41% 16% - 53%
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DCCT: Relationship of HbA1c to risk 
of microvascular

 
complications
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DCCT STUDY



DCCT/EDIC study

RR 42%, p= 0.02
N Engl

 

J Med

 

2005;353:2643-53.

RR 57%,   p=0.02



BMJ. BMJ. 2000 2000 AugustAugust

 

12; 321(7258): 40512; 321(7258): 405––412412.
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UKPDSUKPDS: 10 : 10 έτηέτη
 

μεμε
 

μείωσημείωση
 

HbA1c HbA1c κατάκατά
 

0,9% 0,9% 
8,5 8,5 έτηέτη

 
χωρίςχωρίς

1997 2007

Τελικά
 

σημεία
 ΣΔ
RRR

p
12%12%
0,0290,029

9%9%
0,040,04

Μικρο-
 επιπλοκές

RRR
p

25%25%
0,00990,0099

24%24%
0,0010,001

Εμφρ. Μυοκ. RRR
p

16%
0,052

15%15%
0,0140,014

Θνητότητα RRR
p

6%
0,44

13%13%
0,0070,007

UKPDS 80, N Engl

 

J Med

 

2008;359:1577-89





ΜελέτηΜελέτη
 STENOSTENO--22

Δίαιτα
 

και
 

άσκηση
HbA1c < 6.5%

Αντιμετώπιση
 

υπέρτασης.
 

ΑΠ
 

< 130/80 
mmHg. 1η επιλογή ΑΜΕΑ

Μικρολευκωματουρία: Προσθήκη
 

ΑΜΕΑ
 

ή
 

ΑΤ1 
αποκλειστές

 
ανεξαρτήτως

 
ΑΠ
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 μικτή

 
υπερλιπιδαιμία, φιμπράτες

 
για

 
αυξ. Τριγλ.

Διακοπή
 

καπνίσματος
Χορήγηση

 
ασπιρίνης



Σχετικός κίνδυνος εμφάνισης επιπλοκών ΣΔ

0,661,09 (0,54-2,22)Περιφερική
νευροπάθεια

0,0020,37 (0,18-0,79)Νευροπάθεια
αυτονόμου ΝΣ

0,020,42 (0,21-0,86)Αμφιβληστρο-
ειδοπάθεια

0,0030,39 (0,17-0,87)Νεφροπάθεια

Τιμή PΣχετικός κίνδυνος
(95% CI)Επιπλοκή

Εντατικοποιημένη
θεραπεία

Συμβατική
θεραπεία

0,0          0,5         1,0         1,5         2,0         2,5

Gaede et al,  N.Engl.J.Med. 2003, 348: 383-393
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StenoSteno--2.2.
 

Number needed to treatNumber needed to treat
 

((ΝΝΤΝΝΤ))

Αριθμός
 

ασθενών
 

με
 

ΣΔ
 

τύπου
 

2 και
 μικρολευκωματουρία

 
που

 
είναι

 
απαραίτητο

 
να

 θεραπευθεί
 

για
 

13 χρόνια για να αποφευχθεί
 

ένας
• Θάνατος

 
5 ασθενείς

• Καρδιαγγειακός
 

θάνατος
 

8 ασθενείς

• Μείζον
 

καρδιαγγειακό
 

επεισόδιο
 

3
 

ασθενείς

• Εξέλιξη
 

σε
 

νεφροπάθεια
 

5 ασθενείς

• Αιμοκάθαρση
 

16 ασθενείς

• Θεραπεία
 

αμφ/θειας
 

με
 

laser  7 ασθενείς

Gaede

 

et al, N Engl

 

J Med 2008;358:580-91



ΟΟ  στόχοςστόχος  τηςτης  HbA1c HbA1c < 7,0% < 7,0% 
δενδεν  πρέπειπρέπει  νανα  εγκαταλειφθείεγκαταλειφθεί, , διότιδιότι  θαθα  χαθούνχαθούν  τατα  οφέληοφέλη  απόαπό  τηντην  βελτίωσηβελτίωση  τωντων  μικροαγγειοπαθητικώνμικροαγγειοπαθητικών  επιπλοκώνεπιπλοκών
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∆ΝΑΝΣ: προγνωστικός
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ValensiValensi

