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Tento doporuceny postup je adaptovany doporuceny postup podle: Diabetes Technology — Continuous
Subcutaneous Insulin Infusion Therapy and Continuous Glucose Monitoring in Adults: An Endocrine Society Clinical
Practice Guideline (2016), Continous Glucose Monitoring: An Endocrine Society Clinical Practice Guideline (2011), a
update vyse uvedenych: Advances in Glucose Monitoring and Automated Insulin Delivery: Supplement to Endocrine
Society Clinical Practice Guidelines (2018).

Doporuceny postup byl vytvoren v ramci projektu ,Klinické doporucené postupy* Agentury pro zdravotnicky vyzkum
Ceské republiky (AZV CR). Partnefi projektu jsou Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (MZ CR) a Ustav
zdravotnickych informaci a statistiky CR (UZIS).

Klinicky doporuéeny postup se zabyva étyfmi otazkami:

Muze Ié¢ba CSIl (Continuous Subcutaneous Insulin Infusion) u pacientt Ié¢enych inzulinem
ve srovnani s intenzifikovanym inzulinovym rezimem formou vice injekci denné zlepsit
efektivitu a bezpe€nost Ié¢by diabetu?

MUze monitorace pomoci rt-CGM (Real-Time Continuous Glucose Monitoring) ve srovnani
se selfmonitoringem pomoci osobnich glukometrii u pacienti s diabetem Ié¢enych
intenzifikovanym inzulinovym reZzimem (formou vice injekci denné nebo CSII) zlepsSit
efektivitu a bezpeénost IéCby diabetu?

Muze monitorace pomoci FGM (Flash Glucose Monitoring) ve srovnani se selfmonitoringem
pomoci osobnich glukometrii u pacienti s diabetem l|é¢enych intenzifikovanym
inzulinovym rezimem (formou vice injekci denné nebo CSII) zlepsit efektivitu a bezpecnost
Iécby diabetu?

Muze bolusovy kalkulator ve srovnani s fixnim davkovanim inzulinu u pacientl s diabetem
Ié€enych intenzifikovanym inzulinovym rezimem (formou vice injekci denné nebo CSlI)
zlepsit efektivitu a bezpecénost 1é¢by diabetu?
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Zakladni popis metodiky

Zahrnuté KDP byly vytvoreny podle metodologie Endocrine Society, ktera vychazi z metodologie
GRADE Working Group. Cela metodologie je stru¢né popséna v téchto publikacich (Atkins D,
Best D, Briss PA, et al. Grading quality of evidence and strength of recommendations. BMJ.
2004;328:1490; Swiglo BA, Murad MH, Schiinemann HJ, et al. A case for clarity, consistency,
and helpfulness: state-of-the-art clinical practice guidelines in endocrinology using the grading of
recommendations, assessment, development, and evaluation system. J Clin Endocrinol Metab.
2008;93:666-673), na které se autorské kolektivy odkazuji. Detailné je tato metodika popsana
v GRADE Handbook. Tento KDP obsahuje nékolik typl doporuceni vytvorené podle ¢eské narodni
metodiky tvorby KDPUI:

« Doporuceni, jejichz sila je hodnocena podle metodiky GRADE Working Group

(doporuceno udélat) clelele
(navrzeno udélat) clelele
(navrzeno nedélat) ®DOO
(doporuéeno nedélat) ®0006

Symboly doporuceni jsou doplnény Giselnymi Udaji 1 a 2, 1 znamena “doporuc¢eno udélat”
a 2 znamena “navrzeno udélat”.

- Negradované sdéleni spravné klinické praxe

Byla vytvorena v pfipadé, Zze nebyl dostatek primych dlkazl nebo jejich kvalita byla nizka,
ale skupina tvdrc( citila potfebu doporuceni vytvorit. Benefit je nezvratny a dostate¢né
velky. Takova doporuceni byla vytvorena metodou konsensu , Task force“ Endocrine Society.

. Konsenzualni stanoviska

Casti doporugeni, ktera se tykaji FGM 3.2. a Bolusovych kalkulatord 4.2 byla z hlediska
nekonkluzivnosti a klinické heterogenité pfimych i nepfimych védeckych dikazl
formulovana na zakladé konsensu pracovniho tymu tohoto KDP. Systematicky dohledané
studie v8ak byly pouzity pfi formulovani konsensu [2-61,

Stanoviska, u nichz bylo posouzeni zaloZzeno na konsensu skupiny odbornik( pfipravujicich
tyto doporucené postupy, byla oznacena jako expertni konsensus (EK). Pro EK nebylo
provedeno systematické review. Nicméné bylo pouzito formulard pro Expertni dikazy (ED)
(viz pfiloha B), kdy kazdy ¢len pracovniho tymu, ktery byl kompetentni a bez strfetu zajm(
formulovat ED je formuloval. VSechny ED pracovni tym pod vedenim garanta MP a hlavniho
metodika MK pouzil k formulaci vysledného EK. Doporuceni zaloZzena na EK nepouzivaji
symboly ani pismena, kterd by predstavovala silu doporuceni a kvalitu dikazl. Sila
doporuceni vychazi vyhradné ze slovni formulace [je doporué¢eno/navrzeno/mohlo by se].

* % %
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DOPORUCENI

1. Mize lééba CSII (Continuous Subcutaneous Insulin Infusion) u pacientt Iééenych
inzulinem ve srovnani s intenzifikovanym inzulinovym rezimem formou vice injekci
denné zlepsit efektivitu a bezpec¢nost Iécby diabetu?

SHRNUTI DOPORUCEN!:

1.1. Lécba inzulinovou pumpou bez kontinualni monitorace glukézy

1.1.1. Doporucujeme lécbu inzulinovou pumpou proti viceCetnym injekcim inzulinu v rezimu
bazal-bolus (MDI) s aplikaci inzulinovych analog u pacientd s diabetem 1. typu, ktefi
nedosahuji cilového glykovaného hemoglobinu, pokud jsou pacienti a jejich pe€ovatelé
ochotni a schopni pfistroj pouzivat. (1|@@®o)

1.1.2. Doporuc¢ujeme CSIlI proti MDI v rezimu bazal-bolus s aplikaci inzulinovych analog u
pacientt s diabetem 1. typu, ktefi dosahuiji cilového glykovaného hemoglobinu, ale maji tézké
hypoglykémie nebo vysokou glykemickou variabilitu, pokud jsou pacienti a jejich peCovatelé
ochotni a schopni pfistroj pouzivat. (1|@@®e)

1.1.3. Navrhujeme CSII u pacientt s diabetem 1. typu, ktefi potfebuji vyssi flexibilitu v aplikaci
inzulinu a jsou schopni zafizeni pouzivat. (2|®@®@o©)

1.2. Pouziti inzulinové pumpy v nemocnici

1.2. Navrhujeme, aby lékafi pokracovali v 1éEbé inzulinovou pumpou u pacient(i s diabetem
prijatych do nemocnice, pokud ma instituce jasné protokoly pro hodnoceni pacienttl, nalezité
monitorovani a bezpecénostni procedury. (2|@®o©)

1.3. Vybér kandidatt pro Ié¢ébu inzulinovou pumpu

1.3. Doporucujeme, aby pred predepsanim CSIl provedli Iékafi zhodnoceni mentalniho a
psychologického stavu pacienta, dosavadni adherence k péci o diabetes, ochoty a zajmu o
vyzkouseni zafizeni a moznosti naslednych kontrol. (1|@@oe)
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1.1. Lécba inzulinovou pumpou bez kontinualni monitorace glukézy

1.1.1. Doporucujeme lé¢bu inzulinovou pumpou proti intenzifikovanému inzulinovému rezimu
bazal-bolus (MDI) s aplikaci inzulinovych analog u pacientd s diabetem 1. typu, ktefi
nedosahuji cilového glykovaného hemoglobinu, pokud jsou pacienti a jejich pe€ovatelé

ochotni a schopni pfistroj pouzivat. (1|@@®o)

DUKAZY:

Alternativni |é¢bou diabetu 1. typu je |écba bazal-
bolus s rychle plsobicim analogem a bazalnim
inzulinovym analogem!?l. BohuZzel mnoho
komparativnich studii s inzulinovymi pumpami
probéhlo dfive, nez byla tato moderni analoga
(kterd jsou spojena s mensim vyskytem
hypoglykémii) dostupna . Nékteré studie
porovnavaly CSIl s uzitim rychle plsobicich analog
vs. MDI uzivajici ne-analoga nebo smési inzulinu;
nicméné, toto neni pfimo aplikovatelné na
soucasné rezimy MDI, které primarné pouzivaji
inzulinova analoga. Neustaly pokrok ve vyvoji
inzulinovych pump také komplikuje analyzu.
Uzivatelska rozhrani, velikost a tvar, kalkulatory
bolusu se u pump vyvijeji, stejné jako datova
komunikace (napf. s CGM, glukometry, internetem).
Pridana hodnota pokroku v designu pump by byla
prekryta metaanalyzou studii, které zahrnovaly také
zastaralé pumpy. Konecné, dvojité slepé studie
nejsou mozné, protoze jednotlivci by si byli védomi
jim pridélené Iécby.

| pres tato omezeni vSak nékolik metaanalyz
porovnalo malé mnozstvi komparativnich
randomizovanych klinickych studii i¢innosti 1écby u
dospélych s diabetem 1. typu [8-13. Cochrane
analyza lécby CSIl u diabetu 1. typu z roku 2010
nalezla statisticky vyznamné snizeni HbA1c o cca 3
mmol/mol u dospélych lécenych CSIlI 0. Tato
analyza vS8ak zahrnovala mnoho studii
s inzulinovymi pumpami a humannim inzulinem
dokonéenych pred rokem 2000. Vzhledem ke
zménam dostupnych inzulind a technologie pump
jsou nejvice relevantni systematické analyzy
publikované za poslednich 15 let, které hodnoti
studie s pumpami uzivajicimi rychle pUsobici
analoga. Posledni metaanalyza Yeh a kol. 013
zahrnovala pouze studie, které pouzivaly rychle
plsobici analoga a nasla pouze ¢tyfi vhodné studie.
Autofi opét nalezli vyznamny pfinos Ié¢by CSII se
snizenim HbA1c o cca 3 mmol/mol ve srovnani s
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MDI. Vysledky v8ak byly vyznamné ovlivnény
nejvétsi studii, ktera zjistila snizeni HbA1c o cca 9
mmol/mol pfi 1écbé CSIl; nicméné to byla také
studie s nejvy$$im HbA1c pfi randomizaci
(prdmérna hodnota 78 mmol/mol) ['4. Tato
16tydenni studie byla zamyslena jako 32tydenni
zkfizena studie, avSak autofi zverejnili jen prvni fazi
z ddvodu vysokého Ubytku pacientl v dobé
zkfizeni. Navzdory tomuto vyznamnému nedostatku
byla tato studie byla jedine¢na v tom, Ze zahrnovala
14tydenni "kvalifikacni fazi" a randomizovala pouze
pacienty, ktefi splnili nejméné 70% doporu¢eného
monitorovani glykémii. Nejsou Zadné poznatky o
tom, Ze jiné provedené studie pred zarazenim
identifikovaly pacienty ohledné podobné motivace.
Pouze jedna z reportovanych studii byla dels$i nez
16 tydnd. V malé 9mési¢ni studii Tsui a kol. [13]
uvedli, Ze vychozi hodnota HbA1c byla pfiblizné o 5
mmol/mol vyssi ve skupiné MDI, ackoli také sdélili,
7e to znamenalo nevyznamny rozdil. Zadné ze
studii v analyze Yeh a kol. [13] nepouzivaly kalkulator
bolust, pfestoze jedna ze studii zahrnovala pumpu,
ktera ma tuto funkci k dispozici [18l. Tato studie byla
také jedina, ktera pouzivala moderni bazalni inzulin

(glargin).

Pétitydenni zkfizena studie s pouzitim CGM zjistila,
ze plocha pod kfivkou pro hladiny glukézy nad 7,8
mmol/l byla redukovana o 40% u pacientld s
diabetem 1. typu na CSII (inzulin aspart) vs. MDI
(inzulin aspart / inzulin glargin) [171. Snizeni hladiny
fruktosaminu bylo také velmi vyznamné u CSII vs.
MDI.

