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27 Technolodgie v lieche diabetes mellitus, pouZitie glukézovych senzorov a inzulinovych

pump

Viera Donicova

27.1 Prinos technoldgii v liecbe diabetes
mellitus

Medzi dve prelomové technolégie, ktoré vedu k skva-
litneniu Zivota s diabetom a zlep3eniu cielovych para-
metrov liecby, patria kontinualny monitoring glykémie
a lie¢ba inzulinovou pumpou. Pouzivanie kontinual-
neho (Continuous Glucose Monitoring - CGM) a okam-
zitého (Flash Glucose Monitoring — FGM) monitorova-
nia glukézy patri dnes medzi standardné metédy mo-
nitorovania cukrovky a vykazuje lepsie vysledky liecby
v porovnani s monitorovanim pomocou osobnych gluko-
metrov. Kontinualne monitorovanie glukézy posky-
tuje pacientom komplexny prehlad o aktudlnej hod-
note glykémie a o trende vyvoja glykémie v nasleduju-
cich mindatach a umoznuje im teda okamzite reagovat.
Tato technoldgia vedie k stabilizacii glykémii, k znize-
niu glykemickej variability, nizSiemu riziku hypoglyk-
émie a zlepSenej kvalite Zivota 0s6b s diabetom 1. aj
2.typu (DM1T, DM2T), ako aj gestacného diabetu. Moz-
nost okamzitej informacie o hodnote glukézy z CGM
nemoze byt nahradend jednoduchym (hoci ¢astym) me-
ranim glykémie pomocou osobného glukomera. Lie¢ba
inzulinovou pumpou, ¢i uz s vyuzitim automatickych
funkcii ¢i bez nich, vyznamne zlepsuje kompenzaciu
DM1T u deti i dospelych. Inzulinova pumpa je v mno-
hych indikaciach nenahraditelna.

Najucinnejsia moznost liecby je prepojenie oboch
technoldgii - inzulinovej pumpy s automatickymi funk-
ciami a CGM. V najblizsich rokoch mozno navyse oca-
kavat nastup systémov pre hybridné (Ciastocne automa-
tické na zaklade nameranych glykémii pomocou senzora
v kombindcii s ru¢ne nastavenym davkovanim inzulinu)
¢i plne automatické davkovanie inzulinu (@automated in-
sulin delivery, closed-loop system, tzv. umely pankreas),
ktoré spdjaju vyhody kontinudlneho monitorovania
glukézy a inzulinovych pump.

Metabolickd kompenzacia, ktorej je mozné pomo-
cou tychto technolégii dosiahnut, vyrazne znizi vyskyt
sekundarnych komplikacii diabetu. Znizeny vyskyt se-
kundarnych komplikacii vyrazne znizi celkové lie¢cebné
naklady alokované na liecbu cukrovky, pricom ani plna
Uhrada tychto technologickych pomécok neprevysia
naklady vynakladané na terapiu sekundarnych kompli-
kacii.

27.2Vyznam a vyuzitie technoldgii

VyuZitie technoldgii v diabetologickej praxi znamena pre-
venciu a oddialenie diabetickych komplikacii. Je preto do-
lezité vytvorit podmienky, aby tieto technolégie boli do-
stupné co najvacsiemu poctu pacientov, minimalizovat
bariéry nielen ekonomického charakteru, ale aj zlep-

Sit dostupnost starostlivosti o pacientov, ktori moderné
technolégie pouzivaju. S tym suvisi aj tvorba novych
zdravotnych vykonov v diabetolégii, ich uzatvaranie
zmluyv a preplacanie tak, aby sa zohladnilo vacsie casové
zataZenie zdravotnikov, ktori sa o pacientov pouziva-
juci moderné technoldgie staraju. Pretoze sa jedna
o Standardnu liecbu, technolégie by mali byt sSiroko do-
stupné aj pre pacientov mimo diabetologického centra.
Vzhladom na velky rozvoj metdéd CGM a liecby inzuli-
novou pumpou, vyssiu ekonomicku dostupnost a ich
vSeobecné rozsirenie v okolitych krajinach a ich prinos
v lie¢be diabetu je potrebné vytvorenie podmienok na
Slovensku pre ich SirSie uplatnenie v kazdodenej praxi.

27.3 Kompetencie a principy CGM
Technolégie v diabetoldgii indikuje lekdr so Specializa-
ciou v odbore Diabetoldgia, metabolizmus a vyZiva; u pa-
cientov v detskom veku potom lekdr so Specializaciou
v odbore detska endokrinolégia a diabetoldgia po konzul-
tacii s pacientom (alebo jeho opatrovatelmi) a po vyhod-
noteni schopnosti a motivacie pacienta (opatrovatelov)
technoldgie ucelne vyuzivat. Ako dalsi krok k zabezpece-
niu efektivneho vynaloZenia finan¢nych prostriedkov je
v Casovom odstupe vhodnej posudit efektivnost liecby
predovsetkym po stranke vyskytu hypoglykémie, dosiah-
nutych glykemickych parametrov ako glykemickej varia-
bility a HbA, . Data z inzulinovych pump a z kontinual-
nych monitorov by mali byt pravidelne stahované z pri-
strojov a analyzované alebo kontrolované v prislusnych
aplikaciach pomocou telemonitoringu. Okrem vyznamu
pre optimalizaciu liecby je tym zdokumentované a po-
sudzované optimalne pouzivanie technolégie. Pri nedo-
stato¢nej terapeutickej odpovedi, nedostato¢nej moti-
vacii pacienta alebo zdvaznej nonadherencii pacienta
k lie¢cbe pomocou modernych technolégii je vhodné
zvazit jej ukoncenie a nahradenie inym terapeutickym
pristupom.

Délezitou sucastou lie¢by veducej k zlepseniu kompen-
zacie a minimalizacii komplikacii je aj dosledna a opako-
vana edukacia pacientov na spravne pouzivanie moder-
nych technolégii. Zvysena pozornost musi byt venovana
najma kvalitnému zaskoleniu pacientov, dolezita je aj zod-
povedajuca Uhrada prace zdravotnikov (diabetoldg, dia-
betologicka sestra, edukacna sestra, nutri¢ny terapeut)
podielajucich sa na liecbe pomocou inzulinovej pumpy
alebo senzorov.

27.4 Zakladny opis metodiky

CGM meria hodnotu glukézy v intersticidlnej tekutine.
Ide o semiinvazivnhu metddu, ktora po zavedeni sen-
zora do pokozZia poskytuje kontinudlne hodnoty hladin
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glukézy a jej trendov pocas 7 alebo 14 dni, podla typu
zariadenia az 3 mesiace.

Celd metodoldgia je stru¢ne popisana napriklad
v publikaciach Atkins D, Best D, Brissy PA et al. Gra-
ding quality of evidencia and strength of recommen-
dations. BMJ 2004; 328: 1490 a Swiglo BA, Murad MH,
Schiinemann HJ et al.

Senzor sa nastreluje do podkozia nastrelovacim za-
riadenim (inserterom), pricom tento ostidva v pod-
kozi po vytiahnuti zavadzacej ihly po cely ¢as merania.
Udaje zo senzora sa ukladaju v malom zariadeni nale-
penom na povrch koze prepojenom so senzorom. Po
ukonceni merania sa namerané udaje stiahnu do poci-
taca, alebo webovy portal.

V pripade otvoreného merania CGM, tzv. personal-
neho na osobné pouzitie, sa hodnoty glukézy znazor-
AUju na obrazovke ¢itacieho zariadenia alebo mobilu
v redlnom case, a to spolu s trendovymi Sipkami, ktoré
predpovedaju vzostup alebo pokles glykémii v najbliz-
$om case. Pacient si ikonkami méze zaznamendavat kon-
zumaciu jedla a mnozstvo sacharidoy, aplikaciu inzulinu,
fyzicky pohyb, pripadne iné aktivity. V pripade zaslepe-
ného CGM sa glykemické krivky zndzornia aZz zdravot-
nickemu personalnu po ukonceni merania a stiahnuti
dat, tzv. profesionalne CGM, ktorych vysledky na Gpravu
liecby vyuZziva zdravotnicky personadl, pretoze pocas me-
rania ich samotny pacient nema moznost vidiet.

Specidlnym typom implantabilného senzora pre dI-
hodobé monitorovanie glykémie to méze byt tenky
valcek, ktory sa zavedie do podkozia na obdobie pri-
blizne 3-5 mesiacov (systém Eversense), vysiela¢ sa
lepi na koZu. Implantécia sa uskutoc¢nuje v zdravotnic-
kom zariadeni, pri opakovanych aplikacidch moéze viest
k miernej fibréze tkaniva. Systém Eversense komunikuje
so smart inzulinovym perom a mobilnym telefénom.

