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Vychodiska

Diabetes mellitus

Diabetes mellitus je heterogenni skupina onemocnéni, jejichZ jednotnym laboratornim projevem je
hyperglykémie. Diabetes mellitus je spojeny s rizikem akutnich i pozdnich komplikaci. Akutni
komplikace se projevuji pfi extrémnich hodnotach koncentrace glukdzy a souvisi bud's chybéjici nebo
nedostatecnou lécbou (hyperglykemické stavy a ketoaciddza) nebo naopak s neadekvatné vysokym
ucinkem lécby (hypoglykémie, nejcastéjsi pfi lécbé inzulinem). Pozdni komplikace rozdélujeme podle
postiZzeni cév a orgdnl na mikrovaskularni a makrovaskularni. Mezi mikrovaskularni komplikace patii
diabetickd retinopatie, neuropatie a diabetické onemocnéni ledvin. Makrovaskuldrni komplikace jsou
manifestovany akcelerovanou aterosklerézou. Akutni i pozdni komplikace negativné ovliviuji
morbiditu a mortalitu pacientd, kvalitu jejich Zivota a maji velmi vyznamné dopady do
socioekonomickeé sféry, protoze jsou spojeny s vyssimi naklady na jejich 1é¢bu. Komplikacim diabetu
Ize pfedchazet komplexni 1é¢bou a edukaci pacient(.

Diagnostika diabetu

Nalez zvysené nahodné glykémie v plné kapilarni krvi (nad 7,0 mmol/I) nebo v Zilni plazmé (nad 7,8
mmol/l) je zapotfebi ovéfit standardnim postupem. O diagndze diabetu svéddi:

1. pfitomnost klinické symptomatologie provazené ndhodnou glykémii v Zilni plazmé vyssi nez 11,0
mmol/I (stai jedno stanoveni),

2. pfi neptitomnosti klinickych projevl a nalezu koncentrace glukdzy v Zilni plazmé nalacno rovné
nebo vyssi nez 7,0 mmol/l po osmihodinovém la¢néni,

3. nalez glykémie za 2 hodiny pfi oGTT vyssi nez 11,0 mmol/l v Zilni plazmé [1].

PFi podezieni na diabetes 1. typu, které vyplyva vedle klinického obrazu z prlikazu hyperglykémie

a ketolatek v moci u neobézniho pacienta, je tfeba neprodlené zahdjit Ié¢bu inzulinem vedenou bud’
ambulantné diabetologem, nebo, neni-li to bezprostfedné mozné i je-li klinicky stav zavaznéjsi, pak
za hospitalizace na internim oddéleni.

Diabetes mellitus 1. typu

Diabetes mellitus 1. typu je onemocnéni, které se vyznacuje rizné rychle probihajicim zanikem beta-
bunék pankreatu vedoucim k absolutnimu nedostatku inzulinu. Pro poruchu je typicka hyperglykémie
a sklon ke ketoacidéze v disledku nedostatku inzulinu. Na vzniku onemocnéni se podileji genetické
faktory, které jsou vsak odlisné od diabetu 2. typu, a dale se uplatiiuji i zevni vlivy (napt. virové
infekce). U ¢asti pacientd jsou v krvi pfitomny protilatky (anti-GAD, anti-IA-2, IAA, ICA, anti-ZnT8),

u zbyvajici populace diabetikd 1. typu vSak prokazatelné nejsou (tzv. idiopaticky diabetes 1. typu).

Diabetes mellitus 1. typu je diagnostikovan ve vétsiné pripadl v siti ambulantnich zafizeni, v nichz
uzce spolupracuji prakticti |ékafi s odbornymi diabetologickymi ordinacemi. Podezfeni na diabetes
mellitus 1. typu je dGvodem k okamzitému predani diabetika do péce diabetologické ambulance, kde
je ihned zapocato s adekvatni [é€bou. Diabetika 1. typu Ié¢i |ékaF se specializaci v oboru diabetologie,
pfipadné internista s licenci z diabetologie, nemocné v détském véku pak Iékar se specializaci v oboru
détska endokrinologie a diabetologie nebo pediatrie a diabetologie. Dalsimi osobami pecujicimi