Observacni studie provadéné na pracovistich
s vyznamnymi zkusenosti s inzulinovou pumpou a
peclivé aplikovanymi protokoly vybéru pacientl a
edukace naznacuiji, ze kompenzace muze byt lepsi
na téchto pracovistich ve srovnani s vyzkumem,
kde jsou kritéria zafazeni pacientl proménliva a
zfidka optimalizovana pro idealni kandidaty.
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Napfiklad nedavna observac¢ni studie na 200
dospélych pacientech s diabetem 1. typu
prevedenych z MDI na CSIlI prokazala, ze u téchto
Spatné kompenzovanych pacientl, CSIl snizila
HbA1c primérné o >11 mmol/mol a vyrazné
zleps$eni pretrvavalo prdmérnych 6 let sledovani [18l,
Randomizované kontrolované studie ddsledné
nevyuzivaji (a metaanalyzy obvykle neanalyzuii)
kritéria vybéru, postupy edukace nebo probihajici
hodnoceni a podporu zku$enych lékail a vybaveni
pracovist. Podrobné nize popisujeme, co definuje
vhodné kandidaty (1.3. Vybér kandidatl pro lécbu
inzulinovou pumpou).

Navzdory omezenim dostupné literatury existuji
pomérné konzistentni dlkazy, Zze soucasna léc¢ba
CSll pravdépodobné zlepsuje kompenzaci diabetu
u motivovanych pacientll s nedostate¢nou
kompenzaci, ktefi jsou nalezité edukovani a
podporovani. ProtozZe tato oblast technologie 1é¢by
inzulinem postupuje ve sméru vyuZziti senzord, je
nepravdépodobné, ze uvidime smyslupiné studie
hodnotici izolovany pfinos CSII, které rozsifi
soucasny soubor diikazd.

1.1.2. Doporucujeme CSIlI oproti MDI v rezimu bazal-bolus s aplikaci inzulinovych analog u u
pacientt s diabetem 1. typu, ktefi dosahuiji cilového glykovaného hemoglobinu, ale maji tézké
hypoglykémie nebo vysokou glykemickou variabilitu, pokud jsou pacienti a jejich peCovatelé

ochotni a schopni pfistroj pouzivat. (1|@@®e)

DUKAZY:

Udaje o snizeni poétu hypoglykémii jsou smisené a
je obtizné je analyzovat pomoci systematickych
prehledl kvdli rGznorodym definicim hypoglykémie
a variabilnim schématim monitorovani k detekci
celodenniho nebo nocniho vyskytu hypoglykémii
10,138, Po zvéazeni vSeho, neexistuji zadné dobré
dlikazy, Ze CSlI snizuje celkovy vyskyt hypoglykémii
u pacientd s diabetem 1. typu. VétsSina
srovnavacich studii CSIl vs. MDI vylougila pacienty
s tézkymi hypoglykémiemi (obvykle definované jako
hypoglykémie vyzadujici pomoc) v mésicich pred
vstupem do studie [0 10, Metaanalyza studii, kde

jsou tito pacienti specifikovani, ukazuje, Zze tézké
hypoglykémie jsou signifikantné redukovany pfi
|écbé CSIl ve srovnani s MDI, i kdyz tyto studie
pouzivaly zastaralé inzulinové rezimy [19l.

Existuji také diikazy, Ze CSII je spojena se snizenou
glykemickou variabilitou [20-23, To je dulezZité,
protoZze variabilita je jednou z primarnich indikaci
pro CSll na nékterych pracovistich 24. Navic vy$si
variabilita je cCastéji spojena s vys$Sim vyskytem
hypoglykémii a existuje nepotvrzena obava, Ze
variabilita mGze mit nezavisly vliv na komplikace [251.

1.1.3. Navrhujeme CSII u pacientt s diabetem 1. typu, ktefi potiebuji vyssi flexibilitu v aplikaci
inzulinu a jsou schopni zafizeni pouzivat. (2|®@®@o©)

DUKAZY:

Jak bylo uvedeno vySe, neexistuji zadné diikazy ze
systematickych prehledl, které by naznacovaly
nedostate¢nou kompenzaci diabetu pfi CSIl ve
srovnani s MDI [0, 11, 26] RozSitené pouZiti CSlI je
tedy omezeno vys$Simi naklady a margindlnim
pfinosem, pokud neexistuji dal$i vyhody nad ramec
kompenzace. Flexibilita poskytnutd CSIl s rychlym
analogem inzulinu mdze byt vyhodou pro ty, ktefi
cvici a potencialné pro pacienty s gastroparézou, z
dlvodu moznosti modifikovat bazalni davku [27-311,
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Série pripadl pacientll s gastroparézou, ktefi presli
z MDI na CSlI, ukazala méné hospitalizaci, zlepseni
HbA1c a mensi glykemickou variabilitu [29l. Nicméné
neexistuji zadné randomizované kontrolované
studie podporujici tento potencialni pfinos. Mnoho
studii ukazalo zlepseni kvality Zivota nebo zlepSeni
spokojenosti pacienta s terapii CSIl ve vztahu k
[éCbé MDI, z nichz nékteré pfinosy mohou byt
zplsobeny zlepSenim kompenzace. Nicméné,
postoj pacienta k riznym technologiim a zplsoby

Strana 5z 30 2019



implementace, ackoli vyznamné, neni snadné
definovat. Bohuzel rGzné studie pouzivaly r{izné
nastroje méreni nebo referovaly odlisné specifické
kategorie nalez( 32]]. Proto, zatimco téméf vSechny
pozitivni nalezy jsou ve prospéch CSIl,

nesrovnalosti vedou k omezené jasnosti metaanalyz
[13-16, 22, 33, 34]

Je dobfe znamo, Ze lé¢ba inzulinovymi pumpami je
bezpecna a Uc¢inna u déti, zvlasté téch starsich 7
let. Dle poznatkll autorld doporuéeni Endocrine
society nebyla v poslednich 2 letech publikovana
zadné data o 1écbé inzulinovou pumpou u déti, ale
doporuceni American Diabetes Association (ADA) a
International Society of Pediatric and Adolescent
Diabetes (ISPAD) podporuji jeji pouziti. ISPAD

Clinical Practice Consensus Guidelines z roku 2014
doporucuji CSllI jako moznost Ié¢by u pediatrickych
pacientl, ale nepreferuji tuto IéCbu pred MDI,
vzhledem k obavam z vybéru pacientl a zkresleni v
observacnich studiich. Nicméné hodnoti mozny
pozitivni dopad CSII na spokojenost pacientd, a to i
bez zlepSeni HbA1c 183, Naopak, doporuceni ISPAD
pro |éCbu diabetu u déti predskolniho véku
konkrétné doporucuje terapii inzulinovou pumpou
pro déti mladsi 7 let B6l. Uvadéji data o zvySeni
flexibility a volnosti, stejné jako mensi stres a
Uzkost souvisejici s lécbou u predskolnich déti
s diabetem vyuzivajicich CSll 87, Stejné jako u
dospélych uzivateld CSlI, je zdlraznéna potreba
nalezité edukace a sledovani.

1.2. Pouziti inzulinové pumpy v nemochnici

1.2. Navrhujeme, aby lékafi pokracovali v 1é¢bé inzulinovou pumpou u pacienti s diabetem
pfijatych do nemocnice, pokud ma instituce jasné protokoly pro hodnoceni pacient(, nalezité
monitorovani a bezpecénostni procedury. (2|@®o o)

DUKAZY:

Z4dné randomizované kontrolované studie
nehodnotily relativni pfinos pokracovani CSIl v
porovnani s prechodem na intravendzni infuzi
inzulinu nebo MDI, pokud jsou pacienti
s ambulantni CSll 1é¢bou hospitalizovani pro akutni
onemocnéni nebo operaci. Nicméné, studie uvadeéji,
ze nemochnice, které maji dobfe nastavena kritéria a
postupy pro péci o diabetes, mohou béhem
hospitalizace poskytnout bezpec¢nou a uc¢innou
[éCbu CSI| [38-43],

Jak American Diabetes Association (ADA), tak
American Association of Clinical Endocrinology
(AACE) podporuji tyto nalezy za predpokladu, Ze
pacient ma fyzické a mentalni predpoklady pro
pokracovani IéCby CSI| 44, 45, Existuji faktory (napf.
Iécené onemocnéni, dalsi léky, stupen akutni
inzulinové rezistence, zmény dusevniho stavu),
které by mohly ovlivnit, zda je terapie CSIl pro
hospitalizovaného pacienta vhodna; nicméné zadné
studie tyto faktory systematicky nezkoumaly. Proto
mohou instituce, které nejsou schopny zarudit
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odpovidajici zhodnoceni a podporu, rozhodnout o
zakazu pouziti CSIl u hospitalizovanych pacientd (z
dlvodl, jakymi jsou napf. obavy ze zdravotni
odpovédnosti). Casto se doporuduje, aby toto
zhodnoceni provedl diabetolog se zkuSenostmi s
terapii inzulinovou pumpou. Zadné specifické
dikazy v tomto ohledu neexistuji a je
pravdépodobné, Ze kazdy poskytovatel s
ddkladnymi znalostmi a zkuSenostmi s pumpami by
mohl tento proces vhodné fidit. Je-li 1écba CSlII
prerusena, je nutny prechod na inzulinovou terapii v
rezimu bazal-bolus.

Lécba CSIl mlze pokradovat u pacientd, ktefi
podstupuiji jednodenni ¢ ambulantni chirurgicky
zakrok, ktery mulze doprovazet lacnéni a/nebo
sedace védomi. Nicméné lékari potrebuji védét, ze
pacient je na inzulinové pumpé a ma doporuceni k
pfipravé na operaci s ohledem na nastaveni pumpy.
Pokud lékafi nejsou spokojeni s pokracuijici terapii
CSII, méli by podavat inzulin injekcemi.

Strana 6 z 30 2019



1.3. Vybér kandidatt pro Ié¢bu inzulinovou pumpu

1.3. Doporuc¢ujeme, aby pred predepsanim CSIl provedli Iékafi zhodnoceni mentalniho a
psychologického stavu pacienta, dosavadni adherence k péci o diabetes, ochoty a zajmu o
vyzkouseni zafizeni a moznosti naslednych kontrol. (1|@@oe)

DUKAZY:

Existuje jen malo studii a zadné randomizované
kontrolované studie nebo systematické prehledy,
které konkrétné zkoumaly nebo identifikovaly
faktory predpovidajici Uspésné pouziti CSII [o-11, 13,
19, 44, 461, Nékterym pacientm vyhovuje 1é¢ba CSll,
aniz vykazuji charakteristiky, které jsou povazovany
za pfiznivé pro Uspéch lécby. Jesté méné jsou k
dispozici dikazy o tom, jaké znalosti, odbornost a
zdroje potrebu;ji 1ékafi pro edukaci a podporu lé¢by
CSIl. Ze studii, které zkoumaly faktory Uspésné
IéEby CSlI, existuji pomérné konzistentni dikazy, ze
vyssi hladiny HbA1c na poc¢atku l1éCby jsou spojeny
s vétsi redukci HbA1c pri 1écbé CSII [18 19, 47-49],
Nicméné, Orr et al '8l uvadi, ze hladina HbA1c nad
86 mmol/mol je spojena se Spatnymi vysledky
Ié¢by CSIl. Je zajimavé, Ze Nixon et al. [50] uved|,
Ze mezi pacienty |é¢enymi CSIl pro zvySenou
hodnotu HbA1c asi u 12% |é¢ba pumpou nepfinasi
zadny benefit po pfechodu z MDI a u 57 % doslo k
¢asnému snizeni HbA1c nasledovaného pozdéjsim
zhorsenim. Co se tyCe ostatnich faktord, studie od
Orr et al. '8 zjistila, Zze duSevni onemocnéni a
anamnéza zmes$kanych ambulantnich kontrol
predpovidala horsi vysledky s léCbou CSIl. Stejné
tak, Grant et al. 51 popsal, Ze vyznamna Uzkost
nebo deprese je spojena s horSimi vysledky pfi
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[écbé CSIl. Chybi data popisujici vztah mezi
frekvenci selfmonitoringu glukometrem a Uspéchem
[éCby CSIl. Nicméné jedna studie hodnotici
zkusenosti z klinické praxe popsala souvislost mezi
Getnosti méreni glukometrem a Uspéchem Iécby
CSII 82, Nezda se, ze by mezi dospélymi pacienty
hral vék hlavni roli (531,

Klinické zkusenosti naznacuji, ze dospéli kandidati
na CSIl by méli byt pred zahajenim dikladné
zhodnoceni s cilem posoudit Sirokou $kalu navyku
v samostatné péci o diabetes. Faktory, které je
treba zvazit, jsou: vstupni HbA1c, anamnéza
pacienta stran adherence a dodrzovani naslednych
kontrol a doporuceni Iékare, monitorace glykémii,
realistické rozpoznani limitaci 1é¢by CSII pacientem,
pfitomnost vyznamné psychologické poruchy, ktera
by mohla ovlivnit adherenci, a potvrzena
dostupnost pro nasledné kontroly bezprostiedné
po zahdjeni Ié¢by. Je také doporuceno, aby pred
zahajenim [éCby CSIlI l1ékafi zhodnotili a vyplnily
obecné mezery ve znalostech pacienta o diabetu a
péte o néj, véetné pocditani sacharidd a
specifickych postupech pfi akutnim onemocnéni.
Tabulka 1 obsahuje doporuceni k edukaci a
tréninku CSII.
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Tabulka 1. CSIlI - Doporuceni k edukaci a tréninku

PACIENT

- Spolupracuijte se ¢leny diabetologického tymu, ktefi dohlizeji na pouzivani CSlI, dodrzujte
pravidelné kontroly.