27.5 Klasifikacia technoldgii

27.5.1 Liecba inzulinovou pumpou bez
kontinudlneho monitorovania glukézy

Liecba inzulinovou pumpou (CSIl — Continuous Sub-
cutaneous Insulin Infusion) sa doporucuje u pacientov
s DMIT lie¢enych inzulinovymi analégmi v rezime ba-
zél-bolus (MDI - Multiple Daily Injection), ktori nedosa-
huju cielové hladiny glykovaného hemoglobinu, maju
opakované hypoglykémie a su schopni a ochotni pristroj
pouzivat. Doporucujeme, aby lekdr indikujuci CSIl zhod-
notil mentdlny a psychologiky stav pacienta, jeho kom-
plianciu s doterajSou lie¢bou, zdujem pacienta o danu
lie¢bu a jeho ochotu dihodobo spolupracovat pri liecbe
a naslednych kontrolach. Liecba CSII sa doporucuje aj
u pacientov s DM2T a gesta¢nym diabetom na zdklade
platnych indika¢nych kritérii. 5-tyZzdrova skrizena studia
s pouzitim CGM zistila, ze plocha pod krivkou pre hla-
diny glukézy > 7,8 mmol/l bola redukovana o 40 % u pa-
cientov s DM1T na CSII (inzulin aspart) vs MDI (inzulin
aspart/inzulin glargin). Znizenie hladiny fruktosaminu
bolo tiez velmi vyznamné u CSll vs MDI.

Pozorovacie $tudie uskuto¢riované na pracoviskach
s vyznamnymi skdsenostami s inzulinovou pumpou
a starostlivo aplikovanymi protokoly vyberu pacien-
tov a edukacie naznacuju, ze kompenzacia moze byt
lepsie na tychto pracoviskach v porovnani s vyskumom,
v ktorom su kritéria pre zaradenie pacientov premen-
livé a zriedka optimalizované pre kandidatov na CSII.
Napriklad neddvna pozorovacia studia na 200 dospe-
lych pacientoch s DM1T prevedenych z MDI na CSII pre-
ukdzala, Zze u tychto zle kompenzovanych pacientov
CSlI znizila HbA, _priemerne o > 11 mmol/mol a vyrazné
zlepSenie pretrvavalo priemernych 6 rokov sledova-
nia. Randomizované kontrolované studie dosledne ne-
vyuzivaju (@ metaanalyzy zvycajne neanalyzuju) kritéria
vyberu, postupy edukacie alebo prebiehajuce hodnote-
nie a podporu skusenych lekarov a vybavenia pracovisk.
Na Slovensku moéze byt pacient indikovany a nasta-
veny na inzulinovd pumpu pacient s DM1T aj DM2T pri
splneni nasledujucich podmienok.
Kritéria pre indikaciu lie¢by inzulinovou pumpou:
= nedostatocne kompenzovany DM na intenzifikovanom
inzulinovom rezime (podavanie inzulinu 3- a viackrat
denne) v kombindcii s bazalnym analégom
= edukacia pacienta
= adherencia pacienta, spolupracujuici pacient (kom-
pliancia)
= dokumentovany selfmonitoring glykémii

Nasledne musi byt pacient nastaveny na liecbu CSII, mi-
nimalne 6 mesiacov sledovany v centre a ma mat po-
tvrdené zlepSenie metabolickej kompenzicie (v porov-
nani pred zaciatkom liecby).

Pacient musi pre lie¢bu CSll spinat nasledujtce in-
dika¢né obmedzenia:

Liecba intenzifikovanym inzulinovym rezimom (po-
davanie inzulinu 3- a viackrat denne) s DM pri splneni
aspon jedného z nasledujucich kritérii:
= vyskyt hypoglykémiis > 3 dokumentovanymi(dennik

pacienta) hypoglykémiami < 2,8 mmol/l za mesiac,
alebo > 1 tazkou hypoglykémiou v priebehu posled-
nych 3 mesiacoch alebo so syndrémom neuvedomo-
vania si hypoglykémie, alebo nespoznané, nedoku-
mentované asymptomatické hypoglykémie odhalené
pomocou CGMS, resp. iPro.

Vyber pacienta pre lie¢bu CSll je vhodny v pripade nizsie
$pecifikovanych hypoglykémii:
o noc¢né hypoglykémie
o nespoznané, asymptomatické hypoglykémie
o hypoglykémie, ktoré vedu k vyraznym kontraregu-
la¢nym oscilaciam a labilite
o syndrém neuvedomovania si hypoglykémii
o hypoglykémie pri vysokej citlivosti organizmu na
Upravu davky inzulinu (pri vysokej citlivosti orga-
nizmu na fyzicku aktivitu, pri chronickych poruchach
travenia)
o pri poruchéach kontraregula¢nych mechanizmov (en-
dokrinné poruchy)
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= vyskyt hyperglykémii s HbA, > 8,0 % (podla DCCT
metodiky)
o napriek pouzitiu inzulinového analégu po dobu
minimalne 6 mesiacov
o definované ako opakovany (minimalne 2-krat v tyzdni)
vyznamny vzostup glykémie rano pred ranajkami
alebo pred vecerou alebo pocas noci > 10 mmol/I
(dokumentované dennikom pacienta)
= vysoka variabilita glykémii
o a to napriek pouzitiu inzulinového analégu po
dobu minimalne 6 mesiacov
o opakované (minimalne 1-krat v tyzdni 2 tyzdne
po sebe, alebo 3-krat za mesiac) vyrazné vnutro-
denné oscilacie glykémii presahujuce rozmedzie
3,5-13,0 mmol/I, alebo variabilita bazalnych glyk-
émii (medzidenné variacie glykémie nala¢no alebo
pred vecerou presahujuce rozmedzie 4—9 mmol/I)
= pri potrebe dosiahnutia velmi tesnej glykemickej
kontroly bez rizika hypoglykémie a oscilacii glykémie

Situacie, v ktorych je potrebné zvazit liecbu CSlI, su:

= tehotenstvo, priprava na otehotnenie

= po transplantdcii orgdnov

= pacienti so zvysenym mortalitnym rizikom (pacienti,
ktori prekonali kardiovaskularnu prihodu alebo cievnu
mozgovu prihodu)

= predcasny vyskyt diabetickej retinopatie alebo nefro-
patie alebo tazkej neuropatie s klinickymi prejavmi (bo-
lest) alebo nasledkami (diabeticka noha) po < 5 rokoch
trvania DM alebo pri rychlej progresie komplikacii

Indikovat a preskribovat inzulinové pumpy mézu dia-
betologické centrd a diabetologické ambulancie s pri-
slusnym materidlno-technickym a persondlnym vybave-
nim. Okrem v3eobecne platnych predpisov pre indika-
ciu CSIl ma lekar zvazit aj mentdalne schopnosti pacienta,
psychologické aspekty jeho osobnosti, ochotu spolu-
pracovat a dodrziavat potrebné postupy, odporuicania
a absolvovat pravidelné lekdrke kontroly. Délezité je
v tomto smere aj socidlne zdzemie pacienta.

Napriek obmedzeniam dostupnej literatiry existuju
pomerne konzistentné dokazy, Ze sucasna lie¢ba CSlI
pravdepodobne zlep3uje kompenzaciu diabetu u mo-
tivovanych pacientov s nedostato¢nou kompenzaciou,
ktori su nalezite edukovani a podporovani. Pretoze tato
oblast technoldégie lie¢by inzulinom postupuje v smere
vyuziti senzorov, je nepravdepodobné, Ze uvidime zmys-
luplné studie hodnotiace izolovany prinos CSlI, ktoré roz-
Siria sucasny subor dékazov.

27.5.2 Liecba inzulinovou pumpou

s kontinudlnym monitorovanim glukézy
Inzulinovd pumpa podporovana senzorovou techno-
I6giou kontinudlneho monitorovania glukézy, tzv. SAP
(Senzor Augmented Pump) je prielomovou technolé-
giou, ktord signifikantne zniZuje pocet aj riziko hypo-
glykémii. Studia STAR 3 (Sensor-Augmented Pump The-
rapy for A, _Reduction) preukazala, Ze liecba senzorom

a pumpou (tj. senzorom komunikujucim s pumpou)
zlepsila kompenzaciu glykémie bez zvysenia vyskytu
hypoglykémie v porovnani s lieCbou viacnasobnymiin-
jekciami inzulinu (CSIl) a meranim glykémie glukome-
rom. Pre Uspesnu lie¢bu SAP ¢iinzulinovou pumpou pa-
cienti musia rozumiet tomu, ako spravne pouzivat tech-
nolégiu kontinudlneho monitorovanie v kazdodennom
zvladaniu diabetu. Klicom k bezpec¢nému a efektiv-
nemu pouzitiu tejto technolégie je poskytnutie infor-
mdcii, ako pristroje funguju a ako s nimi pracovat este
pred ich nasadenim, a tieZ podpora pacientov pocas
edukacného procesu. Existuju tiez dékazy, ze CSIl je
spojend so znizenou glykemickou variabilitou. To je d6-
leZité, pretoze variabilita je jednou z primarnych indika-
cii pre CSll na niektorych pracoviskach. Navyse, vyssia
variabilita je castejsie spojend s vyssim vyskytom hypo-
glykémii a existuje nepotvrdend obava, Ze variabilita je
CastejSie spojend s vyssim vyskytom hypoglykémii a exis-
tuje nepotvrdend obava, ze zvySend glykemicka variabi-
lita je nezavislym rizikovym faktorom rozvoja komplikacii.