 

et al., Diabetes et al., Diabetes CareCare, 2001, 2001
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Diabetologia, 1998, 41: 784 -
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HbA1c HbA1c στιςστις
 

μελέτεςμελέτες

Μελέτη Στόχος Επιτεύχθηκε
DCCT (1993)Β <6,05% 7,1

UKPDS(1998),(FPG) <108 mg/dl 160,2 mg/dl

STENO 2 (2003) <6,5% 7,6%

ACCORD (2008) <6,0% 6,4%

ADVANCE (2008) <6,5% 6,4%

VADT (2008) <6,5% 6,9%

BARI 2D(S,2009) <7,0% 7,0%

BARI 2D(P,2009) <7,0% 7,5%



Σύγκριση των μεγάλων κλινικών μελετών για τον
Σακχαρώδη ∆ιαβήτη

ΣύγκρισηΣύγκριση τωντων μεγάλωνμεγάλων κλινικώνκλινικών μελετώνμελετών γιαγια τοντον
ΣακχαρώδηΣακχαρώδη ∆ιαβήτη∆ιαβήτη

~5 έτη5 έτη3,5 έτη-~10 έτη-6,5 έτηΕντατική ρύθμιση

90%40%77%64%42%100%100%% σε ινσουλίνη
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ΜελέτηΜελέτη  ACCORDACCORD
Ο

 
αυξημένος

 
κίνδυνος

 
θανάτου

 παρατηρήθηκε
 

στους
 

ασθενείς
 

(ομάδα
 εντατικής

 
θεραπείας) στους

 
οποίους

Η
 

HbA1c ήταν
 

>7,0% και
 

όχι
 

<7,0%
Η

 
HbA1c

 
δεν

 
ελαττώθηκε

 
από

 
την

 αρχική
 

τιμή
 

κατά
 

την
 

διάρκεια
 

του
 

1ου
 χρόνου

Η
 

ανάλυση
 

δεν
 

προσδιορίζει
 

τις
 

αιτίες
 του

 
αυξημένου

 
κινδύνου



Ιατρική  βασισμένη  στις  αποδείξεις  (Evidence 
Based Medicine)  έναντι  κλινικής  εμπειρίας



ΑντισταθείτεΑντισταθείτε…………  
Μ. Κατσαρός

 ‘’Κατά
 

Σαδουκαίων’’



Αξιολόγηση
 

αποδείξεων
 

κατά
 

ADA
Recommendations

 
are

 
assigned

 
ratings

 
of

 
A, B, or

 
C, depending

 on
 

the
 

quality
 

of
 

evidence. 
Expert

 
opinion

 
(E) is

 
a separate

 
category

 
for

 
recommendations

 in
 

which
 

there
 

is
 

as
 

yet
 

no
 

evidence
 

from
 

clinical
 

trials, in
 which

 
clinical

 
trials

 
may

 
be

 
impractical, or

 
in

 
which

 
there

 
is

 conflicting
 

evidence. 
Recommendations

 
with

 
an

 
“A”

 
rating

 
are

 
based

 
on

 
large

 
well-

 designed
 

clinical
 

trials
 

or
 

well-done
 

meta-analyses. Generally, 
these

 
recommendations

 
have

 
the

 
best

 
chance

 
of

 
improving

 outcomes
 

when
 

applied
 

to
 

the
 

population
 

to
 

which
 

they
 

are
 appropriate. 

Recommendations
 

with
 

lower
 

levels
 

of
 

evidence
 

may
 

be
 equally

 
important

 
but

 
are

 
not

 
as

 
well

 
supported. The

 
level

 
of

 evidence
 

supporting
 

a given
 

recommendation
 

is
 

noted
 

either
 

as
 a heading

 
for

 
a group

 
of

 
recommendations

 
or

 
in

 
parentheses

 after
 

a given
 

recommendation.