- Podilejte se na vyuzivani prostredk( pro spravu dat, abyste upravil terapii a zhodnotili vasi
vlastni lécbu.

POSKYTOVATEL ZDRAVOTNI PECE

- Poskytnéte edukaci pro reseni nedostatkl nebo pfi pfechodu na nové technologie.

- Zhodnotte Ié¢bu CSIl a posudte ztratu schopnosti [€¢by inzulinovou pumpou kvili kognitivni,
fyzické nebo vékové zméné; zmény pojistného kryti; nebo zmény ze strany poskytovatele
zdravotni péce.

CASOVA OBDOBI PRO POSOUZENI PACIENTOVA CHOVANI A ZNALOSTI:

Pfed zahajenim lécby CSII posudte:

« Monitorovani glykémii pomoci glukometru a / nebo CGM, spInéni individualnich cil{
kompenzace.

« Pocitani sacharidl nebo jiny zplsob stanoveni davky prandialniho inzulinu.

- Schopnost ovladat CSlI a provadét zmény v disledku faktord, jako je manualni zru¢nost,
zhorseni zraku, mentélni zdravi nebo zhorseni kognitivnich funkci - samostatné nebo s
asistenci druhé osoby.

- Vybér a péce o mista zavedeni kanyly.

- DKA - prevence a lé¢ba.

- Hypoglykémie - prevence, detekce a |éCba.

« Rezervni/nouzové zasoby.

« Pokud pouzivate kalkulator bolusu, posudte tato nastaveni: inzulin-sacharidovy pomeér,
citlivost na inzulin, cilové hodnoty glykémie a doba plsobeni inzulinu.

Kazdoroc¢né a / nebo pfi zméné na novou inzulinovou pumpu prehodnotte:

« Monitorovani glykémii pomoci glukometru a / nebo CGM, spInéni individualnich cil{
kompenzace.

« Upravte nastaveni bazalnich davek inzulinu dle provedeného testu bazalni davky inzulinu.

- Nastaveni bolusového kalkulatoru, pokud je pouzivan.

« Mista zavedeni kanyly a typ infuzniho setu.

- Schopnost fesit situaci pfi poruse inzulinové pumpy.

« Prevence a lé¢ba diabetické ketoaciddzy.

« Prevence, detekce a |é¢ba hypoglykémie.

« Rezervni/nouzové zasoby.

« Zéalozni plan pro pouziti inzulinovych injekci pfi selhani inzulinové pumpy

P¥i pferuseni Iécby CSIl nebo pfechodu na MDI prehodnotte:

- Monitorovani glykémii pomoci glukometru a / nebo CGM, spinéni individualnich cil{
kompenzace.

« Novy plan l1é¢by pro MDI rezim.
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2. Mlize monitorace pomoci rt-CGM (Real-Time Continuous Glucose Monitoring) ve
srovnani se selfmonitoringem pomoci osobnich glukometrt u pacienti s diabetem
Iééenych intenzifikovanym inzulinovym rezimem (formou vice injekci denné nebo
CSill) zlepsit efektivitu a bezpecnost Ié¢by diabetu?

SHRNUTI DOPORUCEN!:

2.1. Kontinualni monitorace glukézy u dospélych pacientt

2.1.1. Doporuc¢ujeme pouziti oteviené kontinualni monitorace glukézy u dospélych pacientu s
diabetem 1. typu, ktefi maji glykovany hemoglobin nad cilovou hodnotou a jsou ochotni a
schopni pouzivat tyto pfistroje témér denné. (1|ecoe)

2.1.2 Doporuc¢ujeme pouziti oteviené kontinualni monitorace glukézy u dospélych pacientll s
diabetem 1. typu s vybornou kompenzaci, ktefi jsou ochotni a schopni pouzivat tyto pfristroje
témér denné. (1|ecoe)

2.2. Edukace a skoleni pouziti kontinualni subkutanni infuze inzulinu a kontinualniho
monitorace glukézy

2.2. Pacienti s diabetem 1. typu pouzivajici inzulinovou pumpu a kontinualni monitor glukézy
by méli byt edukovani, Skoleni a méla by jim byt poskytnuta kontinualni podpora s cilem
dosahnout a udrzet individualni glykemické cile (negradované sdéleni spravné klinické praxe)

2.1. Oteviena kontinualni monitorace glukézy u dospélych pacientt

2.1.1. Doporuc¢ujeme pouziti oteviené kontinualni monitorace glukézy u dospélych pacientu s
diabetem 1.typu, ktefi maji glykovany hemoglobin nad cilovou hodnotou a jsou ochotni a
schopni pouzivat tyto pfistroje témér denné. (1|eeoe)

DUKAZY:

Studie JDRF (Juvenile Diabetes Research
Foundation) 54, studie Guard Control 551 a studie
O’Connell et al. 1561 prokazaly, Ze dospéli pacienti s
glykovanym hemoglobinem rovnym nebo vyS$Sim
nez 53 mmol/mol doséahli vyraznéjsiho snizeni
glykovaného hemoglobinu s pouzitim oteviené
kontinualni monitorace glukézy nez s pouzitim
selfmonitoringu glukometrem (0,5; 0,6 a 0,43%
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DCCT, v tomto pofadi). Dale, na rozdil od
selfmonitoringu glukometrem, zleps$eni glykovaného
hemoglobinu pfi pouziti kontinualni monitorace
glukdzy neni doprovéazeno zvysenim biochemicky
zachycené hypoglykémie (55 571, ZlepSeni
glykovaného hemoglobinu u osob s kontinualnim
monitorem glukdzy v 6mési¢ni JDRF studii bylo
zachovano i béhem 6mésitni observacni doby,
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ktera nasledovala po dokonceni studie [58l. Tento
dlouhodoby benefit byl pfitomen i pres snizeni
frekvence ambulantnich kontrol béhem observaéni
doby na frekvenci podobnou bézné péci (2,7 + 1,2
navétév béhem 6 mésicl). Déale klesla incidence
tézkych hypoglykémii z 20,5 pfipadd na 100
pacient/rokll béhem plvodni 6mésicni studie na
12,1 pfipadld na 100 pacient/rokl béhem
6mésicniho observacniho obdobi.

Dosavadni studie s kontinualni monitoraci glykémie
zahrnovaly pacienty Ié¢ené inzulinovou pumpou a
vice¢etnymi injekcemi inzulinu, z4dné z nich
nehodnotily efekt zahajeni kontinualni monitorace
glukézy u dospélych pacientd lé¢enych

intenzifikovanym inzulinovym rezimem. Ve studii
JDRF 541 doslo ke srovnatelnému poklesu
glykovaného hemoglobinu u pacientd Ié¢enych
inzulinovou pumpou i intenzifikovanym inzulinovym
rezimem; ov8em vysledek skupiny lé¢ené
viceCetnymi injekcemi inzulinu nedosahl statistické
signifikance pro maly pocet subjektd (pouze 20%
studijni populace). Probihajici studie Multiple Daily
Injections and Continuous Glucose Monitoring in
Diabetes 69 zkoumajici otevienou kontinudlni
monitoraci glukézy u pacientd s diabetem 1. a 2.
typu lé¢enych intenzifikovanym inzulinovym
rezimem by méla poskytnout rozhodujici data o
mozném benefitu této technologie u studované
populace.

2.1.2. Doporuc¢ujeme pouziti oteviené kontinualni monitorace glukézy u dospélych pacientu s
diabetem 1. typu s vybornou kompenzaci, ktefi jsou ochotni a schopni pouzivat tyto pfistroje

témér denné. (1|ecoe)

DUKAZY:

Studie JDRF ukéazala, Ze v porovnani se
standardnim selfmonitoringem osobnimi
glukometry dokaze pouzivani oteviené kontinualni
monitorace glukdzy u pacientl s diabetem 1. typu s
glykovanym hemoglobinem niz$im nez 53 mmol/
mol snizit vyskyt biochemicky ovérené
hypoglykémie (definované jako glykémie nizsi nez
3,9 mmol/l) a udrzet hodnoty glykovaného
hemoglobinu pod 53 mmol/mol béhem 6 mésicl
trvani studie. Ze 129 osob zarazenych do studie
bylo 62 (48 %) mladsich 25 let a 67 (52 %) bylo
starSich 25 let. Median denni doby stravené s
hladinou glukézy pod 3,9 mmol/l byl u skupiny s
otevienou kontinualni monitoraci glykémie nizsi nez
v kontrolni skupiné; ovSem rozdil nedosahl
statistické vyznamnosti. V této studii vysly témeér
vS8echny analyzy (véetné denni doby < 3,3 mmol/l,
denni doba mezi 4,0 a 10 mmol/l a kombinovaného
cile zahrnujiciho glykovany hemoglobin a
hypoglykémie) ve prospéch skupiny s otevienou
kontinualni monitoraci glykémie v porovnani s
kontrolami. Lécebny efekt byl obdobny napfic
vSemi vékovymi skupinami 581, Pro uzivatele
otevrené kontinualni monitorace glukézy ve véku od
25 let byla mira incidence tézké hypoglykémie
béhem 6meésicni studie 21,8 udalosti na 100
pacient/rokl a béhem 6 mésicl observace po studii
7,1 udalosti na 100 pacient/rokl. U pacientll s
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glykovanym hemoglobinem pod 53 mmol/mol byla
mira incidence tézké hypoglykémie béhem
B6mésicni studie 23,6 pfipadd na 100 pacient/rokd a
0 pfipadd na 100 pacient/rokdl béhem 6mési¢niho
sledovani uzivateldl kontinualniho monitoru po
skoncéeni studie 60, Tyto dlkazy dlouhodobého
zlepSeni kompenzace glykémie ukazuji na vyznam
schopnosti a znalosti uZivatele technologie
kontinualni monitorace glukézy a mohou ¢astecné
vysvétlovat selhani jinych randomizovanych studii
(které zaradily pacienty s hors§i kompenzaci
glykémie) ve snaze prokazat snizeni vyskytu tézké
hypoglykémie [61. 621, V evropské/izraelské
multicentrické randomizované kontrolované studii
zahrnujici dospélé pacienty s diabetem 1. typu s
glykovanym hemoglobinem <58,5 mmol/mol
ukazala post hoc analyza, Ze u dospélych pacient(
doslo ke snizeni ¢asu straveného v hypoglykémii
pod 3,5 mmol/l 0 50% (P <0,02) 631,

2.1.2.1. Pediatrie

Predchozi doporuc¢ené postupy ES doporuduji
CGM pro pediatrické pacienty s hodnotami HbA1c
53 mmol/mol pro snizeni rizika hypoglykémie a pro
pacienty s HbA1c nad 53 mmol/mol, ktefi jsou
schopni pouzivat pfistroj témér na denni bazi. Tyto
doporuc¢ené postupy ovéem nebyly uréené pro déti
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pod 8 let. Doporuc¢ené postupy ES z roku 2011
doporucovaly obcasné pouziti CGM pro
porozuméni vykyvim glykémie a/nebo zménam v
inzulinovém rezimu [64],

Nedavno publikovana doporuceni od Laffel et al.
[65] poskytuji prehled, kdy pouzit CGM (napf. u
pacientll <2 roky, intenzifikovany inzulinovy rezim,
casté hypoglykémie, syndrom nerozpoznani
hypoglykémie, vysokd variabilita glykémie,
nepravidelna &i intenzivni aktivita, snaha o zlepseni
kompenzace glykémie, porozuméni vlivim na
kontrolu glykémie, ochota pouzivat CGM na téméf
denni bazi, ochota se naucit pfistroj pouzivat a dale
se edukovat, téhotenstvi i prekoncepcéni péce).
Autofi prezentuji prakticky pfistup k pouziti
trendovych Sipek na systému Dexcom G5 u déti a
adolescentll s diabetem. Pfistup navrzeny Laffel et
al. 651 kombinuje doporuceni z DirecNet [66],
Scheinera [67], a Pettuse s Edelmanem 68l Pro
dospélé pacienty je potreba individualni pfistup pfi
volbé pfistroje vhodného pro daného pacienta, se
znalosti pfednosti a slabin kazdého ze systémd.