o tyto diabetiky jsou diabetologické sestry, edukacni sestry a nutri¢ni terapeutky, pfipadné
podiatrické sestry. Jedna se tedy o tymové zajiSténi péce o nemocné s diabetem. V procesu
diagnostiky a IéCby diabetu 1. typu se vyuzivaji vysetfeni jednotlivych slozek komplementu,
predevsim biochemickych laboratofi, a dale spoluprace se specialisty jinych obort (oftalmologem,
neurologem, nefrologem, angiologem, chirurgem, ortopedem, gynekologem ¢&i dermatologem). Uzka
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vzdjemna spoluprace uvedeného zdravotnického persondlu s vyuzitim potfebné techniky jsou
predpokladem Uspésného vedeni |éCby diabetu 1. typu [2].

Diabetes mellitus 2. typu

Diabetes mellitus 2. typu je nejcastéjSi metabolickou chorobou vyznacujici se v pocatku onemocnéni
relativnim nedostatkem inzulinu, ktery vede v organismu k nedostatecnému vyuziti glukdzy
projevujicimu se hyperglykémii. Porucha ma progredujici charakter. Diabetes mellitus 2. typu vznika
pfi kombinaci porusené sekrece inzulinu a jeho plsobeni v cilovych tkanich, pficemz kvantitativni
podil obou poruch muze byt rozdilny. Nezbytnym predpokladem vzniku diabetu 2. typu je pfitomnost
obou poruch, na nichz se podileji jak faktory genetické, tak i faktory zevniho prostredi.
Hyperglykémie je jednim z projevi metabolického syndromu. Nemocni s diabetem 2. typu maji
soucasné dalsi abnormality (dyslipidémii, arteridlni hypertenzi, centralni obezitu, endotelovou
dysfunkci, vy$si pohotovost k tvorbé tromb), které zvysuji jejich kardiovaskularni riziko [3].

R@zné typy DM v populaci Ceské republiky

V roce 2017 byl pocet diabetikil v CR vykazanych podle nékolika kritérii z dat Narodniho registru UZIS
995 613, z nichz 762 149 bylo farmakologicky lé¢eno. Udaje ze stejného zdroje uvadéji, ze 34 %
diabetik( bylo Iéceno u praktickych Iékard, kdeZto zbyvajicich 66 % bylo 1é¢eno v ordinacich
diabetologl. Znaéna ¢ast téchto pacientll (62,2%) je vykazovana téz praktickymi lékafi, nebot jsou
jejich registrujicimi |ékafi, ktefi zajistuji jinou 1é¢bu nez |é¢bu antidiabetiky. Vedle diagnosticky
potvrzenych diabetikl se predpoklada cca pres 200 tisic osob, ktefi maji diabetes a nevédi o tom. Jde
tedy o pacienty s nediagnostikovanym diabetem. Tyto osoby neprosly diagnostickym skrininkem,
vesmés nemaji obtiZe, a tudiZz nenavstivi Iékare. Z celkového poctu Ié¢enych diabetikd je cca 8 %
diabetikl s cukrovkou 1. typu (kolem 60 tisic), asi 90 % ma cukrovku 2. typu a zbyvajici 2 % ma
cukrovku ostatnich typ( tvoficich velmi heterogenni skupinu. Dosavadni trend a progndza, Udaje o
incidenci i prevalenci, svéd¢i o trvalém ridstu poctu diabetikdl v CR v nasledujicich letech, takZe se
predpoklada v roce 2030 navyseni proti souéasnému stavu o cca 200 tisic diabetikd.