Ανάγκη  για  μελέτες
Σωστό

 
σχεδιασμό

Χωρίς
 

την
 

παρέμβαση
 φαρμακευτικής

 
εταιρείας

Ικανή
 

στατιστική
 

δύναμη
 

(9.000 
ασθενείς)
Διάρκεια

 
μελέτης: 10 έτη

Πρωτογενής
 

πρόληψη



Nathan

 

DM, Buse

 

JB, Davidson

 

MB, Heine

 

RJ, Holman

 

RR, Sherwin

 

R, Zinman

 

B: Management

 

of

 

hyperglycemia

 

in

 

type

 
2 diabetes: a consensus

 

algorithm

 

for

 

the

 

initiation

 

and

 

adjustment

 

of

 

therapy: a consensus

 

statement

 

from

 

the

 

American

 
Diabetes

 

Association

 

and

 

the

 

European

 

Association

 

for

 

the

 

Study

 

of

 

Diabetes. Diabetes

 

Care

 

29:1963–1972, 2006 



ADA και
 

EASD αλγόριθμος
 

για
 

την
 αντιμετώπιση

 
του

 
ΣΔ

 
τύπου

 
2

Nathan et al., Diabetes Care 2008 [Epub]

aSUs

 

other than glybenclamide

 

(glyburide) or chlorpropamide. bInsufficient

 

clinical use to be confident regarding safety.
Met=metformin; Pio=pioglitazone; SU=sulfonylurea

No hypoglycaemia
Weight loss

Nausea/vomiting

Lifestyle and met + 
intensive insulin 

At 
diagnosis: 

Lifestyle

 
+

 
met

Step 1 Step 2 Step 3

Lifestyle and 
met + pio

No hypoglycaemia
Oedema/CHF

Bone loss

Lifestyle and met 
+ GLP-1 agonistb

Lifestyle and met 
+ pio

 

+ SUa

Lifestyle and

 
met + basal insulin 

Tier 2: Less well validated therapies

Lifestyle and 
met + SUa

Lifestyle and

 
met + basal insulin

Reinforce lifestyle interventions every visit and check HbA1C

 

every 
3 months until HbA1C

 

is <7% and then at least every 6 months. 
The interventions should be changed if HbA1C

 

is ≥7%

Tier 1: Well validated therapies



ΑλγόριθμοςΑλγόριθμος: : σειράσειρά  11ηη
Επίτευξη

 
γλυκαιμικού

 
στόχου

Καλύτερα
 

τεκμηριωμένες
 

εργασίες
Περισσότερο

 
αποτελεσματικές

Μειωμένο
 

κόστος

DIABETES CARE, VOLUME 32, NUMBER 1, JANUARY 2009DIABETES CARE, VOLUME 32, NUMBER 1, JANUARY 2009

ΕΛΛΕΛΛ. . ΔΙΑΒΗΤΔΙΑΒΗΤ. . ΧΡΟΝΙΚΑΧΡΟΝΙΚΑ
 

21, 4: 23921, 4: 239--266, 2008 266, 2008 



ΗΗ εντατική θεραπεία αποτελεί εντατική θεραπεία αποτελεί 
τον καλύτερο τρόπο τον καλύτερο τρόπο 
αντιμετώπισης του αντιμετώπισης του 
Σακχαρώδη ΔιαβήτηΣακχαρώδη Διαβήτη

ΣτόχοςΣτόχος: Η κατά το δυνατόν άριστη : Η κατά το δυνατόν άριστη 
μεταβολική ρύθμιση με τις μεταβολική ρύθμιση με τις 
λιγότερες υπογλυκαιμίεςλιγότερες υπογλυκαιμίες



ΣυμπεράσματαΣυμπεράσματα
Ανασκοπικές, προοπτικές

 
μελέτες

 
και

 
η

 επιδημιολογική
 

ανάλυσή
 

τους
 

δείχνουν
 

ότι
 

ο
 στόχος

 
της

 
HbA1c

 
μπορεί

 
να

 
είναι

 
όσο

 
πιο

 κοντά στις φυσιολογικές τιμές
Πρώϊμη

 
επιθετική

 
θεραπεία

 
στον

 
ΣΔΤ2

Στον
 

ΣΔΤ1  ο
 

κίνδυνος
 

υπογλυκαιμίας
 

έχει
 ελαττωθεί

ΟΟ
 

στόχοςστόχος
 

γιαγια
 

τηντην
 

πλειονότηταπλειονότητα
 

τωντων
 ατόμωνατόμων

 
πρέπειπρέπει

 
νανα

 
είναιείναι

HbA1c <6,5%HbA1c <6,5%
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