SAP by mala byt odporuc¢and a pouzivana u pacien-
tov uzivajucich inzulin s opakovanymi hypoglykémiami,
v gravidite, u pacientov, ktori nedosahuju dlhodobo lie¢-
bou MDI cielové glykemické parametre, pri diagnosti-
kovanych komplikaciach diabetu, ktorych progresii by
tato liecba mohla zabranit.

Modernou ¢rtou inzulinovych pamp je tzv. predictive
low glucose managemet. Systém zastavi davkovanie in-
zulinu pri predikcii, ze glykémia klesne o 1,1 mmol/l nad
nastavenu dolnu hranicu glykémie do nasledujucich
30 min. Davkovanie bazalneho inzulinu sa automaticky
obnovi, ak je hladina glukézy minimalne 1,1 mmol/I nad
prednastavenou hodnotou pre nizku glykémiu a ak je
predpovedatelnd glykémia najmenej 2,2 mmol/I nad
touto hodnotou do 30 min.

27.5.3 Kontinualny monitoring glykémii
a jeho typy
Kontinuadlne monitorovanie glykémii sa stdva Standar-
dom liecby DMIT. Jednotlivé systémy sa lisia potrebou
kalibracie, moznostou terapeutického vyuzitia, dizkou
Zivotnosti senzora aj presnostou. Presnost senzorov sa
udava predovsetkym parametrom MARD (Mean Abso-
lute Relative Difference — priemerny absolltny relativny
rozdiel, ktory by mal byt < 10 %). Ak je dany systém schva-
leny na terapeutické pouzitie, znamena to, ze odmerané
hodnoty glukézy mo6zu byt priamo vyuZité na Upravu te-
rapie bez potreby overovania hodnoty glukomerom.
Samotny senzor komunikuje s pumpou, s vysiela¢om
a s mobilnym telefénom. Na danom zariadeni je potom
mozné v pripade personalneho nezaslepeného syste-
mu sledovat on-line glykemické krivky, trendy znazor-
nené Sipkami, alebo aj statistické vyhodnotenia prie-
mernej glykémie, pripadne TIR (Time In Range - ¢&as
strdveny pocas CGM v stanovenom cielovom rozme-
dzi glykémii), tab. 27.1-3. Koncom marca 2018 obdrza-
la spolo¢nost DEXCOM schvalenie systému G6, ktory
pozostdva z 10-denného senzora, mensieho vysiela-
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¢a a prediktivneho alarmu na hypoglykémiu. Novym
v rade Dexcom senzorov bude G7, ktory ma novu pla-
tformu, funkcionalitu aj presnost. Vysiela¢ bude integ-
rovany so senzorom a je ureny na jednorazové pouzi-
tie. Od roku 2019 bol tiez schvdleny systém Senseonic
Eversense CGM. Jedna sa o implantovatelny 90-dnovy
CGM senzor s vysielatom nosenym na tele, ktory pre-
nasa data do aplikacie v smartféne. V studii PRECISE II
(Prospective, Multicenter Evaluation of the Accuracy of
a Novel Continuous Implanted Glucose Sensor) celkovy
MARD bol 8,8 %. Pristroj Medtronic Guardian Connect,
ktory pozostéva z CGM pristroja vyZzadujuceho 2 kalib-
racie za den, pouziva senzor Guardian Sensor 3. Umoz-
nuje nastavit upozornenie, ak je hodnota glukézy 10 ¢i
60 minut pred oc¢akavanou vysokou alebo nizkou glyk-
emickou hodnotou (nastavenou uzivatelom).

Zariadenia pre kontinualne monitorovanie glukézy
sa delia na otvorené (rtCGM a Flash Glucose Monito-
ring - FGM) a zaslepené. Ide o profesionalne kontinu-
alne monitorovanie glukdzy (Udaje su hodnotené pro-
fesionalom po ich stiahnuti a hodnotené poskytovate-
[om technolégie, nie samotnym pacientom).

27.5.3.1 Otvorené nezaslepené kontinudlne
monitorovanie glukdzy v redlnom case

Otvorené nezaslepené kontinudlne monitorovanie glu-
koézy v redlnom case (rtCGM ) odporucame dospelych aj
pediatrickych pacientov s DM1T, ktori maju glykovany he-
moglobin nad cielovou hodnotou a st ochotni a schopni

Tab. 27.1 | Charakteristika jednotlivych typov senzorov

pouzivat tieto pristroje takmer denne. Studia JDRF (Juve-
nile Diabetes Research Foundation — JRDF), studie Guard
Control a studie O’Connell et al preukazali, Ze dospeli
pacienti s glykovanym hemoglobinom = 53 mmol/mol
dosiahli vyraznejsieho zniZenia glykovaného hemoglo-
binu s pouzitim otvoreného kontinualneho monitoro-
vania glukézy nez s pouzitim selfmonitoringu glukome-
rom (0,5; 0,6 a 0,43 % DCCT, v tomto poradi). Dalej, na
rozdiel od selfmonitoringu glukomerom, zlepsenie gly-
kovaného hemoglobinu pri pouziti kontinudlnej moni-
torovania glukdzy nie je sprevadzané zvysenim bioche-
micky zachytenej hypoglykémie. Zlep3enie glykovaného
hemoglobinu u 0s6b s kontinualnym monitorom gluké-
zy v 6-mesacnej Studii JDRF bolo zachované aj pocas 6-me-
sacnej pozorovacej doby, ktord nasledovala po dokon-
Ceni studie. Tento dlhodoby benefit bol pritomny aj na-
priek zniZzeniu frekvencie ambulantnych kontrol pocas
pozorovacej doby na frekvencii podobnej beznej sta-
rostlivosti (2,7 + 1,2 ndvitev pocas 6 mesiacov). Dalej
klesla incidencia tazkych hypoglykémii z 20,5 pripadov
na 100 pacientorokov pocas povodnej 6-mesacnej Studie
na 12,1 pripadov na 100 pacientorokov pocas 6-mesacné-
ho observa¢ného obdobia.

27.5.3.2 Okamzité otvorené monitorovanie glukozy

Okamzité monitorovanie glukézy (FGM - Flash Glucose
Monitoring) umoznuje zobrazovat hladinu glukézy len
na vyziadanie pacientom, t. . pokial je prijimac prilozeny
do tesnej blizkosti senzora. FGM naviac uklada hodnoty

vlastnosti FreeStyle Libre Dexcom G6 Dexcom G5 Guardian 3 Enlite Eversense
dlzka merania v diioch 14 7 7 6 <180
potreba kalibracie nie nie 2-krdtdenne  2-krdtdenne  2-kratdenne  2-krat denne
zmena déavky inzulinu vyZzaduje a a a - - 8
. . ano ano ano nie nie nie
potvrdenie glykémie glukomerom
ukazuje trendové Sipky ano ano ano ano ano ano

Tab. 27.2 | Rozdelenie senzorov podla funkénych vlastnosti a prepojenia s pumpovymi technolégiami

glukoézové senzory pre rtCGM spolupracujice s inzulinovou pumpou so systémom AHCS

glukézové senzory pre rtCGM spolupracujice s inzulinovou pumpou so systémom LGS/LGM

Dexcom G6
Guardian 3
EnLite

Dexcom G6
Guardian 3

Glunovo

glukdzové senzory pre rtCGM so zakladnymi funkciami, ktoré nedokazu komunikovat s inzulinovou pumpou

glukdzové senzory pre intermitentné (flash) skenovanie (isCGM) so zakladnymi funkciami, ktoré nedokazu komu-

nikovat s inzulinovou pumpou

GlucoMen Day

FreeStyle Libre

AHCS - Advanced Hybrid Close Loop System LGS - Low Glucose Suspend LGM -Low Glucose Management rtCGM - real-time CGM