Rozvoj moderni diabetologie

Rozvoj diabetologie v poslednich patnacti letech, ktery zaznamenal nastup novych a velmi ucinnych
Iékt, které mohou ovlivnit progndzu diabetika zejména v oblasti kardiovaskularnich onemocnéni, a
vedle toho rozvoj technologii (napf. monitorace glykemii s vyuzitim kontinualnich senzor(l) znamenaji
vyrazné se zvysujici naroky na ekonomiku celé péce o diabetiky. Péce o diabetickou populaci se tak
stava vyrazné drazsi, nez tomu bylo pocatkem tohoto stoleti. Nicméné uplatnéni komplexni terapie
diabetika (nejen antidiabetickymi |éky ale téz cilené antihypertenzivy, hypolipidemiky a dalsimi) vede
ke sniZeni rizika rozvoje mikro- i makrovaskuldrnich komplikaci a k prodlouZeni Zivota véetné
pozitivniho dopadu na jeho kvalitu. Z objektivnich divodi Ize tudiz o¢ekavat v nasledujicich
desetiletich pozadavek riistu finan¢nich prostfedk na zajisténi péce o diabetiky v CR. To je
podminéno zminénymi kvantitativnimi i kvalitativnimi ukazateli a odpovida to celosvétovému trendu
v rozvinutych zemich. Moderni péce se zaméfuje a v budoucnu se dale bude rozvijet se zfetelem na
komplexni zajisténi péce o pacienty v diabetologickych ordinacich a nikoli jen k zabezpeceni pacienta
antidiabetickymi léky. Proto se pocita i s dalSim vyvojem v oblasti zdravotnich vykon( v téchto
ordinacich.

Péce o pacienty s diabetem v Ceské republice

Ambulantni péée o diabetiky realizovand na zakladech doporuéeni Ceské diabetologické spole¢nosti
dosahuje zejména v poslednim desetileti vyznamnych Uspéch, jak Ize dokumentovat i z Narodniho
registru vedeného UZISem. Klesa mortalita diabetik(, sniZuje se pocet vysokych amputaci dolnich
koncetin, prodluZuje se Zivot pacientl s diabetem, ktery se vyrovnava se souc¢asnou délkou Zivota
osob bez diabetu zejména u starsich pacient(. Vysledky svédci o zlepSovani dlouhodobého stavu
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kompenzace diabetikd v CR, co? dokladaji dalsi dvé analyzy. Dochazi k procentudlnimu poklesu
revaskularizacnich vykon( na srdci a dale k poklesu podilu i absolutniho poétu diabetik
podstupujicich laserovou fotokoagulaci sitnice pfi zachovaném poctu vitrektomii a to pfi zvySujicim
se poctu lé¢enych diabetikl. VSechny tyto vysledky svédci o Uspésnosti komplexni terapie diabetik(.

Diabetologické ordinace zajistuji komplexni péci o pacienty s diabetem, k niZ patfi vedle cilené volby
farmakoterapie edukacni vedeni |éCby, dale systematické zaméreni na chronické komplikace diabetu,
jejich véasna detekce, Ié¢ba a prevence ve spolupraci se specialisty z dalSich obori (oftalmology,
nefrology, angiology, chirurgy, ortopedy, gynekology aj.). Cilem péce je zlepSovani jeji kvality vedouci
ke snizeni morbidity a mortality diabetik(. Prostfedkem jsou doporucené postupy (DP), které byly
vypracovany a jsou novelizovany vyborem Ceské diabetologické spole¢nosti a nékteré ve spolupraci s
dalSimi odbornymi spole¢nostmi podle zaméreni prislusného postupu. DP jsou k dispozici na
strankach spolec¢nosti (www.diab.cz). V soucasné dobé je takto uvedeno 17 doporuéenych postupd.
Ceska diabetologicka spole¢nost pripravila a od roku 2012 pouziva Doporudeny postup pro lé¢bu
inzulinovou pumpou [4], doporucené postupy pro pouzivani modernich technologii, zejména
inzulinovych pump s automatickymi funkcemi a modernich technologii k monitoraci glukdzy, vsak
zatim chybély.