Existuji dalsi témata ke zvazeni pfi pouziti CGM u
pediatrickych pacientd. Situace ve $kole mize
ucinit CGM a vzdalené monitorovani naroénym,
protoZze rodice mohou mit ocekavani a prani
poskytnout. Erie et al. 69 zkoumal odpovédi 33
rodic¢l a 17 pecovatelll détskych pacientll nosicich
kontinualni monitor se vzdalenym monitoringem.
Rodic¢e a pecujici osoby uvedly snizené obavy a
stres pfi pouziti CGM a celkové pozitivni dojem a
pocit komfortu z pouziti pfistroje.

2.1.2.2. Dospéli pacienti

Trvala kontinualni monitorace glukézy + MDI. Od
roku 2016 byly publikovany 2 studie, GOLD
(Glycemic Control and Optimization of Life Quality
in Type 1 Diabetes) [0 a DIAMOND [71. 721 které
posuzovaly hodnotu trvalé CGM u pacientd s
diabetem 1. typu lé¢enych MDI. Studie GOLD byla
oteviend, zkfizena, randomizovand, kontrolovana
Svédska studie zahrnujici 161 Ucastnikl s HbA1c
58 mmol/mol. Kompletni data byla dostupna u 142
pacientd. Prlmérny glykovany hemoglobin byl 63
mmol/mol béhem lécby CGM a 68 mmol/mol u
pacientll pouzivajicich pouze glukometr (IéGebny
rozdil 20,4 %, P <0,001). Vyskytla se jedna epizoda
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tézké hypoglykémie u skupiny CGM a pét epizod v
konvenéni skupiné. Byly pozorovany statisticky
vyznamné rozdily amplitudy glykemickych vykyv(,
smérodatné odchylky hodnot glukézy a ukazatel(l
kvality Zivota ¢i nepohody mérené rfadou skal.

Studie DIAMOND 1 byla randomizovana klinicka
studie zahrnujici 158 pacientll s diabetem 1. typu
I[éc¢enych MDI. Vstupni HbA1c se pohyboval od 58
do 85 mmol/mol. Probéhla randomizace 2:1 se 105
pacienty pouzivajicimi CGM a 53 pacienty v
kontrolni skupiné. Doslo ke snizeni HbA1c o 10
mmol/mol za 24 tydnl ve skupiné pouZivajici CGM
a o 5 mmol/mol v kontrolni skupiné, s
adjustovanym rozdilem skupin lé¢by 20,6 % (P
<0,001). Median denni doby strdvené s hodnotou
glukdzy <3,9 mmol/l byl 43 minut u CGM skupiny
proti 80 minutdm u kontrolni skupiny (P = 0,002).
Byl prokazan benefit CGM i u pacientd starSich 60
let bez ohledu na vzdélani ¢i vykon v testech pocta.
V obou skupindch se vzdy u dvou Ucastnikd
vyskytla tézka hypoglykémie. V mensi studii
pacientl s lep$i kompenzaci diabetu 1. typu (n =
11; HbA1c 55 mmol/mol), pouziti CGM zlepSilo
schopnost poznavat hypoglykémii a snizilo zatéz
hypoglykémiemi, s mirnym zlepSenim endogenni
produkce glukdzy po 18 mésicich [731,

Tyto studie ukazuji pfinosy trvalé kontinuaini
monitorace glukézy u pacientll s diabetem 1. typu
Ié¢enych MDI a podporuji doporuceni pouziti trvalé
CGM u pacientl s T1D. Tyto a dal$i studie ovéem
prokazuiji nejvétsi prinos u pacientd, ktefi pouzivaji
pristroje velmi Casto, coz poukazuje na potiebu
povzbuzovat pacienty k témér nepretrzitému uziti
technologie pro optimalizaci jejiho pfinosu.

CGM misto méreni glykémie glukometrem. Studie
REPLACE-BG (Randomized Trial Comparing
Continuous Glucose Monitoring With and Without
Routine Blood Glucose Monitoring in Adults With
Type 1 Diabetes) byla provedena s cilem zjistit, zda
hodnoty z kontinualniho monitoru glykémie mohou
byt bezpecné a efektivné pouzity misto hodnot z
glukometru u pacientd s dobfe kompenzovanym
diabetem 1. typu [74. V této studii bylo
randomizovano 226 pacientll pouzivajicich CSIl v
poméru 2:1 na davkovani inzulinu pouze dle CGM
(n = 149) ¢i CGM s glukometrem (n = 77). Primérny
vstupni HbA1c byl 53 mmol/mol a primarni cil byla
doba v cilovém rozmezi (3,9-10,0 mmol/l) v pribéhu
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26 tydnG trvani studie. Pacienti ve skupiné
pouzivajici pouze CGM si méfili glykémii v priiméru
2,8x denné (zejména na kalibrace) v porovnani s 5,4
+ 1,4 méfenimi za den ve skupiné CGM +
glukometr. Vysledky neprokazaly zadny rozdil v
¢asu v cilovém rozmezi ¢&i hypoglykémii pfi
davkovani inzulinu pouze dle CGM hodnot v
porovnani s CGM doplnénym glukometrem. Tato
studie vedla ke schvéleni nonadjuvantniho pouziti
CGM (pouziti k rozhodovani o terapii bez nutnosti
kontroly glukometrem).

2.1.2.3. CGM pro T1DM v gravidité

V randomizované studii s 325 Zenami (n = 215
gravidni, n = 110 planujicich graviditu) bylo pouziti
CGM spojeno se zlepSenim vysledkd u
novorozencl, nejspiSe z dlvodu mensi expozici
hyperglykémii [75]. Ve skupiné s CGM byl sniZzen ¢as
nad cilovym rozmezim (P = 0,02) a zvySen ¢as v
cilovém rozmezi (P = 0,003). Doba stravena v
hypoglykémii a epizody tézké hypoglykémie se
mezi skupinami neliSily. Zlepsené vysledky u
novorozenc( zahrnovaly incidenci hypertrofickych
novorozencl, hospitalizace na neonatalni jednotce

intenzivni péce delsi nez 1 den a o 1 den kratsi
celkovou dobu hospitalizace. Nebyl patrny pfinos
CGM na vysledky novorozencl u Zen planujicich
graviditu [751,

2.1.2.4. Novinky o CGM

Koncem biezna 2018 obdrzel Dexcom schvaleni
systému G6, ktery sestavd z 10denniho tovarné
kalibrovaného senzoru, mensiho vysilace a
prediktivniho alarmu na hypoglykémii. Tento rok byl
také schvéalen systém Senseonic Eversense CGM.
Jedna se o implantabilni 90denni CGM senzor s
vysilatem noSenym na téle, ktery prenasi data do
aplikace v chytrém telefonu. Je nutné jej 2x denné
kalibrovat a jeho pouZziti je zatim pouze adjuvantni.
Ve studii PRECISE |l (Prospective, Multicenter
Evaluation of the Accuracy of a Novel Continuous
Implanted Glucose Sensor), celkovy MARD byl
8,8% [76l. Konec¢né, existuje systém Medtronic
Guardian Connect, ktery sestava z CGM pfistroje
vyzadujiciho 2 kalibrace za den. Pouziva senzor
Guardian Sensor 3. Umoznuje upozornéni, pokud je
hodnota glukdézy 10 ¢i 60 minut od vysoké ¢i nizké
hodnoty (nastavené uZivatelem).

2.2. Edukace a skoleni na pouziti inzulinové pumpy a kontinualni

monitorace glukézy

2.2. Pacienti s diabetem 1. typu pouzivajici inzulinovou pumpu a kontinualni monitoraci
glukézy by méli byt edukovani, Skoleni a méla by jim byt poskytnuta kontinudlni podpora s
cilem dosahnout a udrzet individualni glykemické cile. (negradované sdéleni spravné klinické

praxe)

DUKAZY:

Existuje nékolik méalo vysoce kvalitnich
komparativnich studiich zabyvajicich se efektivitou
edukacnich slozek a strategii u pouziti inzulinové
pumpy. Vysledkem jsou omezena data o tom, jak
nejlépe edukovat pacienty o pouziti inzulinové
pumpy k optimalizaci kompenzace glykémie.
Nejsou znamy studie porovnavajici edukaci
pracovniky firem dodavajicich technologie v
porovnani s edukaci diabetologické ambulance
disponujici edukatory pouzivajicimi standardni
rozsah edukace o inzulinové pumpé. Neexistuji
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zadné randomizované kontrolované studie
srovnavajici efektivitu edukacnich strategii prevodu
pacientl léCenych viceCetnymi injekcemi inzulinu
na inzulinovou pumpu se samostatnou kontinualni
monitoraci glukézy ¢i SAP (léCbu senzorem a
pumpou, kde je kontinualni monitorace integrovana
do inzulinové pumpy). Je dllezité neopominout
eventualni pozadavek zdravotni pojiStovny na
absolvovani edukace pfed zahdjenim l|é¢by
kontinuélnim monitoraci glukdzy, ev. reedukaci pfi
zméné pfistroje pacientem.

Strana 12 z 30 2019



Tabulka 2 zobrazuje osnovu edukace a Skoleni
otevrené kontinualni monitorace glukdzy. Tabulka 3
uvadi klinické a administrativni zdroje, které by mély
byt dostupné pro podporu |é¢by inzulinovou
pumpou a kontinualni monitorace glukézy.

2.3. SAP lécba s pouzitim inzulinové pumpy
nezavisle doplnéné kontinualni monitoraci
glukozy

Pro Uspésnou lécbu SAP ¢i inzulinovou pumpou,
pacienti musi rozumét tomu, jak spravné pouzivat
technologii kontinualni monitorace v kazdodennim
zvladani diabetu. Klicem k bezpec¢nému a
efektivnimu pouziti této technologie je poskytnuti
informaci, jak pfistroje funguji a jak s nimi pracovat
jesté pred jejich nasazenim, a také podpora
pacientd v prlbéhu edukacéniho procesu. V této
oblasti je rovnéz nedostatek védecké evidence.
Existuji dvé multicentrické randomizované
kontrolované studie, které sice nebyly navrzeny na
zkoumani efektivity edukacénich programd
spojenych s pouzitim kontinudlniho monitoru
glykémie, avs$ak poskytuji podrobné informace o
edukacnich a skolicich intervencich poskytnutych v
|écebné vétvi 84 771, Studie JDRF CGM Study Group
poskytla intervencni i kontrolni vétvi individualni
Skoleni o pouziti oteviené kontinualni monitorace
glukdézy a glukometru, stejné tak jako sepsané
instrukce Upravy davek inzulinu a pouziti software
na stahovani dat 54, Pacienti se SAP terapii (pumpa
+ otevieny CGM) obdrzeli dals$i informace o tom,
jak upravovat davky inzulinu s pouzitim lé¢ebnych
algoritmd pfihlizejicich k trendu glukézy. Dalsi
studie randomizovala Ucastniky s diabetem 1. typu
(nemajici zkuSenosti s pumpou ¢i senzorem) na
Ié¢bu vice injekcemi inzulinu ¢i senzorem a pumpou
a poskytla edukacni protokol postupného zavedeni
téchto pfistroji /7. Osoby v SAP vétvi zahgjily
nejprve lécbu inzulinovou pumpou a zhruba o 2
tydny pozdéji zahajily otevienou kontinualni
monitoraci glukézy. Skupina lé¢ena SAP byla také
béhem 3 tydnl specificky edukovana o
technologiich. Ve studii byla jako edukaéni nastroj
pouzita pacientova vlastni data. U vSech pacient(
pouzivajicich SAP doslo béhem 3 mésicl k
rychlému poklesu glykovaného hemoglobinu (67 =
5 mmol/l na 58 mmol/I [absolutni snizeni 0 9 mmol/
mol; P <0,001]). Randomizované kontrolované
Doporuéeny postup CDS

studie naznacuji, ze 1écba SAP mize snizit vyskyt
noc¢nich hypoglykémii v populaci vysoce rizikové
pro rozvoj hypoglykémie. Pokud chybi dlkazy z
randomizovanych kontrolovanych studii, fidime se v
praxi klinickou zkusenosti.