Tab. 27.3 | Rozdelenie vysielacov

vysielace pre rtCGM, ktoré umozfuju prenos dat medzi senzorom a inzulinovou pumpou s aplikaciou

na mobilnom teleféne

vysielace pre rtCGM, ktoré umoznuju prenos dat medzi senzorom a inzulinovou pumpou bez aplikacie

na mobilnom teleféne

vysielace pre rtCGM pre prenos dat s aplikdciou na mobilnom teleféne

Guardian Link3
Dexcom G6

EnLite

Guardian Connect
GlucoMan Day

Glunovo
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glukézy v pravidelnych intervaloch a umoziuje retro-
spektivne nacitanie dat, tak ako aktudlny trend vyvoja
hladiny glukézy. V sucasnej dobe je dostupné jediné za-
riadenie - FreeStyle Libre, ktoré nevyzaduje kalibraciu
glukomerom a senzor je schopny monitorovat pacienta
14 dni. RozliSujeme 2 varianty Libre — systém pre profesio-
nalne a personalne monitorovanie. Profesionalny va-
riant zachytava 2 tyZdne zaslepeného monitorovania pre
naslednu retrospektivnu analyzu (v sucasnej dobe nie je
tento systém dostupny v SR). Senzor pre personélne
(osobné) pouzitie je skenovany jeho uzivatelom a infor-
macie o hodnote glukézy a jej vyvoji su k dispozicii kedy-
kolvek pacient vykona naskenovanie systému. U uspoko-
jivo kompenzovanych pacientov (HbA,_50 mmol/mol)
s DM1T doslo po 6 mesiacoch pouzivania Freestyle Libre
k signifikantnému poklesu vyskytu hypoglykémii o 38 %
v porovnani s monitorovanim glukomerom. Vyskyt za-
vaznych hypoglykémii bol velmi nizky v oboch vetvach
studie a nelisil sa medzi dvoma skupinami a v studii
nebol pozorovany rozdiel v hladine HbA, . V 6-mesac-
nej Studii uskutocnenej u pacientov s DM2T (HbA,
72 mmol/mol), ktori boli lie¢eni intenzifikovanou inzuli-
novou terapiou v rezime bazal-bolus, doslo k znizeniu
vyskytu hypoglykémie, ale hodnota HbA _sa pri pouzi-
vani FGM nezmenila. ZniZenie vyskytu hypoglykémie
bolo pozorované aj po skonceni 6-mesacného sledova-
nia u pacientov, ktori dalej pokracovali v pouzivani
FGM. V randomizovanej 8-tyzdnovej studii porovnava-
jucej FGM (Freestyle Libre) so systémom pre CGM
(DEXCOM G5) u pacientov s poruchu rozpoznavania hypo-
glykémie bol CGM efektivnejsi v prevencii hypoglyk-
émie.

FGM poskytuje informaciu o koncentracii glukézy, ke-
dykolvek ju pacient potrebuje (skenuje senzor), a metéda
nie je limitovana poctom skenov/merani, ako je tomu
u merani glukomerom, u ktorych s vy3sim po¢tom merani
narasta praktickd (vpichy do prsta) aj ekonomicka (testo-
vacie pruzky, lancety) naro¢nost. Z retrospektivnej ana-
lyzy velkého objemu dat z redlneho sveta je zrejmé, Ze
Casta frekvencia skenovania je asociovana s vacsim per-
centom casu v cielovej glykémii a zaroven s poklesom ¢asu
stravenym v hypo- a hyperglykémii.

K UspesSnému vyuzitiu FGM je podobne ako u ostatnych
modernych technolégii pre monitorovanie glukézy dole-
zitéd déslednd individudlna edukacia veduca k pochope-
niu zakladnych principov, vyhod a interpretacia dat (v po-
rovnani s SMBG) a ich vyuZitie v Uprave liecby. U pacientov,
ktori pri pouzivani FGM nevykazuju zlepsenie, je vhodné
volit iné moznosti monitorovania glukézy s ohladom na
schopnosti, priority a ciele pacientov. Rutinné pouzitie
FGM je vhodné u vietkych pacientov s DM1T a mozné aj
u pacientov s DM2T liecenych intenzifikovanym inzulino-
vym rezimom pre efektivnejsie dosiahnutie cielovych
parametrov kompenzacie DM a minimalizaciu rizika hy-
poglykémie. Povodne FGM nemalo alarmy, a preto sa ne-
odporucalo pacientov s tazkymi hypoglykémiami a poru-
chou rozpoznévania hypoglykémie. Ale technolégia Free-
Style Libre 2 md uz zabudované alarmy. FreeStyle Libre 3,

ktora ziskala koncom roka oznacenie CE (CE Mark), bude
mat priblizne o %5 mensi senzor a vyssiu konektivitu s pre-
nasanim nameranych hodnét kazdd minutu do mobil-
ného telefénu.

27.5.3.3 Zaslepené monitorovanie glukdzy

Systém hladinu glukézy nezobrazuje a toto meranie je
vhodné u pacientov pre diagnostiku, zistenie Gcinnosti
lieCby a testovanie lieciv. Volime ho napr. u eSte needu-
kovanych a neskusenych pacientov a u pacientov ktori
by svojim zasahovanim do liecby pocas merania mohli
zapricinit komplikacie.

27.5.3.4 Odporucania pre vyber typu CGM

= pouzitie FGM navrhujeme prioritne voc¢i SMBG v pre-
vencii hypoglykémie u pacientov s DMI1T a potenci-
alne u pacientov s DM2T lie¢enych intenzifikovanym
inzulinovym rezimom. (tento systém zatial nie je do-
stupny v SR)

= pouzitie CGM prioritne voc¢i FGM navrhujeme u pa-
cientov s DM1T s poruchou rozpoznavania hypoglyk-
émie alebo s anamnézou zavaznej hypoglykémie

= pouzitie zaslepenych CGM navrhujeme u pacien-
tov s nedostato¢nymi vedomostami a skisenostami
s Upravou lie¢by inzulinom a podla posidenia men-
talneho a psychického stavu pacienta

27.6 Klinické vyuzitie

27.6.1 Technolégie u dospelych pacientov
CGM samostatne alebo v kombinacii s CSIl poskytuje
diagnostické a lie¢ebné moznosti nenahraditelné inou
liecebnou modalitou.

CGM sa vyuziva pri diagnostike nepoznanych aj no¢-
nych hypoglykémii, hyperglykémii, pre zistenie stupna
glykemickej variability a pre verifikaciu diabetickej gastro-
parézy.

Moznost byt uzivatelom senzora by mal mat kazdy
pacient s DM1T, ktory nespifia definované kritéria op-
timalnej kontroly, t. j HbA,_>7 %, TIR < 70 %, percento
hypoglykémie > 5 % alebo koeficient variacie > 36 %.
Uzivatel senzora je definovany nosenim senzora mini-
malne 70 % ¢asu pocas dna.

Inzulinovd pumpa kombinovand so senzorom ob-
sahujuca funkciu zastavenia inzulinu pri nizkej glyk-
émii alebo uz pri hroziacej predpovedanej hypoglyk-
émii: senzor odcitava hladinu glukézy a podla nej upra-
vuje davkovanie inzulinu pumpou; je schopny pumpu
zastavit pri hypoglykémii (LGS- Low Glucose Suspend),
alebo este pred tym, ked glukéza klesne na vopred na-
stavenu Uroven, a zabrénit tak vzniku hypoglykémie
(PLG - Predictive Low Glucose). Systém zastavenia pred
nizkou glykémii Tandem t:slim X2 s technolégiou Ba-
sal-1Q s pouzitim senzora DEXCOM G5 preukazal znize-
nie ¢asu straveného v hypoglykémii o 31 %.

Najnovsie inzulinové pumpy s hybridnym systémom
(t:slim X2, MM780G ) dokazu pocas noci davkovat in-
zulin podla nameranych hodnét glukézy zabudovanym
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senzorom, a teda ide uz o uzavretu klucku medzi poda-
vanim inzulinu na zdklade odmeranej hladiny glukézy.

Flexibilita poskytnuta CSII s rychlym analégom inzu-
linu moéze byt vyhodou pre tych, ktori cvicia a potenci-
alne pre pacientov s gastroparézou, z ddvodu moznosti
modifikovat bazadlnu davku. Séria pripadov pacientov
s gastroparézou, ktori presli z MDI na CSlI, ukdzala menej
hospitalizacii, zlepsenie HbA, _a mensiu glykemicku va-
riabilitu. U pacientov, u ktorych z réznych dévodov nie
je prinosna aplikovatelna lie¢ba CSIl, ma samostatné
CGM vyznamny prinos.

Moznosti, ktoré CGMS prinasa:
= pravdivejSie a vypovednejSie zachytenie trendov

a vzorov pohybu glykémie
= diagnosticky nastroj (zachytenie syndrému briezde-

nia, zistovanie pricin vysokych glykémii, neocakavané

hypoglykémie, podozrenie na poskodenie nervo-
vych vlaken pri diabetes mellitus a regulacie ¢innosti
zaludka, tzv. diabeticku gastroparézu)
= zachyt hyperglykémie, jej trvanie a zavaznost
= urlenie spravneho mnozstva a druhu sacharidov na
liecbu hypoglykémie
= vyhodnotenie dostato¢nosti merania glykémie gluko-
merom a jeho frekvencie
= moznost stanovovania glykemického indexu danej
potraviny
= sledovanie farmakodynamiky a farmakokinetiky no-
vych antidiabetickych molekul
= diagnostika ochoreni s pritomnostou hypoglykémii,
napr. inzulindm
= edukacia a zvysenie motivacie pacienta pre liecbu dia-
betu
Studie potvrdzuju benefit neprerusovaného kontinual-
neho monitorovania glukdézy u pacientov na liecbe in-
tenzifikovanym injekénym inzulinovym rezimom bazal
a bolusové preprandialne davky (MDI - Multiple Daily
Injection). Od roku 2016 boli publikované 2 studie,
GOLD (Glycemic Control and Optimization of Life Qua-
lity in Type 1 Diabetes) a DIAMOND, ktoré posudzovali
hodnotu trvalej CGM u pacientov s DM1T liecenych MDI.
Studia GOLD bola otvorend, skrizena, randomizovana,
kontrolovana 3védska studia zahfhajica 161 ucastnikov
s HbA, 58 mmol/mol. Kompletné data boli dostupné
u 142 pacientov. Priemerny glykovany hemoglobin bol
63 mmol/mol pocas liecby CGM a 68 mmol/mol u pa-
cientov pouzivajucich iba glukomer (lie¢ebny rozdiel
20,4 %; P < 0,001). Vyskytla sa 1 epizéda tazkej hypo-
glykémie u skupiny CGM a 5 epiz6d v konvenénej sku-
pine. Pozorovali Statisticky vyznamné rozdiely ampli-
tudy glykemickych vykyvov, smerodajnej odchylky hodnot
glukézy a ukazovatelov kvality Zivota ¢i nepohody me-
ranej radom skal.