Pacienti s diabetem léceni intenzifikovanym rezimem

Pacienti [é¢eni inzulinem, zejména v intenzifikovanych rezimech (intenzifikovany inzulinovy rezim je
definovany jako lé¢ba tfemi a vice davkami inzulinu denné [MDI — multiple daily injections] nebo
[écba inzulinovu pumpou [CSII — continuous subcutaneous insulin infusion]), coZ se tyka prakticky
vsech pacientl s diabetem 1. typu, jsou pfi samostatném managementu diabetu vystaveni velmi
castému rozhodovani o spravnych ddvkach inzulinu a prakticky denné riskuji hypoglykémii nebo
hyperglykémii. Lepsi kompenzace diabetu dosahuji ti pacienti, ktefi méfi glykémie v pribéhu dne
Castéji. Za standardni a zaroven bazalni frekvenci selfmonitoringu glykémie pomoci osobnich
glukometrl Ize u pacientll [é¢enych intenzifikovanym reZimem povaZovat 4 a vice méfeni za den. Z
dostupné literatury Ize odvodit, Ze HbA;c bude diky ¢astéjSimu selfmonitoringu klesat az do frekvence
priblizné 7-8 méreni denné [5] - to je vSak pro vétsinu pacientl z rlznych divodd netdnosné. K
Uspésné |écbé diabetu inzulinem v intenzifikovanych reZzimech je nutné presné ddvkovani inzulinu a
bohuzel ani ¢asté méreni pomoci glukometru neumoziuje pacientim vidy odhadnout aktualni trend
glykémie a uspokojivé predikovat riziko hypoglykémie a hyperglykémie. Ackoliv znamenaly v 80.
letech minulého stoleti osobni glukometry a selfmonitoring glykémie pomoci glukometr(i obrovsky
pfinos pro kazdodenni zvladani diabetu, v soucasné dobé se standardem péce o pacienta s diabetem
1. typu stdvaji systémy pro monitoraci glukdzy zaloZzené na kontinualnim senzoru. Systémy pro
kontinudlni monitoraci glukézy (CGM) a novéji i systémy pro tzv. okamzZité monitorovani glukdzy
(Flash Glucose Monitoring, FGM) dosahly klinicky uspokojivé presnosti a spolehlivosti, ktera je zcela
srovnatelna s presnosti kvalitnich glukometrd.

Lécba inzulinovou pumpou — CSIl (Continuous Subcutaneous Insulin Infusion)

Lécba inzulinovou pumpou predstavuje kontinualni zplGsob aplikace inzulinu do podkozi. V
soucasnosti je aplikace kratkodobého analoga pomoci pumpy, v kombinaci se samostatnou kontrolou
diabetu, nejefektivnéjsi zplisob intenzifikovaného inzulinového rezimu. LéCba je pfedevsim vyuZivana
u pacientl s diabetem 1. typu. Inzulin je aplikovan kontinualné do podkoZi kanylou s moznosti
okamzité zmény rychlosti kontinudlni infuze, tzv. bazalni davky. Podani inzulinu pred jidly (tzv.
bolusova davka) stejnym systémem umoznuje ménit davku inzulinu dle okamzité glykémie a ptijmu
sacharidl. V neposledni fadé tento systém umoznuje pfizplQsobit kontinudlné davku inzulinu dalsim
zménam denniho rezimu, jako jsou fyzicka aktivita, stresové situace apod. Mikrodavky inzulinu
aplikované timto systémem pak také umoznuji velice jemné davkovani i u osob s malou spotrebou
inzulinu nebo s rizikem hypoglykémie. Automatické nastaveni hodinového davkovani inzulinu
umoznuje upravit davku nocni davky inzulinu tak, aby nedochazelo k obtizné kontrolovatelnému
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rannimu vzestupu glykémie (tzv. dawn fenoménu) v dlsledku vzestupu hormoni nedostatecné
potlacenych inzulinem. Hlavnimi vyhodami |é¢by inzulinovou pumpou jsou kontinudlni bazalni rezim,
moznost jemné Upravy bazalnich davek, malé podkoZni zdsoby inzulinu, které snizuji variabilitu
glykémie. Snizeni kolisani (variability) glykémii je dano nejen malymi zasobami podkoZniho inzulinu,
ale také jeho pravidelnéjSim vstifebavanim a moznosti kontinudlné fidit davku inzulinu
naprogramovanim. P¥i [écbé inzulinovou pumpou vede nizsi variabilita vstfebavani a Gcinku inzulinu k

lepsi predikovatelnosti glykémie [4].