Prestoze léCba senzorem a pumpou neni novinkou,
neexistuji Zadné velké randomizované kontrolované
studie srovnavaijici ji s Ié¢bou injekcemi inzulinu v
rezimu bazal-bolus s pouzitim podobnych metod
monitorace glykémie. Existuje ovSem
randomizovana klinickd studie zahrnujici 329
dospélych pacientll s diabetem 1. typu, ktera
dosdhla o pfiblizné 6 mmol/mol vétSiho snizeni
HbA1c v porovnani s rezimem lé¢by vice injekcemi
inzulinu s pouzitim inzulinovych analog 7. Studie
nezahrnovala vétev lé¢enou inzulinovou pumpou ¢i
vétev Iécenou vice injekcemi inzulinu s kontinualni
monitoraci glukozy.

Existuje inzulinovd pumpa kombinovana se
senzorem obsahuijici funkci zastaveni inzulinu pfi
nizké glykémii. Senzor odecitd hladinu glukézy a
podle ni upravuje rezim pumpy, je schopen pumpu
zastavit, kdyz glukéza klesne na pfedem
nastavenou Uroveri. Studie u dospélych pacientl se
znamou nocni hypoglykémii ndhodné rozdélila 247
pacientll na lé¢bu senzorem a pumpou bez této
funkce Ci s funkci zastaveni dodavky inzulinu na 2
hodiny (78], Vyskyt noc¢nich hypoglykémii
(definovanych jako 3,6 mmol/I ¢i méné po dobu
minimalné 20 minut mezi 22 a 8 hodinou) byl snizen
0 13,8 % bez nasledné hyperglykémie (1,5 = 1,0 vs.
2,2 + 1,3 na pacient/tyden, P <0,001); ve skupiné
|éCené senzorem a pumpou bez automatickych
funkci se objevily 4 tézké hypoglykémie (definované
jako koéma, zachvat ¢i hypoglykémie vyzadujici
zdravotnickou pomoc).

2.4. CSll a AID lécba

Nedavné zmény v intenzifikované inzulinové terapii
nastaly s postupnymi pokroky ve spojeni
kontinualni monitorace glukézy (CGM) s inzulinovou
pumpou. Studie STAR 3 (Sensor-Augmented Pump
Therapy for A1C Reduction) prokazala, ze lécba
senzorem a pumpou (tj. senzorem komunikujicim s
pumpou) zlepsila kompenzaci glykémie bez zvyseni
vyskytu hypoglykémie, v porovnani s l|écbou
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vicecetnymi injekcemi inzulinu a mérenim glykémie
glukometrem [79. Skutecnost, Ze frekvence noseni
CGM byla ve studii STAR 3 silnym prediktorem
Uspéchu, vede k otazce, zda je pro dobrou
pumpa. Nezavisly pfinos pouziti inzulinové pumpy u
relativné dobfe kompenzovanych pacientl s
diabetem 1. typu byl posuzovéan ve studii REPOSE
(Relative Effectiveness of Pumps Over MDI and
Structured Education) 80, V této 2leté studii
zkoumajici pfinos 1écby inzulinovou pumpou v
porovnani s MDI u pacientl, ktefi byli komplexné
edukovani stran intenzifikované inzulinové Iécby a
vSichni pouzivali kalkulovany bolus, |é¢ba
inzulinovou pumpou nevedla k signifikantné
vétSimu snizeni hladiny HbA1c. Faze 2 studie
DIAMOND (Multiple Daily Injections and Continuous
Glucose Monitoring in Diabetes) ukazala, ze
pacienti s diabetem 1. typu, ktefi nejprve uzivali
senzor s MDI, doséahli vétsiho ¢asu v cilovém
rozmezi (TIR, time in range) a niz$i variability
glukézy po zadméné MDI za inzulinovou pumpu,
prestoze HbA1c se béhem 6 mésicl signifikantné
nesnizil 811,

Prestoze tyto studie pfinasi zajimavé otazky, vyvoj
umeélé slinivky bude vyzadovat inzulinovou pumpu
pro dodavku inzulinu. Poté, co byl prokazan pfinos
lécby senzorem a pumpou, studie ASPIRE
(Automation to Simulate Pancreatic Insulin
Response) potvrdila, ze spojeni senzoru s
inzulinovou pumpou a pridani vhodného algoritmu
automatizované podpory rozhodovani mdze snizit
Cas straveny v hyperglykémii pfi pouziti funkce
zastaveni pii nizké glykémii 821, Dalsim krokem bylo
zastaveni pred nizkou glykémii, které jesté vice
snizilo vyskyt hypoglykémii a do urcité miry i
hyperglykémie 83, 841,

V soucasné dobé nejpokrocilejsi systém schvéleny
k pouziti pouziva integrovany CGM k poskytnuti dat
pro automatizované rozhodovani pumpy mezi jidly
a pres noc. V tomto pfipadé, standardni bolusovy
kalkulator je pouzivan k uréeni davky inzulinu k
jidlu, zahrnuijici inzulin-sacharidovy pomér a citlivost
na inzulin (korekéni faktor). Podobné bolusové
kalkulatory jsou jiz standardni klicovou vybavou
“chytrych pump”, ale tato nova funkce nepfretrzité
Upravy bazalni davky s cilem dosahnout a udrzet
cilové hodnoty glukdézy je nejnovéjSim pokrokem
technologii. Nedavné prospektivni studie s
Doporuéeny postup CDS

dospélymi pacienty a hybridnim uzavienym
okruhem spolec¢nosti Medtronic dokazala snizit
HbA1c o cca 5 mmol/mol u pacientl se vstupnim
HbA1c 57 mmol/mol (851,

Hybridni uzavieny okruh také ved| ke zvySeni ¢asu
v cilovém rozmezi, snizeni doby v hyperglykémii,
snizeni variability, a redukci hypoglykémii. Podobné
vysledky byly pozorovany i u adolescent( [88l, Tyto
vysledky jsou slibné, ale design studie postradal
kontrolni vétev a studijni populace méla vstupné
primérnou kompenzaci. Souc¢asné hybridni
uzaviené systémy maji urcité limitace. Senzor musi
byt kalibrovan 3-4 x denné k zajisténi MARD
(méfitko presnosti CGM pristroje) okolo 10 %,
urovné presnosti, ktera byla ustanovena jako
nezbytna pro rozhodovani o davkovani inzulinu.
Pacienti musi nadéle vkladat sacharidy a podavat
bolus pred jidlem, protoze systém funguje hire,
pokud se snazi feSit necekané postprandialni
hyperglykémie. Pacienti si musi také byt toho, ze
pumpa se mize v fadé situaci prepnout do
manualniho mddu, napftiklad pfi protrahované
hypoglykémii, hyperglykémii, ztraté signalu senzoru
¢i neobvykle vysoké davce inzulinu. MUzZe byt
problematické (a potencialné nebezpecné) v noci
ztlumit alarmy a pacienti pouzivajici tyto systémy si
stéZzuji na naruseny spanek. Néktefi pacienti
vkladaji “faleSné sacharidy”, aby systém dorudil
vice bolusového inzulinu, avSak vlozeni
nespravnych dat miZe narusit ¢innost algoritmu
systému. Pro fadu pacientll mize byt obtizné, aby
systém béhem fyzické aktivity pracoval v
“automatickém maodu”, zejména pii intenzivnim
tréninku a soutéZich, prestoze umoznuje nastavit
docasny cil glykémie na 8,3 mmol/l na 2 hodiny
pred fyzickou aktivitou (jak doporucuje vyrobce).

U vétsiny pacientll nedokaze systém dosahnout
hladiny HbA1c niz$i nez 49 mmol/mol, protoze
cilova hodnota glukoézy je nastavena na 6,7 mmol/|
a neni mozné ji zménit, s vyjimkou zvySeni pfi
fyzické aktivité. Primérné hodnoty glukdzy se tak
obvykle pohybuji okolo 8,3 mmol/l u dospélych a
8,9 mmol/l u adolescentl. Tyto fixni cile nyni
dostupnych hybridnich uzavienych systému nejsou
vhodné pro pacienty, u nichz doporucujeme nizsi
glykemické cile (napf. téhotné pacientky). Néktefi
pacienti s hodnotami HbA1c okolo 48 mmol/mol
mohou na tomto hybridnim uzavieném systému
zaznamenat vzestup HbA1c. To vedlo nékteré
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pacienty s niz8imi hodnotami HbA1c na standardni
Ié¢bé inzulinovou pumpou k vytvoreni vlastnoru¢né
sestavenych hybridnich systémd pro automatické
davkovani inzulinu - soucéstky, algoritmy a navody
k jejich sestaveni se daji nalézt na internetu.
Pacienti si mohou si nastavit nizsi cilové hodnoty
glykémie a dosahnout nizsiho HbA1c a prlimérné
glykémie. Bezpecnost vlastnoru¢né vyrobenych AID
systém0 vSak neni védecky prokazana a pacienti,
ktefi si jejich pouziti zvoli, musi byt seznameni s
riziky pouzivani neschvaleného zdravotnického
prostredku.

Zavérem, komeréné dostupné uzaviené systémy
reprezentuji krok vpred v AID. Mohou ¢asto zlepsit
hodnoty HbA1c a zredukovat hypoglykémie a jsou
obecné vétsinou vybranych pacientli povazovany
za pokrok. Pacienti musi pod zdravotnickym
vedenim byt schopni upravovat sacharidovy pomér,
citlivost na inzulin (korekéni faktor) a dobu ptsobeni
inzulinu. Dulezity pfinos je, Ze pacienti majici strach
Zz noc¢ni hypoglykémie mohou mit vétsi davéru v
setrvani v normalnéjsich hodnotach glykémie pres
noc diky automatickym Upravam hybridniho
uzavieného systému. Je také dllezité zminit, ze
Medtronic vyrobil prvni komeréné dostupny
hybridni uzavieny systém na svété, ale béhem
nékolika let se nejspiSe objevi vice HCL systému.
Napriklad systém zastaveni pfed nizkou glykémii
Tandem Basal-IQ s pouzitim senzoru Dexcom G5
prokazal snizeni ¢asu strdveného v hypoglykémii o
31 % 668l, Algoritmus Control-IQ, ktery posunuje
systém Tandem do kategorie hybridnich
uzavienych systémd, podobny systému od
Medtronicu, nyni dokoncuje klinické studie.

2.5. AID systémy (automatizovana dodavka
inzulinu)

Na systémy automatizované dodavky inzulinu
existuje vice dat u pediatrickych pacient(.
Soucasné AID systémy vSak nejsou schvaleny pro
pouziti u pediatrickych pacientl, coz musi byt
brano v potaz pii Ié¢ebnych doporucéenich.