Studia DIAMOND 1 bola randomizovana klinicka $tu-
dia zahffajuca 158 pacientov s DM1T liecenych MDI.
Vstupny HbA,_sa pohyboval od 58 do 85 mmol/mol. Ran-
domizacia prebehla v pomere nahodnosti 2: 1 so 105 pa-
cientmi pouzivajucimi CGM a 53 pacientami v kontrol-

nej skupine. Doslo k zniZeniu HbA, o 10 mmol/mol za
24 tyzdnov v skupine pouzivajici CGM a o 5 mmol/mol
v kontrolnej skupine, s adjustovanym rozdielom skupin
liecby 20,6 % (P < 0,001). Median dennej doby strave-
nej s hodnotou glukdzy < 3,9 mmol/l bol 43 min u CGM
skupiny proti 80 min u kontrolnej skupiny (P = 0,002).
Bol preukdzany benefit CGM aj u pacientov starsich ako
60 rokov bez ohladu na vzdelanie ¢i vykon v testoch
poctov. V oboch skupinach sa vzdy u dvoch ucastnikov
vyskytla tazkd hypoglykémia. V mensej studii pacientov
s lepsou kompenzaciou DMI1T (n=11; HbA]C 55 mmol/mol)
pouzitie CGM zlepsilo schopnost poznavat hypoglykémiu
a znizilo zataz hypoglykémiami, s miernym zlepsenim
endogénnej produkcie glukézy po 18 mesiacoch.

CGM v dnesnej podobe v nasledujicom kratkom ¢a-
sovom vyvoiji ¢iasto¢ne nahradi merania glykémie glu-
komerom. Je to dané systémom okamzitého monito-
rovania glukézy, ktord nevyzaduje kalibra¢né meraia
glukomerom a poskytne meranie glukézy kontinu-
alne pocas 14 dni. Meranie CGM bez kalibracie maju
uz dostupné aj novsie verzie standardne pouzivanych
CGM systémov. Stadia REPLACE-BG (Randomized Trial
Comparing Continuous Glucose Monitoring With and
Without Routine Blood Glucose Monitoring in Adults
With Type 1 Diabetes) bola vykonana s ciefom zistit, ¢i
hodnoty z kontinudlneho monitoru glykémie mézu byt
bezpecne a efektivne pouzité namiesto hodnét zgluko-
mera u pacientov s dobre kontrolovanym DMIT. V tejto
studii bolo randomizovanych 226 pacientov pouziva-
jucich CSIl v pomere 2 : 1 na davkovanie inzulinu iba
podla CGM (n = 149) alebo CGM s glukomerom (n = 77).
Priemerny vstupny HbA,_bol 53 mmol/mol a primarny
ciel bola doba v cielovom rozmedzi (3,9-10,0 mmol/I)
v priebehu 26 tyzdnov trvania Studie. Pacienti v sku-

Tab. 27.4 | Hlavné parametre hodnotenia

glykemickej kompenzacie pri CGM
(podla medzinarodného konsenzu 2019)

1. pocet dni kontinualneho merania glukézy (minimalne 10-14 dni)

percento aktivneho ¢asu CGM (minimalne 70 % z obdobia

2 10-14 dni)
priemerna glykémia
glukézovy indikdtor manazmentu (GMI)
glykemicka variabilita (% CV) , ciel < 36 %
TAR > 13,9 mmol/I
6. . . .
pasmo 2 velmi vysoka
7 TAR 10,1-13,9 mmol/I
* pasmo 1 vysoka
s TIR 3,9-10,0 mmol/I
°  vpasme
9 TBR 3,0-3,8 mmol/I
’ pasmo 1 nizka
10. TBR <3,0 mmol/I

pasmo 2 velmi nizka
pouzitie ambulantného glukézového profilu pre CGM graficky vystup
TAR - ¢as v pasme nad cielovym pdsmom/Time Above the Range

CV - koeficient variacie TBR - ¢as pod ciefovym pasmom/Time Below
Range TIR - cas v ciefovom pasme/Time In Range
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pine pouzivajucej iba CGM si merali glykémiu v prie-
mere 2,8-krat denne (najma na kalibracia) v porovnani
s 5,4 + 1,4 meraniami za den v skupine CGM + glukomer.
Vysledky nepreukazali Ziadny rozdiel v ¢asu v ciefovom
rozmedzi ¢i hypoglykémiu pri dédvkovani inzulinu iba
podla CGM hodnét v porovnani s CGM doplnenym glu-
komerom. Tato studia viedla k schvaleniu nonadjuvant-
ného pouzitia CGM (pouzitie vysledkov CGM k rozho-
dovaniu o antidiabetickej terapii bez nutnosti kontroly
hodnét glukézy glukomerom).

27.6.1.1 Parametre hodnotenia lie¢by pri vyuzivani
senzorovych technolégii

Vyuzitie CGMS prinieslo nové otazky ako aj nové odpo-
rdcania pre cielové parametre lie¢by diabetes mellitus.
Medzinarodny konsenzus pre ¢as strdvenom v odpo-
ra¢anom rozpati (TIR — Time In Range) z roku 2019 ako
aj odporucania ADA z janudra 2020 prindsaju odporu-
¢ané hodnoty TIR a ambulantny glukézovy profil (AGP)
ako hlavné parametre sledovania kompenzacie diabetu.
Novy parameter Glucose Management Index (GMI) pred-
stavuje hodnotu glykovaného hemoglobinu pocas ob-
dobia kontinudlneho monitorovania glukézy tab. 27.4,
s.257.

27.6.2 Technolégie v pediatrii
Je dobre zname, Ze lie¢ba inzulinovymi pumpami je
bezpecna a Ucinnd u deti, najma stardich 7 rokov. Podla
poznatkov autorov odporucania Endocrine Society (ES)
neboliv poslednych 2 rokoch zverejfiované ziadne data
o lie¢be inzulinovou pumpou u deti, ale odporucania
American Diabetes Association (ADA) a International
Society of Pediatric and Adolescent Diabetes (ISPAD)
podporuju jej pouzitie. ISPAD Clinical Practice Consen-
sus Guidelines z roku 2014 odporucaju CSll ako moz-
nost liecby u pediatrickych pacientov, ale nepreferuju
tuto lie¢bu pred MDI, vzhladom na obavy z vyberu pa-
cientov a skreslenie v observaénych studidch. Avsak
hodnoti mozny pozitivny vplyv CSIl na spokojnost pa-
cientov, a to aj bez zlep3enia HbA, . Naopak, odporuca-
nia ISPAD pre lie¢bu diabetu u deti predskolského veku
konkrétne odporuca terapiu inzulinovou pumpou pre
deti mladsie 7 rokov. Uvadzaju data o zvyseniu flexibi-
lity a volnosti, rovnako ako mensi stres a Uzkost suvi-
siace s lieCbou u predskolskych deti s diabetom vyuzi-
vajucich CSII. Rovnako ako u dospelych uzivatelov CSlI
je zdoraznend potreba nélezitej edukacie a sledovania.
Predchadzajlci odporucané postupy ES odporucaju
CGM pre pediatrickych pacientov s hodnotami HbA
53 mmol/mol pre znizenie rizika hypoglykémie a pre
pacientov s HbA, _> 53 mmol/mol, ktori su schopni po-
uzivat pristroj takmer na dennej baze. Tieto odporu-
¢ané postupy vsak neboli urcené pre deti mladsie ako
8 rokov. Odporucané postupy ES z roku 2011 odporu-
Cali ob&asné pouzitie CGM pre porozumenie vykyvom
glykémie alebo zmenam v inzulinovom rezime.
Neddvno publikované odporucania autorov Laffel et
al poskytuju prehlad, kedy pouzit CGM: napr. u pacien-

tov mladsich 2 rokov, pri intenzifikovanom inzulinovom
rezime, pri ¢astych hypoglykémiach, syndréme neroz-
poznanej hypoglykémie, vysokej variabilite glykémie,
nepravidelnej ¢i intenzivnej fyzickej aktivite, pri snahe
o zlepsenie kompenzacie glykémiea porozumenie vply-
vom na kontrolu glykémie, ochote pouzivat CGM na
takmer dennej baze, ochote sa naucit pristroj pouzivat
a dalej sa edukovat, v tehotenstve ¢i predkoncepcnej
starostlivosti). Autori prezentuju prakticky pristup k po-
uzitiu trendovych Sipok na systéme DEXCOM G5 u deti
a adolescentov s diabetom. Pristup, ktory navrhli Laffel
et al, kombinuje odporucania z DirecNet s dalSimi od-
porucaniami. Podla recentnych vystupov z ¢eského re-
gistra CENDA (3 197 deti s DM1T), publikovanych v Pe-
diatric Diabetes v roku 2021, uzivatelia senzoru (> 70 %)
dosahovali o 11 mmol/mol (1 %) nizsi glykovany hemo-
globin v porovnani so skupinou, ktord nepouzivala alebo
len minimalne pouzivala (< 20 %) senzor. Takyto pokles
glykovaného hemoglobinu by mal predstavovat reduk-
ciu rizika chronickych komplikacii diabetu o0 40 %.