Velmi ¢astou integrovanou soucasti inzulinovych pump je bolusovy kalkulator. MiZe byt integrovany
v inzulinové pumpé samotné, v ovladaci pumpy (€asto s integrovanym glukometrem) nebo

v pridavném softwaru pumpy ve smartphonu. Bolusovy kalkulator umozniuje vypocitat davku inzulinu
na zakladé princip( flexibilniho davkovani inzulinu, pracuje s indexem citlivosti k inzulinu a
sacharidovym indexem. Pacientovi umoznuje presnéji davkovat inzulin a snizit riziko hypoglykémie i
diky vypoctu rezidudlniho aktivniho inzulinu z pfedchozich davek, coZ je prevenci kumulace
nadbytecnych davek.

Moderni inzulinové pumpy vyuZivaji propojeni s kontinudlnimi senzory glukdzy a na zakladé dat ze
senzoru mohou aktivné automaticky regulovat davkovani inzulinu. RozSifenéjsi je ochrana pacienta
pred hypoglykémii pomoci do¢asného preruseni davkovani inzulinu, ale aktudlné se do klinické praxe
dostdavaji pumpy, které reaguji na hyperglykémii zvySenim davky inzulinu. Kone¢nym stupném
automatickych funkci pumpy je plné automaticky uzavieny okruh pro davkovani inzulinu bez nutnosti
zasahu pacienta. Na jeho vytvoreni se v soucasnosti intenzivné pracuje a doba, kdy bude klinicky
pouzitelny, se blizi.

Kontinudlni a okamZita monitorace glukozy

Zakladem kontinualni i okamzité monitorace glukdzy jsou senzory zavedené v podkozi. Pti pouzivani
CGM systém pacienta informuje o vyvoji glykémie automaticky pfiblizné v pétiminutovych
intervalech a pfi rizikovych hodnotach nebo trendech glykémie ho varuje. Systémy CGM tedy
pacientovi poskytuji data o aktualni koncentraci glukdzy v redlném cCase a Ize je pouZit po propojeni s
inzulinovou pumpou ke spousténi automatickych funkci pumpy, zejména pfi ochrané pacienta pred
hypoglykémii. V pfipadé systému FGM v aktualné dostupné verzi v CR je pacient informovan a? poté,
co aktivné pfiloZi pfijimac do blizkosti senzoru. Poté probéhne pfenos dat a teprve pak ma pacient
moznost zjistit prlbéh glykémie v poslednich osmi hodinach, aktualni hodnotu glykémie a jeji
odhadovany trend. Zvyseni kvality senzor(l pfinasi stale vétsi nebo Uplnou nezavislost CGM a FGM na
glukometrech a presnost CGM jiZ prestala byt prekazkou pfi sestavovdni uzavieného okruhu pro
automatické davkovani inzulinu. Hlavni pfekdzkou, ktera brani Sirokému pouZiti CGM a FGM, je
prozatim vyssi cena ve srovnani s monitoraci pomoci osobnich glukometr(, nedostatec¢na sit
poskytovatelll zdravotni péce — diabetologl s nasmlouvanymi vykony ze strany zdravotnich
pojistoven a moznosti preskripce modernich technologii a také nedostateény pristup ke kvalitni
edukaci pacientl v pouzivani modernich technologii, ktera zasahuje daleko za ramec edukace
provadéné u pacientq, ktefi technologie nevyuzivaji. Zde jsou hlavnimi prekazkami ¢asova a odborna
narocnost edukace cilené na moderni technologie a jeji nedostate¢né ohodnoceni. Cilenad edukace
pfitom vyznamné zvysSuje efektivitu lécby [6].