AID systémy pouzivaji podkozni glukézovy senzor a
algoritmus poc¢itajici davku inzulinu, ktery je
podavan inzulinovou pumpou. Ve studii s 15
adolescenty pouzivajicimi hybridni uzavieny systém
Medtronic pod dohledem v kontrolovaném
prostfedi hotelu 871 byl ¢as straveny v cilovém
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rozmezi 3,9 - 10 mmol/l 69,8 %. Cas straveny pod
3,9 mmol/l byl 2,5 % a primérna glykémie byla 8,5
mmol/l. Systém vyZadoval kalibrace glukometrem,
podani bolusl pred jidlem a zménu cili 1éCby pfi
fyzické aktivité, zavéry vSak naznaduji bezpec¢nost a
efektivitu pouziti AID u adolescentnich pacientl s
diabetem 1. typu. Garg et al. 88 publikoval studii
AID systému u 30 adolescentl ve véku 14 - 21 let s
3mésiénim pouzivanim systému MiniMed 670G.
Adolescenti pouzivali systém 75,8% cCasu a jejich
pramérny glykovany hemoglobin poklesl ze 60,7
mmol/mol na 54,1 mmol/mol, procento &asu v
cilovém rozmezi glykémii se statisticky vyznamné
zvysilo, ¢as v hypoglykémii se snizil — vysledek vSak
nedosahl statistické vyznamnosti.

Ve Slovinsku byla provedena otevfena
randomizovana zkfizena studie o 2 vétvich,
provadéna za hospitalizace, ktera sledovala
glykemickou kontrolu u 20 pacientd béhem
neohlasené fyzické aktivity pfi pouziti AID systému
(Paradigm Veo a Enlite 2 senzor; Medtronic). Pouziti
AID systému zvysilo ¢as straveny v cilovém rozmezi
glykémii 3,9 - 10,0 mmol/l v porovnani s
inzulinovou pumpou bez pouziti AID. Autofi dospéli
k zavéru, ze AID systém byl bezpeény pii a po
neohlasené fyzické aktivité v prostfedi nemocnice
[88].

Pediatrické doporuc¢ené postupy ISPAD 2014
nedoporucuji pouziti AID systémi 1B8l. Standardy
péce ADA 2018 vSak poskytuji doporuceni Urovné
B pro zvazeni AID systéml pro zlepsSeni
kompenzace glykémie a snizeni hypoglykémii u
adolescent(.

Pochopeni pacientské zkuSenosti s
managementem chronického onemocnéni je pro
zdravotnické tymy klicové. Zdravotnici se mohou ve
svétle novych technologii nau¢it mnoho nového.
lturralde et al. B9 zkoumal u 15 adolescentl a 17
dospélych pacientl oCekavani a pfistupy k AID
systémdm. Zjistili, ze “uzivatelé jsou ochotni
akceptovat urcité povinnosti a omezeni, pokud
zaroven vidi zdravotni benefity a zvySeni kvality
Zivota v porovnani se soucasnou lécbou” [89l. Dalsi
prace z této skupiny identifikovala faktory
kontextové, systémové a persondlni, které ovliviuji
divéru v AID systémy. Pokud tato dlvéra nebyla
dostatec¢nd, pacienti provadéli ukony k prekonani
stavajiciho systému. Pokud ovSem systému véili,
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doslo u nich ke snizeni zatéze z 1écby choroby a  a dlvéra v AID systém se budou mezi pacienty a
snizila se hladina stresu 90l Tato zjisténi jsou pro  jejich rodinami lisit a oba faktory budou vyzadovat
zdravotnické pracovniky klicovd, protoZze ochota  nepretrzitou pozornost.

pfijmout prekazky spojené s novymi technologiemi

Tabulka 2:
Kontinualni monitorace glukézy - Doporuéeni k edukaci a tréninku pro osobni uziti

PACIENT

- Spolupracuijte se ¢leny diabetologického tymu, ktefi dohlizeji na pouzivani kontinualni
monitorace glukdzy, dodrzujte pravidelné kontroly.

- Podilejte se na vyuzivani prostfedk( pro spravu dat, abyste upravil/a terapii a zhodnotil /a vasi
péci o sebe samotného.

POSKYTOVATEL ZDRAVOTNI PECE

- Poskytnéte edukaci, jak je uvedeno, pro feseni nedostatkd 1é¢by nebo pfi pfechodu na novou
technologii kontinualni monitorace glukdzy.

« Prlibézné hodnotte pouzivani kontinualniho monitoru a posudte ztratu schopnosti ovladat
systém kontinualni monitorace vzhledem ke kognitivni, fyzické ¢i vékové zméné; zméné
pojistného planu; nebo zméné ze strany poskytovatele zdravotni péce.

CASOVA OBDOBI PRO POSOUZENI PACIENTOVA CHOVANI A ZNALOSTi:

Pred zahajenim oteviené kontinualni monitorace glukozy posudte:
- Pacient pochopil, Zze senzor zcela nenahrazuje glukometr.
- Faktory a chovani ovliviiujici vlastni péci, které mohou ovlivnit Uspéch kontinualni monitorace.

PFi zahajeni oteviené kontinualni monitorace glukdzy posudte:

« Znalost komponent systému kontinualniho monitoru glykémie - pfijimac¢, senzor a vysilac.

« Porozuméni tomu, jak se data ze senzoru lisi od dat z glukometru.

- Pouziti informaci o trendech zaloZenych na zménach Urovni glykémie pro Upravu davek
inzulinu.

« Pouziti glukometru pro kalibraci senzoru.

« Vybér a péce o mista zavedeni senzoru.

« Alarmy (zkontrolujte, zda jsou alarmy nastaveny tak, aby byly pfinosné pro pacienta a
minimalizovaly vy¢erpani z ¢astych hlaseni pfi nizkych glykémiich a klesajicich trendech.
Vlysoké vystrahy Ize vypnout nebo nejprve nastavit vyssi cile, pokud jsou glykémie trvale
vysoké a pacient nema z téchto vystrah prinos)

Kazdoroéné a / nebo pfi pfechodu na novou verzi technologie (pro pravidelné uzivani

kontinualni monitorace glukdzy), prehodnotte:

« Schopnost proveést Upravy davky inzulinu na zakladé informaci o glykemickych trendech.
Pouziti glukometru pro kalibraci.

- Stav a péce o mista zavedeni senzoru.
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Tabulka 3: Navrhované zdroje pro poskytovatele zdravotni péée na podporu bezpeéného a
efektivniho vyuzivani inzulinové pumpy a oteviené kontinualni monitorace glukozy

- Lékari by méli zavést formalni edukacni plan pro zahajeni a dlouhodobou podporu uzivani CSlI
a oteviené kontinualni monitorace glukozy. Lékari by méli s potencialnimi kandidaty probrat
edukacni plan.

« Klinicka pracovisté by méla mit diabetologicky multidisciplinarni tym, ktery zhodnoti
potencialni kandidaty, zahaji terapii a edukaci a bude podporovat dlouhodobé pouzivani CSlI
a kontinualni monitorace glukdzy v redlném Case. Alternativné mize poskytnout lékarskou
péci i edukaci v ramci 1é¢by CSII diabetolog ve spolupraci s dalsimi zdravotnickymi
pracovniky ¢i firemnimi konzultanty. Do tymu pro CSll a kontinualni monitoraci glukozy
v realném ¢ase mohou a maji byt zahrnuti: diabetolog, zdravotni sestra, certifikovany edukator
diabetu, nutri¢ni terapeut se zkusenostmi s diabetickou dietou a psychoterapeut.

- Podptlrny personél nebo pacient by méli umét stahovat data z glukometrd, inzulinovych pump
a kontinualniho monitoru glukézy, a méli by tato data stahnout pfed ambulantni kontrolou, aby
byla k nahlédnuti bud vytiSténa, na zabezpeceném portalu pro pacientské pumpy ¢&i v
elektronickém zdravotnim zaznamu pacienta.

3. MuiZe monitorace pomoci FGM (Flash Glucose Monitoring) ve srovnani se
selfmonitoringem pomoci osobnich glukometrti u pacientd s diabetem Iééenych
intenzifikovanym inzulinovym rezimem (formou vice injekci denné nebo CSlI) zlepsit
efektivitu a bezpecnost Iécby diabetu?

SHRNUTi DOPORUCENI:

3.1 FGM proti monitoraci pomoci glukometrti v prevenci hypoglykémie

3.1. Navrhujeme pouziti FGM proti SMBG v prevenci hypoglykémie u pacientd s DM 1. typu.
(expertni konsenzus autorl KDP, silny konsenzus)

3.2. FGM proti CGM u pacientli s anamnézou zavazné hypoglykémie nebo s poruchou
rozpoznavani hypoglykémie

3.2. Navrhujeme pouziti CGM proti FGM u pacientli s DM 1. typu s poruchou rozpoznavani
hypoglykémie a/nebo s anamnézou zavazné hypoglykémie. (expertni konsenzus autorl KDP,
silny konsenzus)

Doporuéeny postup CDS Strana 17 z 30 2019




3.1. FGM proti monitoraci pomoci glukometri v prevenci

hypoglykémie

3.1. Navrhujeme pouziti FGM proti SMBG v prevenci hypoglykémie u pacientd s DM 1. typu.

(expertni konsenzus autorl KDP, silny konsenzus)

DUKAZY:

Jina varianta CGM v realném c¢ase, znama jako
,okamzita“ monitorace glukézy (FGM, Flash
Glucose Monitoring) se v soucasnosti dostupné
varianté od klasického CGM lisi zejména absenci
vystrah a alarml. Systém zobrazuje hladinu glukézy
pouze na vyzadani pacientem, tj. pokud je pfijimac
pfilozeny do tésné blizkosti senzoru. FGM vsak
uklada hodnoty glukézy v pravidelnych intervalech
a umoznuje retrospektivni nacteni dat o predchozim
vyvoji glukézy stejné tak jako indikaci aktualniho
trendu vyvoje hladiny glukézy. V soucasné dobé je
dostupné jediné zafizeni — Freestyle Libre, které
nevyzaduje kalibraci glukometrem. RozliSujeme dvé
varianty Libre — systém pro profesionalni a
persondlni monitoraci. Profesionalni varianta
zachycuje 2 tydny zaslepené monitorace pro
naslednou retrospektivni analyzu (v sou¢asné dobé
neni tento systém dostupny v CR). Senzor pro
persondlni (osobni) pouziti je skenovan jeho
uzivatelem a informace o hodnoté glukézy a jejim
vyvoji jsou k dispozici kdykoli pacient provede

naskenovani systému. U uspokojivé

kompenzovanych pacientl (HbA1c 50 mmol/mol) s
DM 1. typu doslo po 6 mésicich pouzivani Freestyle
Libre k signifikantnimu poklesu vyskytu
hypoglykémii o 38 % v porovnani s monitoraci
glukometry Bl. Vyskyt zavaznych hypoglykémii, byl
velmi nizky v obou vétvich studie a nelisil se mezi
dvéma skupinami a ve studii nebyl pozorovan rozdil
v hladiné HbA1c. V Sestimési¢ni studii provedené u
pacientl s DM 2. typu (HbA1c 72 mmol/mol), ktefi
byli lé¢eni intenzifikovanou inzulinovou terapii v
rezimu bazdl-bolus, doslo ke snizeni vyskytu
hypoglykémie, ale hodnota HbA1c se pfi pouzivani
FGM nezménila 18l. Snizeni vyskytu hypoglykémie
bylo pozorovano i po skoncéeni Sestimési¢niho
sledovani u pacientll, ktefi dale pokracovali v
pouzivani FGM €. V randomizované 8tydenni studii
porovnavajici FGM (Freestyle Libre) se systémem
pro CGM (Dexcom G5) u pacientd s poruchu
rozpoznavani hypoglykémie byl CGM efektivnéjsi v
prevenci hypoglykémie 011,

3.2. FGM proti CGM u pacientli s anamnézou zavazné hypoglykémie
nebo s poruchou rozpoznavani hypoglykémie

3.2. Navrhujeme pouziti CGM proti FGM u pacientli s DM 1. typu s poruchou rozpoznavani
hypoglykémie a/nebo s anamnézou zavazné hypoglykémie. (expertni konsenzus autorll KDP,

silny konsenzus

DUKAZY:

Doposud provedené Kklinické studie u pacient(
s DM 1. typu i 2. typu lécenych inzulinem ukazuij,
Ze ve srovnani se SMBG vede opakované pouzivani
FGM ke snizeni vyskytu ¢&asu straveného

Doporuéeny postup CDS

v hypoglykemickém pasmu. Toto zlepSeni neni
doprovazeno zhorsenim priimérné glykémie a
HbA1c. Zatim je vSak k dispozici pouze omezeny
pocet studii.
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KONSENZUS AUTORSKEHO KOLEKTIVU KDP