Pre dospelych pacientov je potrebny individudlny pri-
stup pri volbe pristroja vhodného pre daného pacienta,
so znalostou prednosti a slabin kazdého zo systémov.

Existuju dalSie témy na zvazenie pri pouziti CGM
u detskych pacientov. Situacia v $kole méze urobit CGM
a vzdialené monitorovanie naro¢nym, pretoze rodicia
mozu mat ocakdvania a Zelania narocnejsie, nez ¢o je
schopny Skolsky systém poskytnut. Erie et al skumali
odpovede 33 rodi¢ov a 17 opatrovatelov detskych pa-
cientov nosiacich kontinudlne monitor so vzdialenym
monitoringom. Rodicia a osetrujuce osoby uviedli zni-
Zenie obavy a stresu pri pouziti CGM a celkovo pozi-
tivny dojem a pocit komfortu z pouzitia pristroja.

27.6.3 Technologie v gravidite
V randomizovanej studii s 325 Zzenami (n = 215 gravidné,
n = 110 planujucich graviditu) bolo pouzitie CGM spo-
jené so zlepsenim vysledkov u novorodencov, pravde-
podobne z doévodu mensej expozicii hyperglykémii.
V skupine s CGM bol znizeny ¢as nad cielovym rozpatim
(P =0,02) a zvyseny cas v cielovom rozmedzi (P = 0,003).
Cas straveny v hypoglykémii a epizddy tazkej hypoglyk-
émie sa medzi skupinami nelisili. ZlepSené vysledky
u novorodencov zahfnali vyskyt hypertrofickych novo-
rodencov, hospitalizaciu na neonatalnej jednotke inten-
zivnej starostlivosti dlh3iu ako 1 deri a o 1 den kratsi cel-
kovu dobu hospitalizacie. Nebol zrejmy prinos CGM na
vysledky novorodencov u zZien planujucich graviditu.
Liecbu inzulinovou pumpou s integrovanym CGM
systémom odporuc¢ame uz v predkoncepénom obdobi
a ako aj pocas gravidity. U gravidnych pacientiek, ktoré
liecbu CSIl nemézu absolvovat, odporicame CGM pocas
celého trvania gravidity s vynimkou kontraindikace na
CGM a nonkompliantnych pacientiek.

27.7 Diagnostika a postup
Postup je adaptovany podla odporucani Diabetes Tech-
nology — Continuous Subcutaneous Inzulin Infusion
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Therapy and Continuous Glucose Monitoring in Adults:
An Endocrine Society Clinical Practice Guideline (2016),
Advances in Glucose Monitoring and Automated Insu-
lin Delivery: Supplement to Endocrine Society Clinical
Practice Guidelines (2018).

27.7.1 Vyber kandidatov pre liecbu
inzulinovou pumpou

Odporucame, aby pred predpisanim CSIl vykonali lekari
zhodnotenie mentélneho a psychologického stavu pa-
cienta, doterajsie adherencie k starostlivosti o diabetes,
ochoty a zdujmu o vyskusanie zariadeni a moznosti na-
slednych kontrol.

Existuje len malo Studii a Ziadne randomizované kon-
trolované studie alebo systematické prehlady, ktoré
konkrétne skumali alebo identifikovali faktory predpo-
vedajuce Uspesné pouzitie CSII. Zo studii, ktoré skumali
faktory uUspesnej liecby CSlI, existuju pomerne konzis-
tentné dokazy, ze vyssie hladiny HbA, na zaciatku liecby
su spojené s vacsou redukciou HbA, _pri liecbe CSII. Avsak
Orr et al uvadzaju, Ze hladina HbA,_>86 mmol/mol je spo-
jena so zlymi vysledkami lie¢by CSIlI. Je zaujimavé, ze
Nixon et al uviedli, Ze medzi pacientmi liecenymi CSlI
pre zvysenu hodnotu HbA,_asi u 12 % liecba pumpou
neprinasa ziadny benefit po prechode z MDl a u 57 %
doslo k skorému zniZeniu HbA, nasledovaného neskor-
$im zhorsenim. Co sa tyka ostatnych faktorov, studia od
Orr et al zistila, Ze duSevné ochorenia aanamnéza zmes-
kanych ambulantnych kontrol predpovedali horsie vy-
sledky s lie¢bou CSII. Nezda sa, ze by medzi dospelymi
pacientmi hral vek hlavnu ulohu.

Klinické skusenosti naznacuju, ze dospeli kandidati
na CSIl by mali byt pred zacatim dokladne zhodnoteni
s cielom posudit siroku skalu navykov v samostatnej sta-
rostlivosti o diabetes. Faktory, ktoré je potrebné zvazit, su
vstupna hodnota HbA, , anamnéza pacienta stran adhe-
rencie a dodrziavanie naslednych kontrol a odporudcani
lekdra, monitorovanie glykémii, realistické rozpoznanie
limitacii liecby CSIl pacientom, pritomnost vyznamnej
psychologickej poruchy, ktord by mohla ovplyvnit adhe-
renciu, a potvrdend dostupnost pre nasledné kontroly
bezprostredne po zacatiliecby. Odporuca sa, aby pred za-
Ciatkom liecby CSlI lekari zhodnotili a vyplnili vieobecné
medzery v znalostiach pacienta o diabete a starostlivost
0 neho, vratane pocitanie sacharidov a Specifickych po-
stupoch pri akitnom ochoreni. Tab. 27.5 obsahuje odpo-
rdcania k edukacii a tréningu CSII.

Aktudlne studie ukazuju, Ze uzZivanie bolusového kal-
kuldtora u pacientov lie¢enych inzulinovou pumpou
alebo MDI zniZuje zataz pacienta spojenu s diabetom,
zlepSuje kontrolu glykémie a zlep3uje kvalitu Zivota
(Studia Komissair). Efektivita pouzitia bolusu kalkula-
tora zavisi od nastavenia vstupnych udajov (vykonava
spravidla lekar) a schopnosti pacienta presne zadavat
data (hodnotu glykémie, sacharidy). Zacatie ich pouzi-
vania preto musi byt sprevadzané adekvéatnou eduka-
ciou pacienta vratane pocitanie sacharidov.

U pacientov liecenych CSIl odpori¢ame motivovat
pacientov k vyuzivaniu integrovanych bolusovych kal-
kulaciek. V3etci pacienti maju byt edukovani, ako s kal-
kulackami pracovat, dalej by mali byt pouceni o ich vy-
hodach a limitaciach.

Tab. 27.5 | CSIl - odporucanie pre edukaciu a tréning

pacient

poskytovatel zdravotnej

starostlivosti . .
vekovym zmendm.

pred zacatim liecby CSll sa posudzuje:

Spolupracuje s ¢clenmi diabetologického timu, ktori dohliadaju na pouzivanie CSll, dodrzujte pravidelné kontroly.
Podiela sa na vyuzivani prostriedkov pre spravu dat, aby bolo mozné upravit terapiu a zhodnotit liecbu.