Kontinudlni i okamzita monitorace glukdzy (CGM a FGM) ptinasi nové a do zna¢né miry revolucni
funkce, které mohou vyznamné zlepsit kompenzaci pacientll s diabetem. Je zndmo, Ze vyborna
kompenzace diabetu vede ke snizeni vyskytu diabetickych komplikaci a zpomaluje jejich progresi. Na
druhou stranu pfi snaze o co nejtésnéjsi kompenzaci diabetu narazime casto na hlavni limitaci lécby
hyperglyklémie — opakované iatrogenni hypoglykémie. Optimalni IéCba diabetu by tedy méla vést k
co nejtésnéjsi kompenzaci diabetu a soucasné nezvySovat riziko hypoglykémie. V |écbé diabetu 2.
typu se v poslednich letech objevilo mnoho novych Iék(, které obé podminky spliiuji, jsou
terapeuticky bud' stejné ucinné nebo Ucinnéjsi a zaroven riziko hypoglykémie minimalizuji - patfi sem
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prakticky veskera moderni antidiabetika v€etné bazalnich inzulinovych analog 2. generace [7]. Diky
tomu se kompenzaci pacientl s diabetem 2. typu v pribéhu ¢asu dafi vyznamné zlepSovat. Naproti
tomu jsou u pacientl IéCenych intenzifikovanym inzulinovym reZzimem hypoglykémie stale aktudlnim,
velmi ¢astym a mnohdy obtizné fesitelnym problémem. To vse v situaci, kdy vice nez 70% dospélych
a vice nez 80% détskych pacientl s diabetem 1. typu nedosahuje cilovych hodnot glykovaného
hemoglobinu (HbA:c) [8]. V obou pfipadech mizZe pacientim vyrazné pomoci CGM i FGM. Je
prokdzano, Ze pfi trvalém pouZiti CGM se zobrazenim v ,redlném case” (rt-CGM) dochazi ke snizeni
HbA:c a snizeni vyskytu hypoglykémie [9-11]. CGM i FGM lze s Uspéchem poufZit v situacich, ve
kterych glukometry bézné selhdvaji i v ptipadech, kdy si pacient méri glykémii velmi ¢asto - tfeba i 8-
10x denné. Ani Casté méreni pomoci glukometrl totiZ nedokaze dostateéné postihnout trend vyvoje
glykémie béhem celého dne a noci. To ma za ndsledek nedostatecny prehled naptiklad o
postprandidlni hyperglykémii a vyskytu hypoglykémii v pribéhu rizikovych situaci - b&€hem noci, pfi
sportu, nemoci a u pacientl s poruchou rozpoznavani hypoglykémi prakticky kdykoliv.

Monitorace glukézy v redlném case

Monitorace glukdzy v redlném Case poskytuje informace o aktudlni glykémii, graficky zobrazuje vyvoj
glykémie v ¢ase a umoziuje predikci dalSiho vyvoje glykémie a jeho vizualizaci pomoci tzv.
trendovych Sipek. Pti prekroceni predem nastavenych hrani¢nich hodnot glykémie nebo rychlosti jeji
zmény mohou systémy pro rt-CGM pacienta varovat pomoci alarma. V tomto ohledu se rt-CGM
zasadnim zptsobem li$i od v souc¢asné dobé dostupné verze FGM v CR, ktera aktivni alarmy
neposkytuje, protoZe je vidy zavisla na aktivnim skenovani senzoru pacientem. Uvedené funkce rt-
CGM pfrispivaji k prevenci hypoglykémii a hyperglykémii v redlném case diky aktivnimu postupu
pacienta na zakladé znalosti aktualni hodnoty glukdzy a predikce trendu. Systémy pro monitoraci v
realném case jsou dodavany bud samostatné, nebo mohou byt soucasti systému inzulinové pumpy. U
pacientd, ktefi pouZivaji delsi dobu rt-CGM, dochazi ke snizeni hodnoty HbA;c [9, 12, 13] a soucasné
ke snizeni vyskytu hypoglykémii [9-11] - a to véetné hypoglykémii zavaznych [11, 14]. Navic se
ukazuje, Ze rt-CGM m{ze byt G¢innym nastrojem pfi snizovani glykemické variabity [10, 11, 15] -
snizeni glykemické variability nastava prakticky ve vSech studiich velmi zahy po zahajeni rt-CGM a
pfispiva k vyraznému zlepseni kompenzace diabetu diky nizsSimu riziku hypoglykémii. Z klinické praxe
pfitom dobfe vime, Ze snizeni lability glykémii je u vétsiny pacient( zakladnim predpokladem ke
zlepseni kompenzace diabetu. Navic je mozné, Ze glykemicka variabilita (GV) nepredstavuje pouze
zasadni prekazku na cesté k dosazeni optimalni kompenzace diabetu, ale Ze mlze mit vyznam i pro
dlouhodobou progndzu pacient(, protoze by se mohla podilet i na riziku rozvoje komplikaci diabetu.
MozZny vztah glykemické variability ke vzniku a rozvoji makro- i mikrovaskularnich komplikaci v
literature bohaté diskutovan [16-19]. Opakované bylo potvrzeno, Ze zlepSeni kompenzace uzce
souvisi s frekvenci pouzivani rt-CGM a ze dobrych vysledk( dosahuji v priméru ti pacienti, ktefi
pouzivaji rt-CGM po vice nez 70 % Casu. Nejlepsi vysledky pochopitelné dosahuji pacienti, ktefi
pouzivaji rt-CGM prakticky trvale —tj. témér 100 % ¢asu [9, 12, 13].