Okamzita monitorace glukézy (FGM) poskytuje
podobné mnozZstvi dat jako CGM a nesrovnatelné
vétsi mnoZstvi dat neZ méreni pomoci glukometru.
FGM stejné jako CGM ukazuje trend vyvoje
glykémie - informaci, ktera je u pacienta s diabetem
lé¢enych inzulinem potifebna k provedeni spravného
usudku o Uupravé lécby. Naroky na edukaci a
zahajeni monitorace jsou u FGM nizsi neZ CGM a
jednoduchost systému a absence alarmi muZe byt
vyhodou u pacientd, ktefi netoleruji nebo nezviadaji
pouzivani CGM. Soucasna verze FGM nedisponuje
vystrahami a alarmy a nedokdZe tak pacienta
upozornit na hypoglykémii v dobé spanku Ci pri
syndromu nerozpoznani hypoglykémie. FGM vSak
poskytuje informaci o koncentraci glukdzy, kdykoliv
ji pacient potrebuje (skenuje senzor), a metoda neni
limitovana pocétem skeni/méreni, jako je tomu u
méreni glukometrem, kde s vyS$Sim pocltem méreni
nardsta prakticka (vpichy do prstu) i ekonomicka
(testovaci prouZky, lancety) narocnost. Z
retrospektivni analyzy velkého objem dat z realného
svéta je patrné, Ze cCasta frekvence skenovani je
asociovana s vétsim procentem Ccasu v cilové
glykémii a zaroveri s poklesem casu stravenym v
hypo- a hyperglykémii 921,

S uzZitim systému FGM mame vSak dosud omezené
mnoZstvi zkuSenosti i validnich studii, které by
prinesly jasné duikazy prospésnosti ¢i naopak
limitaci tohoto zplsobu monitorace glukdzy a
pfipadné identifikovaly skupiny pacientd, u nichZ

Doporuéeny postup CDS
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bychom méli nebo naopak neméli FGM preferovat.
Podle dostupnych zdrojii je patrné, Ze ve srovnani
s monitoraci glykémii glukometrem (SMBG), muizZe
FGM vest k redukci vyskytu hypoglykémii, aniz by
doslo ke zhorSeni dalSich parametri kompenzace
(orimérné glykémie, HbA1c). K Uspésnému vyuZiti
FGM je podobné jako u ostatnich modernich
technologii pro monitoraci glukdzy ddlezita
ddsledna individualni edukace vedouci k pochopeni
zakladnich principd, vyhod a interpretace dat (proti
SMBG) a jejich vyuZiti v Upravé Iécby. Motivované
pacienty, ktefi profituji z pouZiti FGM, je vhodné dale
podporovat a a povzbuzovat je v dals§im
pravidelném pouzivani FGM. U pacientd, ktefi pri
pouzivani FGM nevykazuji zlepSeni, je vhodné volit
jiné moZnosti monitorace glukézy s ohledem na
schopnosti, priority a cile pacientd. Rutinni pouZitf
FGM je vhodné u vsech pacientti s DM 1. typu a
mozZné i u pacientd 2. typu lécenych
intenzifikovanym inzulinovym reZimem pro
efektivnéjs$i dosazZeni cilovych parametri
kompenzace DM a minimalizaci rizika hypoglykémie.
Vyjimku tvofi pacienti s tézkymi hypoglykémiemi a
S poruchou rozpoznavani hypoglykémie, kde by
méla byt preferovana technologie CGM s alarmy.
Vzhledem k faktu, Ze autofi KDP zakladaji svdij
konsenzus také na klinické zkusenosti a ta je zatim u
pacientii s DM 2. typu v CR omezend, formuluji
konsenzudlni doporuceni v bodu 3.1 pouze u
pacientii s DM 1. typu.

2019



4. Muize bolusovy kalkulator ve srovnani s fixnim davkovanim inzulinu u pacienti
s diabetem léc¢enych intenzifikovanym inzulinovym rezimem (formou vice injekci
denné nebo CSII) zlepsit efektivitu a bezpecnost |é¢by diabetu?

SHRNUTi DOPORUCEN!:

4.1. Bolusové kalkulatory a inzulinova pumpa

4.1. U pacienttl Ié¢enych CSIl doporuc¢ujeme motivovat pacienty k vyuzivani integrovanych
bolusovych kalkulatort. VsSichni pacienti by méli byt edukovani, jak s kalkulatory pracovat, dale
by méli byt pouceni o jejich vyhodach a limitacich. (2|e®o0)

4.2. Bolusové kalkulatory a recentni vyvoj

4.2. Navrhujeme pouzivat bolusovy kalkulator u pacientti Ié¢enych CSll i MDI, pokud jsou
edukovani a maji schopnosti a znalosti potfebné ke spravnému vyuzivani a upravé nastaveni
bolusového kalkulatoru, protoze bolusovy kalkulator maze zlepsit kontrolu glykémie, snizit
zatéz pacienta spojenou s diabetem a zlepsit kvalitu zivota. (expertni konsenzus autor(i KDP,

silny konsenzus)

4.1. Bolusové kalkulatory a inzulinova pumpa

4.1. U pacienttl Iééenych CSIl doporuc¢ujeme motivovat pacienty k vyuzivani integrovanych
bolusovych kalkulatort. Vsichni pacienti by méli byt edukovani, jak s kalkulatory pracovat, dale
by méli byt pouceni o jejich vyhodach a limitacich. (2|e®o0)

DUKAZY:

Mnoho pacientl lé¢enych intenzifikovanym
rezimem spoléhd na odhad pfi kalkulaci
prandialniho a korekéniho bolusu inzulinu 531
Postupem ¢asu se muzZe objevit tendence
k pouzivani ,pfiblizného“ bolusu, zalozeného na
~obvyklém*“ ¢&i ,Castém” obsahu sacharid( v jidle, a
to s proménlivym Uspéchem 3. V roce 2002
vyrobce Deltec Cozmo pump jako prvni predstavil
technologii, kterd pomaha pacientim vypocitat
bolusovy inzulin na zakladé inzulin-sacharidového
poméru stejné tak jako korekéni bolus pfi
glykémihyperglykémii podle citlivosti na inzulin jako
soucast terapie inzulinovou pumpou. Nasledné
dal$i spole¢nosti predstavily své vlastni kalkulatory
ve snaze snizit glykemickou variabilitu a chybovost
pacientl 94 Studie hodnotici efektivitu bolusovych

Doporuéeny postup CDS

kalkulatorlli ukazaly nékteré jejich benefity jako
snizeni primérné glykémie, sniZeni spotieby
sacharid vyuzitych pro lécbu hypoglykémie,
snizeni frekvence korekénich bolusl (redukce jejich
nakupeni) a snizeni postprandialni glykémie [95-97],
Nicméné zavéry studii nebyly jednotné a velka
randomizovana kontrolovana studie jednoznacné
demonstrujici benefit bolusovych kalkulator( chybi.
Aplikace s kalkulatorem byly specifické pro
pacienty léc¢ené CSIl, nyni jsou tyto aplikace
k dispozici také pro pacienty na rezimu MDI. U nich
vedlo pouzivani bolusovych kalkulatord ke snizeni
HbA1c o 0,5 % a k jejich vétsi spokojenosti, ¢as
straveny v hypoglykémii vSak zlstal stejny [98-100],
Pro usnadnéni prechodu z jednoho terapeutického
pfistupu na jiny a k dosazeni cilové glykémie
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navrhujeme, Ze pred zahajenim terapie CSIl by mél
IékaF urcit algoritmus pro prandialni a korekéni
bolus (insulin- sacharidovy pomér, citlivost na
inzulin), cilovou glykémii a dobu aktivniho inzulinu
individualné 1011, Plos$né uzivani bolusovych
kalkulatori mimo inzulinové pumpy a certifikovana
zafizeni vSak nedoporucujeme (tyka se to
predevsim volné dostupnych aplikaci do
smartphontl, které nemaji schvaleni regulac¢nich
Uradd). Soucasny pfistup k vypocétu davek
prandialniho bolusu (zaloZzeném na insulin-
sacharidovém poméru) predpoklada, Zze sacharidy
jsou jedinymi makronutrienty, které ovliviuji
postprandialni glykémii u pacientll s DM 1. typu.
Jak ale ukazuje recentni systematicky prehled [102],
potraviny s vysokym obsahem tukl a protein(
vyzadujici vétsi mnozstvi inzulinu k pokryti
postprandialni glykémie neZz potraviny s nizkym
obsahem tuk( a protein(i [103. 104, Na druhou stranu,
Bell et al. 1921 ykazal, ze dostupné studie zabyvajici
se touto problematikou maji signifikantni metodické
rozdily [105-1071 g spolehlivé a jasné doporuceni, jak

optimalné nastavit kombinovany bolus (rozdéleni
bolusu a délka rozlozeni) pfi jidle s vysokym
obsahem tukU a proteind, zatim chybi.

Ackoliv jsou v soucasné dobé stfedem zajmu
hlavné inzulinové pumpy a glukbzové senzory, a to
predevsim diky funkcim podporujicim automatické
a bezpe¢né davkovani inzulinu, mnoho vyhod
spojenych s pouzivanim inzulinovych pump vyplyva
z pouzivani aplikaci uréenych ke kalkulaci bolusd,
které jsou soucasti inzulinovych pump a pfidavného
software. Tyto benefity jsou potencidlné dosazitelné
i na terapii pomoci MDI. V pfipadé, zZe je pfrijimac
(napf. smartphone) schopny pfijmout a zpracovat
informace o glykémii, ddvce a ¢asovani inzulinu a
pfijmu sacharid(, mohou tyto informace slouZit pro
optimalizaci davky, dokumentaci adherence
pacienta a lep$imu vyhodnoceni vyvoje glykémie.

4.2. Bolusové kalkulatory a recentni vyvoj

4.2. Navrhujeme pouzivat bolusovy kalkulator u pacientti Ié¢enych CSll i MDI, pokud jsou
edukovani a maji schopnosti a znalosti potfebné ke spravnému vyuzivani a upravé nastaveni
bolusového kalkulatoru, protoZe bolusovy kalkulator maze zlepsit kontrolu glykémie, snizit
zatéz pacienta spojenou s diabetem a zlepsit kvalitu Zivota. (expertni konsenzus autort KDP,

silny konsenzus)

KONSENZUS AUTORSKEHO KOLEKTIVU KDP

V soucasné dobé neexistuje jina standardizovana
metoda uréeni velikosti bolusu inzulinu u flexibilniho
reZimu neZ kalkulovany bolus. Metody jako fixni
davkovani inzulinu ¢i sliding scale nejsou uréeny pro
flexibilni rezim lécby diabetu. Manuélni kalkulace
bolusu samotnym pacientem je v klinické praxi
obtizna (108],

VyuZivani bolusovych kalkulator( je rychle se
rozvijejici oblast technologie, i kdyZ klinické studie
na tomto poli z velké casti chybi. Nedavné studie
prokazaly vyrazné vyznamné zvyseni poctu pacientu
dosahujicich cild HbAic a sniZzeni poctu
hypoglykémii u pacienti pouZivajici bolusovy
kalkulator. U pacienty léGenych inzulinovou pumpou
mira pouZiti bolusového kalkulatoru korelovala se
zlepSenim kontroly glykémie u dospélé i pediatricke
populace. Aktudlni studie ukazuji, Ze uZivani
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bolusového kalkulatoru u pacientli lécenych
inzulinovou pumpou nebo MDI sniZuje z&atéz
pacienta spojenou s diabetem, zlepsuje kontrolu
glykémie a zlepSuje kvalitu Zivota. Efektivita pouZiti
bolusového kalkuldtoru zavisi na nastaveni
vstupnich Udaji (provadi zpravidla |ékar) a
schopnosti pacienta presné zadavat data (hodnotu
glykémie, sacharidy). Zahdjeni jejich pouZiti proto
musi byt doprovazeno adekvatni edukaci pacienta
véetné pocitani sacharidd.