Poskytuje edukaciu pre riesenie nedostatkov alebo pri prechode na nové technolégie.
Zhodnoti liecbu CSll a posudi stratu schopnosti lie¢by inzulinovou pumpou kvéli kognitivnym, fyzickym alebo

monitorovanie glykémii pomocou glukomera alebo CGM, splnenie individualnych ciefov kompenzacie
pocitanie sacharidov alebo iny spésob stanovenia dévky prandidlneho inzulinu

schopnost ovladat CSIl a vykondvat zmeny v dosledku faktorov, ako je manualna zruc¢nost, zhorsenie zraku,
mentélne zdravie alebo zhorsenie kognitivnych funkcii - samostatne alebo s asistenciou druhej osoby
vyber a starostlivost o miesta zavadzania kanyly:

diabeticka ketoaciddza - prevencia a liecba
hypoglykémia — prevencia, detekcia a liecba

rezervné/nudzové zasoby

bolusovy kalkulator — poskytovatel posudzuje nastavenia: inzulin-sacharidovy pomer, citlivost na inzulin,
cielové hodnoty glykémie a dobu posobenia inzulinu

casové obdobie pre
posudenie pacientovho
spravania a vedomosti

kazdorocne alebo pri zmene na novt inzulinovi pumpu:
monitorovanie glykémii pomocou glukomera alebo CGM, splnenie individualnych cielov kompenzacie

upravuje nastavenie bazalnych davok inzulinu podla vykonaného testu bazélnej davky inzulinu
nastavuje bolusovy kalkulator, ak je pouzivany

odporuca miesta zavedenia kanyly a typ infuzneho setu

posudzuje schopnost riesit situaciu pri poruche inzulinovej pumpy

prevencia a lie¢ba diabetickej ketoacidézy
prevencia, detekcia a lie¢ba hypoglykémie

rezervné/nudzové zasoby

zalozny plén pre pouzitie inzulinovych injekcii pri zlyhani inzulinovej pumpy

pri preruseni liecby CSll alebo prechodu na MDI prehodnocuje:
monitorovanie glykémii pomocou glukometra alebo CGM, splnenie individualnych cielov kompenzacie

novy plan liecby pre MDI rezim
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O principoch flexibilného davkovania inzulinu a o kal-
kuldcii bolusov by mali byt informovani vietci pacienti
s DM1T a ich opatrovatelia (v pripade detského diabetu)
a dalsi pacienti s chybajicou vlastnou sekréciou inzulinu.
Bolusové kalkulacky integrované s inzulinovymi pum-
pami aj samostatné aplikacie v smartfénoch (chytrych
telefénoch) pre pacientov lie¢enych intenzifikovanym in-
zulinovym rezimom pomocou inzulinovych pier poma-
haju pacientom pri vypocte bolusu k jedlu a na korekciu
hyperglykémii. Ich pouZzitie je u pacientov s DM1T spo-
jené so zlepsenim kompenzicie diabetu a malo by byt
podporované u vsetkych bez ohladu na spdsob aplika-
cie inzulinu a monitorovania glukézy. Odporucania pre
pouzitie bolusovych kalkulatorov by malo byt obme-
dzené na certifikované systémy, pretoze mnoho verejne
dostupnych necertifikovanych aplikacii na kalkulaciu
bolusu nespifia bezpe¢nostné a kvalitativne $tandardy.
Sucastou spravne vedenej lie¢by pomocou flexibilného
davkovaniainzulinu ma byt komplexna edukicia, trvald
reedukdcia, motivacia, podpora pacientov v ich pouzi-

vani a priebezna asistencia pri nastaveni bolusu kalku-
latora. Neoddelitelnou sucastou edukacie flexibilného
davkovania inzulinu je edukacia spravneho pocitania
sacharidov v strave.

27.7.2 Edukacia a Skolenie na pouzitie
inzulinovej pumpy a kontinualne
monitorovanie glukdzy

Pacienti s DM1T pouzivajuci inzulinovd pumpu a konti-
nudlne monitorovanie glukézy by mali byt edukovani,
Skoleni a mala by im byt poskytnuta kontinudlna pod-
pora s cielom dosiahnut a udrzat individualne glyk-
emické ciele.

Existuje niekolko malo vysoko kvalitnych kompara-
tivnych $tudii zaoberajucich sa efektivitou edukacnych
zloziek a stratégii u pouzitia inzulinovej pumpy. Vysled-
kom su obmedzené Udaje o tom, ako najlepsie eduko-
vat pacientov o pouziti inzulinovej pumpy k optimali-
zacii kompenzacie glykémie. Nie si zname $tudie po-
rovnavajuce edukaciu pracovnikov firiem dodavajucich

Tab. 27.6 | Kontinualne monitorovanie glukdzy - odporucanie pre edukaciu a tréning pre osobné pouzitie

so zobrazenim glykemickych kriviek v realnom ¢ase na displeji zariadenia

Spolupracuje s ¢lenmi diabetologického timu, ktori dohliadaju na pouzivanie kontinualneho monitorovania glukézy,

pacient dodrzuje pravidelné kontroly

podiela sa na vyuzivani prostriedkov pre spravu dat, aby upravil a vyhodnotil terapiu a zhodnotil starostlivost o seba samého

Poskytuje edukdciu, ako je uvedené, pre rieSenie nedostatkov liecby alebo pri prechode na novu technolégiu

kontinudlneho monitorovania glukézy
poskytovatel’

Priebezne hodnoti pouzivanie kontinudlneho monitorovania a posudzuje stratu schopnosti ovladat systém

kontinualneho monitorovania vzhladom ku kognitivnym, fyzickym ¢i vekovym zmendm; zmene poistného plénu,
alebo zmene zo strany poskytovatela zdravotnej starostlivosti

pred zacatim otvoreného kontinualneho monitorovania glukézy posudzuje poskytovatel:
¢i pacient pochopil, ze senzor Uplne nenahradza glukomer
faktory a spravanie ovplyvnujlce pacientovu vlastnu starostlivost, ktoré mézu ovplyvnit Uspech kontinudlneho

monitorovania.

pri zacati otvoreného kontinualneho monitorovania glukézy posudzuje:
znalost komponentov systému kontinuadlneho monitoringu glykémie - prijimac, senzor a vysielac

casové obdobie

pre posudenie
pacientovho spravania
a vedomosti

pouzitie glukomera pre kalibraciu senzora

porozumenie tomu, ako sa data zo senzora liSia od dat z glukomera
pouzitie informécii o trendoch zalozenych na zmenéach urovni glykémie pre tpravu davok inzulinu

vyber a starostlivost o miesta zavedenia senzora

alarmy (skontrolujte, ¢i si alarmy nastavené tak, aby boli prinosné pre pacienta a minimalizovali vycerpanie
z castych hlaseni pri nizkych glykémiach a klesajucich trendoch; vysoké vystrahy mozno vypnut alebo najprv
nastavit vyssie ciele, pokial su glykémie trvalo vysoké a pacient nema z tychto vystrah prinos)

kazdoro¢ne alebo pri prechode na novu verziu technolégie (pre pravidelné uzivanie kontinuadlneho
monitorovania glukdzy) prehodnotit schopnost vykonat Upravy davky inzulinu na zaklade informacii o glykemickych
trendoch, schopnost pouzitia glukomera pre kalibraciu a stav a starostlivost o miesta zavedenia senzora

Tab. 27.7 | Navrhované zdroje pre poskytovatelov zdravotnej starostlivosti na podporu bezpe¢ného

a efektivneho vyuzivania inzulinovej pumpy a nezaslepené kontinualne monitorovania glukézy

Lekari by mali s potencialnymi kandidatmi prebrat edukacny plan.

Klinické pracoviska by mali mat diabetologicky multidisciplinarny tim, ktory zhodnoti potencialnych kandidatov, za¢ne terapiu a edukaciu

a bude podporovat dlhodobé pouzivanie CSll a kontinudlne monitorovanie glukézy v redlnom case. Alternativne moze poskytnut lekarsku
starostlivost aj edukaciu v ramci liecby CSll diabetolég v spolupréci s dalsimi zdravotnickymi pracovnikmi ¢i firemnymi konzultantmi. Do timu
pre CSll a kontinudlne monitorovanie glukézy v realnom case mézu a maju byt zahrnuti: diabetoldg, zdravotna sestra, certifikovany edukator
diabetu, nutri¢ny terapeut so skisenostami s diabetickou diétou a psychoterapeut.

Podporny personal alebo pacient by mali vediet stahovat data z glukomerov, inzulinovych pimp a kontinualneho monitoringu glukézy a mali
by tieto data stiahnut pred ambulantnou kontrolou, aby boli k nahliadnutiu bud' vytlacené, na zabezpecenom portali pre pacientské pumpy ci

v elektronickom zdravotnom zazname pacienta.
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technolégie v porovnani s edukaciou diabetologickej am-
bulancie disponujucej edukdtorom pouzivajucim Stan-
dardny rozsah edukacie o inzulinovej pumpe. Neexistuju
Ziadne randomizované kontrolované studie porovna-
vajuce efektivitu edukacnych stratégii pri prevode pa-
cientov lie¢enych viacnasobnymi injekciami inzulinu na
inzulinovd pumpu so samostatnym kontinualnym moni-
torovanim glukézy ¢i SAP (lieCbu senzorom a pumpou,
pri ktorom je kontinualne monitorovanie integrované
do inzulinovej pumpy). Je doleZité nezabudnut eventualnu
poziadavku zdravotné poistovne na absolvovanie edukacie
pred zacatim lie¢by kontinudlnym monitorovanim glukézy,
ev. reedukdciu pri zmene pristroja pacientom.

Tab. 27.5, s. 259, zobrazuje osnovu edukdcie a Skolenie
pre nezaslepené kontinudlne monitorovania glukézy.
Tab. 27.6 uvadza klinické a administrativne zdroje, ktoré
by mali byt dostupné pre podporu lie¢by inzulinovou
pumpou a kontinudlne monitorovanie glukézy.