O principech flexibilniho davkovani inzulinu a o
kalkulaci bolusti by méli byt informovani vsichni
pacienti s diabetem 1. typu a jejich pecovatelé (v
pripadé détského diabetu) a dalsi pacienti
s chybéjici vlastni sekreci inzulinu. Bolusové
kalkulatory integrované s inzulinovymi pumpami i
samostatné aplikace v smartphonech (“chytrych”
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telefonech) pro pacienty lécené intenzifikovanym
inzulinovym reZimem pomoci inzulinovych per
pomahayji pacientim pfi vypoctu bolusu k jidlu a ke
korekci hyperglykémie. Jejich pouZiti je u pacienty s
DM 1. typu spojeno se zlepsenim kompenzace
diabetu a mélo by byt podporovano u vsech
pacient 100, 109-113] pez ohledu na zpusob aplikace
inzulinu a monitorace glukézy. Doporuceni pouZit
bolusovych kalkulatori by mélo byt omezeno na
certifikované systémy, protoZe fada verejné

dostupnych necertifikovanych aplikaci na kalkulaci
bolusu nesplriuje bezpecnostni a kvalitativni
standardy [1'4. Soucdsti sprdvné vedené IéCby
pomoci flexibilniho davkovani inzulinu ma byt
komplexni edukace, ftrvala reedukace, motivace,
podpora pacientl v jejich pouZivani a pribézna
asistence pfi nastaveni bolusového kalkulatoru.
Nedilnou soucasti edukace flexibilniho davkovani
inzulinu je edukace spravného pocitani sacharidi ve
stravé.

Informace pro pacienty

Pacienti s diabetem 1. typu a jejich pecCovatelé (v pfipadé détského diabetu) a dalsi pacienti
s chybéjici vlastni sekreci inzulinu by méli ziskat od poskytovatel(l zdravotni péce informaci o
moznosti 1éEby pomoci inzulinové pumpy, kontinualni a okamzité monitoraci glukdzy, flexibilnim
davkovani inzulinu a pouzivani bolusovych kalkulator( a o principech jejich fungovani.

Tyto technologie by mély byt nabidnuty vSem pacientlim a Ié¢ba pomoci nich by méla byt vedena
u pacientd, ktefi budou schopni a dostate¢né motivovani je pouzivat po vétSinu Casu, protoze
lé¢ba pomoci téchto technologii zlepSuje komplexné kompenzaci diabetu, snizuje hypoglykémii a
zvySuje kvalitu Zivota pacientl a jejich spokojenost s |IéCbou. Dale by méli pacienti védét, ze
soucasti 1éCby diabetu pomoci modernich technologii je i disledna edukace, jak tyto technologie
pouzivat, protoze kvalitni edukace vede k lepsim vysledkim pfi [écbé a ke zlepSeni kvality Zivota a
spokojenosti s Ié¢bou.

Pacienti by méli dale byt informovani o tom, Zze 1é¢ba pomoci modernich technologii u nich bude
monitorovana a pfi jejim nelspéchu (nedostatecny terapeutické efekt nebo nedostate¢na
adherence pacienta) jim nebude technologie déle hrazena z prostfedkl vefejného zdravotniho
pojisténi. ProtoZe je nutno ke kazdému pacientovi pfistupovat individualné, je nezbytné zvolit
vhodnou lé¢bu po diskuzi s pacientem tak, aby se aktivné Gc¢astnil rozhodovaciho procesu a nesl
za né&j svlj dil zodpovédnosti. Dilezita je spravna volba konkrétni technologie ve vztahu
k moznostem, schopnostem, cilim i limitacim pacienta. Dostupnost novych technologii by méla
byt rovna pro vSechny pacienty bez ohledu na misto jejich sledovani.

Doporucéeni pro praxi — personalni a materialni vybaveni

Spolu s Uhradou modernich technologii pro Ié¢bu a monitoraci diabetu je zarover ddlezité vytvorit
takové podminky, aby tyto technologie byly dostupné co nejvétSimu poctu pacientd, tj.
minimalizovat bariéry nejen ekonomického charakteru, ale také zlepSit dostupnost péce o
pacienty, ktefi moderni technologie pouzivaji. K tomu je nutné vytvofit nové zdravotnich vykony
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v diabetologii a zajistit jejich nasmlouvani a proplaceni tak, aby bylo zohlednéno vétsi ¢asové
zatizeni zdravotnikU, ktefi o pacienty pouzivajici moderni technologie pecuji. ProtoZe se jedna o
standardni |é¢bu, technologie by mély byt Siroce dostupné i pro pacienty mimo diabetologicka
centra.

Dilezitou soucasti 1éCby vedouci ke zlepSeni kompenzace a minimalizaci komplikaci je i disledna
a opakovana edukace pacientll pro spravné pouzivani modernich technologii, jejich vyuziti nelze
zalozit na jejich pouhé dostupnosti. Jiz samotny proces edukace edukator( je dlouhy, naro¢ny po
odborné i praktické strance. ZvySena pozornost musi byt vénovana kvalitnimu zaskoleni pacientd,
dllezita je i odpovidajici Uhrada prace zdravotnik( (diabetolog, diabetologicka sestra, edukacni
sestra, nutri¢ni terapeut) podilejicich se na 1é¢bé spojené s inzulinovou pumpou nebo senzory.
Samotny proces edukace edukatory je dlouhy, naroény po odborné i praktické strance.

Doporuceni pro zdravotni politiku véetné uhrad platci ZP

Existuji dostatec¢né diikazy, ze 1éCba inzulinovou pumpou, at uz s vyuzitim automatickych funkci &i
bez nich, vyznamné zlepSuje kompenzaci diabetu 1. typu u déti i dospélych. Inzulinova pumpa je
v mnoha indikacich nenahraditelnd. Pouzivani kontinudlni a okamzité monitorace glukézy patfi
dnes mezi standardni metody monitorace diabetu a vykazuje lepsi vysledky lé¢by v porovnani
s monitoraci pomoci osobnich glukometr(l. Kontinualni monitorace glukézy poskytuje pacientim
komplexni prehled o aktudlni hodnoté glykémie a o trendu vyvoje glykémie v nasledujicich
minutach a umoznuje jim tudiz okamzité reagovat. | zde je dostatek dikaz(, ze tato technologie
vede ke stabilizaci glykémii, snizeni glykemické variability, nizSimu riziku hypoglykémii a zlepsené
kvalité Zivota osob s diabetem 1. typu. MoZnost okamzité informace o hodnoté glukozy z
okamzité ¢i kontinualni monitorace glukézy nikdy nemiZe byt nahrazena pouhym (byt ¢astym)
mérenim glykémie pomoci osobniho glukometrem. Nejucinnéjsi moznosti IéCby je propojeni obou
technologii — inzulinové pumpy s automatickymi funkcemi a kontinualni monitorace glukdzy,
zejména u déti s diabetem 1. typu a rizikovych skupin se jedna o lé¢ebnou metodu volby.
V pristich letech Ize navic oCekavat nastup systémi pro hybridni ¢i pIné automatické davkovani
inzulinu (automated insulin delivery, closed-loop system, ,,uméla slinivka“), které spojuji vyhody
kontinualni monitorace glukézy a inzulinovych pump. Je nepochybné, Ze pfichod téchto
technologii povede k dalSimu poklesu poc¢tu pacientll se zavaznymi komplikacemi diabetu.

Tyto metody by proto mély byt plné hrazeny z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi u
pacientl s diabetem 1. typu a dalSich pacientl s diabetem bez vlastni inzulinové sekrece (pacienti
po opakovanych pankreatitidach se sekundarnim pankreatoprivnim diabetem, po resekcich
pankreatu, s transplantaci pankreatu nebo ostrlivkl), détem i dospélym, stejné tak jako spotrebni
material nutny k jejich uzivani. Metabolickd kompenzace, které Ize pomoci téchto technologii
dosahnout, vyrazné snizi vyskyt sekundarnich komplikaci diabetu. Snizeny vyskyt sekundarnich
komplikaci vyrazné snizi celkové léCebné naklady alokované na lécbu diabetu, pfi¢emz ani plna
Uhrada téchto technologickych pomlcek neprevysi naklady vynakladané na terapii sekundarnich
komplikaci. Moderni technologie jsou pfinosné i u dobfe kompenzovanych pacientl, kterym
technologie umozni dosahnout témér normalni glykémii.
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Zéaroven je dulezité vytvorit podminky, aby tyto technologie byly dostupné co nejvétSimu poctu
pacientl, minimalizovat bariéry nejen ekonomického charakteru, ale také zlepsit dostupnost péce
o pacienty, ktefi moderni technologie pouzivaji. S tim souvisi i tvorba novych zdravotnich vykond v
diabetologii, jejich nasmlouvani a proplaceni tak, aby bylo zohlednéno vétsi ¢asové zatizeni
zdravotnikl, ktefi o pacienty pouzivajici moderni technologie pecuji. Protoze se jedna o
standardni |é¢bu, technologie by mély byt Siroce dostupné i pro pacienty mimo diabetologicka
centra.

Technologie v diabetologii indikuje Iékar se specializaci v oboru diabetologie nebo endokrinologie
a diabetologie, u pacientl v détském véku pak |Iékar se specializaci v oboru détska endokrinologie
a diabetologie nebo pediatrie a diabetologie po konzultaci s pacientem (nebo jeho pecCovateli) a
po zhodnoceni schopnosti a motivace pacienta (pecovatelll) technologie uc¢elné vyuzivat. Jako
dalsi krok k zajisténi efektivniho vynalozeni financnich prostredkl je v ¢asovém odstupu vhodné
posoudit efektivitu 1éCby predevS§im po strance cetnosti vyskytu hypoglykémie, prlimérné
glykémie, glykemickeé variability a HbA1c. Data z inzulinovych pumpy a kontinualni ¢i okamzité
monitorace glukdézy by méla byt pravidelné stahovdna z pfistrojd a analyzovana nebo
kontrolovana v pfislusnych aplikacich pomoci telemonitorace. Kromé vyznamu pro optimalizaci
lé¢by je tim dokumentovano a posuzovano optimalni pouzivani technologie. Pfi nedostate¢né
terapeutické odpovédi, nedostate¢né motivaci pacienta nebo zavazné non-adherenci pacienta
k |éEbé pomoci modernich technologii je vhodné zvazit jeji ukonéeni a nahrazeni jinym
terapeutickym pfistupem.

Dilezitou soucasti 1é¢by vedouci ke zlepSeni kompenzace a minimalizaci komplikaci je i disledna
a opakovana edukace pacientll pro spravné pouzivani modernich technologii, jejich vyuZziti nelze
zalozit na jejich pouhé dostupnosti. ZvySena pozornost musi byt vénovana zejména kvalitnimu
zaskoleni pacient(, dullezita je i odpovidajici Uhrada prace zdravotnik( (diabetolog, diabetologicka
sestra, edukacni sestra, nutri¢ni terapeut) podilejicich se na Ié¢bé spojené s inzulinovou pumpou
nebo senzory.

Doporuceni pro dalsi vyzkum

S uzitim systému v klinické praxi FGM je dosud omezené mnozstvi zkuSenosti a v literature jsme
nenalezli dostatek homogennich konkluzivnich studii, které by pfinesly jasné dikazy prospésnosti
¢i naopak limitaci tohoto zplsobu monitorace glykémii a pfipadné identifikovaly skupiny pacientd,
u nichz bychom méli nebo naopak nemeéli FGM preferovat. Da se v8ak o¢ekavat, Ze zkuSenosti i
literarni data budou rychle narlstat, coz umozni ¢asnou aktualizaci KDP s pfihlédnutim k novym
udajam.

Doporucujeme registraci a provedeni dostatecné velké idealné multicentrické randomizované
tfiramenné kontrolované studie, ktera bude zahrnovat reprezentativni vzorek pacientd s DM 1.
typu, ktera otestuje pouziti FGM proti SMBG a CGM v prevenci hypoglykémie zlepSeni dalSich
parametrl kompenzace diabetu u téchto pacientu.

Doporuéeny postup CDS Strana 24 z 30 2019



Seznam pouzitych zkratek:

AID - automated insulin delivery, automaticka dodavka inzulinu

CGM - continuous glucose monitoring, kontinualni monitorace glukozy

CSill - continuous subcutaneous insulin infusion, inzulinova pumpa

DKA - diabeticka ketoacidoza

FGM - flash glucose monitoring, okamzita monitorace glukozy

HbA1c - glykovany hemoglobin A1C

MARD - mean absolute relative difference, primérny absolutni relativni rozdil

MDI - multiple daily injections (intenzifikovany inzulinovy rezim pomoci vice injekci inzulinu denné)

SAP - sensor augmented pump, pumpa propojena s glukézovym senzorem
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