27.8 Zabezpecenie a organizacia
starostlivosti

27.8.1 Odporucania pre prax — personalne

a materialne vybavenie

Spolu s uhradou modernych technoldgii pre lie¢bu a mo-
nitorovanie diabetu je zroven dolezité vytvorit také pod-
mienky, aby tieto technolégie boli dostupné ¢o najvac-
Siemu poctu pacientoy, t. j. minimalizovat bariéry nielen
ekonomického charakteru, ale aj zlepsit dostupnost sta-
rostlivosti o pacientov, ktori moderné technolégie pouzi-
vaju. K tomu je nutné vytvorit nové zdravotné vykony
v diabetolégii a zabezpecit ich uzatvaranim zmlav a pre-
placanim tak, aby sa zohladnilo vacsie ¢asové zatazenie
zdravotnikov, ktori sa o pacientov pouzivajucich moderné
technoldgie staraju. PretozZe sa jednd o Standardnu liecbu,
technolégie by mali byt Siroko dostupné aj pre pacien-
tov mimo diabetologickych centier.

Pristup a moznost pouzivat CGM by mali mat vsetci
pacienti lieeni inzulinom a v pripade opakovanych hy-
poglykémii a opakovane prekonanej tazkej hypoglyk-
émie aj neinzulinovi pacienti.

Délezitou sucastou lie¢by veducou k zlepseniu kom-
penzéacie a k minimalizacii komplikacii je aj dosledna
a opakovana edukacia pacientov na spravne pouziva-
nie modernych technolégii, ich vyuZitie nemozno za-
loZit na ich dostupnosti. Uz samotny proces edukacie
je dlhy, naro¢ny po odbornej i praktickej stranke. Zvy-
$ena pozornost musi byt venovand kvalitnému zasko-
leniu pacientov, doélezitd je aj zodpovedajuca Uhrada
prace zdravotnikov (diabetoldg, diabetologicka sestra,
edukacné sestra, nutri¢ny terapeut) podielajucich sa na
liecbe spojenej s inzulinovou pumpou alebo senzory. Po-
skytovatel'technoldgii poskytne edukaciu pre pravidelné
pouzivanie ako aj pre kritické situacie, ktoré sa mozu pri
ich pouziti vyskytnut. Vyhodnocuje lie¢bu CSIl a posu-
dzuje aj jej ukoncenie pri znizeni kognitivnych a fyzic-
kych schopnosti alebo zmene thrady poistovriou.

27.9 Pouzitie inzulinovej pumpy, CGM
a manazment na diabetologickych
ambulanciach a pri hospitalizacii

27.9.1 Pouzitie inzulinovej pumpy, CGM

a manazment na diabetologickych
ambulanciach

Pacienti sU na lie¢bu inzulinovou pumpou nastavo-
vani pocas tyzdnovej hospitalizacie v centre pre liecbu
inzulinovou pumpou, alebo ambulantne. Pacient na
liecbe CSII je v starostlivosti ambulantného diabeto-
l6ga, ktory sa tejto forme lie¢by venuje. Absolvuje pra-
videlné kontroly 1-krat pocas 1- az 3-mesacnych inter-
valov, pocas ktorych sa na pracovisku stiahnu udaje
zinzulinovej pumpy/senzora a vyhodnoti ich lekar, ktory
na zaklade ziskanych udajov navrhne Upravu liecby. Pa-
cient v rdmci svojich ambulantnych kontrol pravidelne ab-
solvuje reedukdciu a retréning (tab. 27.5, s. 259, tab. 27.6).
V pripade opakovaného nedosiahnutia cielov liecby, ¢i
pri akutnych komplikacidch moze lekér poukdzat pacienta
na CSlI terapii na vyssie pracovisko za u¢elom hospitaliza-
cie spojenej s diagnostikou a Upravou liecby. Pri nastaveni
na lie¢bu novou CSIl po 4 rokoch ma byt pacientovi po-
skytnuta kompletna reedukdcia tykajuca sa tejto tera-
pie. Na diabetologickych ambulanciach sa mézu vyko-
ndavat aj samotné CGM merania u pacientov, ktori neuzi-
vaju CSlI, a to zaslepené aj nezaslepené. Tieto vysetrenia
maju byt robené u pacientov nainzulinovej lie¢be s dlho-
dobo nedostato¢nou kompenzaciou, s rozvojom diabe-
tickych komplikacii, pri opakovanych hypoglykémiach,
po tazkych hypoglykémiach a pri syndréme neuvedo-
movania si hypoglykémie.

27.9.2 Pouzitie inzulinovej pumpy

v nemocni¢nom zariadeni

Lekari by mali pokracovat v lie¢be inzulinovou pumpou
u pacientov s diabetom prijatych do nemocnice, ak
ma institucia jasné protokoly pre hodnotenie pacientoy,
primerané monitorovanie a bezpecnostné procedury.
Studie uvadzaju, Ze nemocnice, ktoré maju dobre nasta-
vené kritéria a postupy pre starostlivost o diabetes, mézu
pocas hospitalizacie poskytnut bezpecnu a ucinnu lie¢bu
CSlI. Existuju faktory (napr. liecené ochorenie, dalsie lieky,
stupen akutnej inzulinovej rezistencie, zmeny dusev-
ného stavu), ktoré by mohli ovplyvnit, i je terapia CSlI
pre hospitalizovaného pacienta vhodng; viak ziadne
studie tieto faktory systematicky neskimali. Preto mézu
institucie, ktoré nie su schopné zarucit primerané zhod-
notenie a podporu, rozhodnut o zdkaze pouzitia CSlI
u hospitalizovanych pacientov (z dévodov, akymi su
napr. obavy zo zdravotnej zodpovednosti). Casto sa od-
poruca, aby toto zhodnotenie vykonal diabetolég so
skdsenostami s terapiou inzulinovou pumpou.

Ak je lie¢ba CSII prerusend, je nutny prechod na in-
zulinovu terapiu v reZime bazal-bolus. Lie¢ba CSIl méze
pokracovat u pacientov podstupujucich jednodrovy ¢i
ambulantny chirurgicky zékrok, ktory je sprevadzany
la¢nenim alebo sedaciou vedomia. Avsak lekari potre-
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buju vediet, ze pacient je na inzulinovej pumpe a ma
odporucania k priprave na operaciu s ohfadom na na-
stavenie pumpy. Ak lekar posudi, Ze pri CSIl si dosaho-
vané hodnoty glykémii nevyhovujuce alebo zvazi iné
dovody, je mozné prejst na injekénu aplikaciu inzulinu.

27.10 Manazment pacienta a ztucastnenych
stran

Pacienti s DM1T a ich opatrovatelia (v pripade detského
diabetu) a pacienti s chybajicou vlastnou sekréciou in-
zulinu by mali ziskat od poskytovatelov zdravotnej sta-
rostlivosti informdaciu o moznosti liecby pomocou in-
zulinovej pumpy, o kontinudlnom a okamzitom monitoro-
vani glukézy, o flexibilnom davkovaniu inzulinu, pouzivani
bolusovych kalkuldtorov a o principoch ich fungovania
tab. 27.7,5.260. Tieto technolégie by mali byt ponuknuté
vsetkym pacientom a liecba pomocou nich by mala byt
vedend u pacientov, ktori budd schopni a dostatoc¢ne
motivovaniich pouzivat po vac¢sinu casu, pretoze lie¢ba
pomocou tychto technolégii zlepSuje komplexne kom-
penzaciu diabetu, znizuje hypoglykémiu a zvysuje kva-

litu Zivota pacientov a ich spokojnost s lie¢bou. Dalej
by mali pacienti vediet, Ze sucastou lie¢by diabetu po-
mocou modernych technoldgii je aj doslednd eduka-
cia o pouzivaniu tychto technoldgii, pretoze kvalitna
edukdcia vedie k lepsim vysledkom pri lie¢be a k zlep-
Seniu kvality Zivota a spokojnosti s lie¢bou. Pacienti by
mali dalej byt informovani o tom, Ze lie¢ba pomocou
modernych technolégii u nich bude monitorovana a pri
jej neuspechu (nedostatoc¢ny terapeuticky efekt alebo
nedostatocna adherencia pacienta) im nebude techno-
I6gie dalej hradena z prostriedkov verejného zdravot-
ného poistenia. PretoZe je nutné ku kazdému pacientovi
pristupovat individudlne, je nevyhnutné zvolit vhodnu
liecbu po diskusii s pacientom tak, aby sa aktivne zu-
¢astnil rozhodovacieho procesu a niesol zan svoj diel
zodpovednosti. Dolezitd je spravna volba konkrétnej
technolégie vo vztahu k moznostiam, schopnostiam,
cielom i limitacidam pacienta. Dostupnost novych tech-
nolégii by mala byt rovna pre vsetkych pacientov bez
ohfadu na miesto ich sledovania.