Okamzita monitorace glukézy

OkamZita monitorace glukdzy, vyrobcem nazyvané “Flash Glucose Monitoring” (FGM) predstavuje
technologii na pomezi mezi glukometry a rt-CGM. V aktualni verzi dostupné v CR se informaci o
aktudlni hodnoté glukdzy, jejim minulém pribéhu a odhadu budouciho trendu pacientovi zobrazi
teprve v okamziku, kdy pacient aktivné prilozi specialni ¢tecku (nebo ,chytry” telefon s pfislusnou
aplikaci) do blizkosti senzoru. Systém FGM ale z pochopitelnych davod( (diky chybéjici funkci
trvalého propojeni s pfijimacem) nema integrovanou funkci alarm, jejichZ pfitomnost je pro nékteré
pacienty (napf. s poruchou rozpoznavani hypoglykémie nebo s vysokou labilitou diabetu) velmi
dllezita a ¢asto i nezbytna. Na druhou stranu fada pacient( alarmy rt-CGM z psychologickych davodi
netoleruje. U¢innost FGM byla porovnavana s monitoraci glykémie klasickym glukometrem v
randomizované klinické studii IMPACT provedené u pacientli s DM 1. typu. V této studii doslo ke
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snizeni vyskytu hypoglykémie beze zmény hodnoty primérné glykémie a HbAc [20]. JiZ dlouho je
zndmo a dostatecné prokazano, Ze kompenzace diabetu se zlep3Suje se vzrlstajici frekvenci méreni
glukometrem [5]. Doporucena zakladni frekvence méreni glukometrem je dnes u pacientd s DM 1.
typu Ctyfi a vice méfeni denné. Tento cil je ale pro mnoho pacientl obtizné dosazitelny, pticem?
prekazek branicich dostateéné frekvenci selfmonitoringu je velmi mnoho - at uzZ je to nepohodliny
nebo bolestivy vpich do prstu, nutnost nosit s sebou glukometr, stud pfi méreni na verejnosti,
neochota k manipulaci s krvi a dalsi okolnosti, které pouzivani glukometru pacientem omezuji. Pfi
monitoraci glukézy pomoci FGM se vsak pramérna frekvence skenll senzor( pacientem (kazdy scan
zjednodusené odpovida jednomu méfeni glykémie pomoci klasického glukometru) ve velkém
souboru pacientl pohybuje okolo patnacti denné [20], pficemZ néktefi pacienti se skenuji vice nez
30x denné. DUlezité také je, Ze i pacienti, ktefi maji rizné psychologické bariéry pfi méreni klasickym
glukometrem, vyuzivaji s vysokou frekvenci scanovani pomoci FGM. Vyznamnou vyhodou FGM je
jednoduchost systému, coZ se mimo jiné projevuje také nizSimi naroky na edukaci pacientt pfi
zahajeni pouzivani FGM ve srovnani s iniciaci systému pro rt-CGM. Odpada napfiklad nutnost
edukace ohledné nastaveni a zvladani alarm( nebo prevence a fesSeni potiZi spojenych s kalibraci
systému.

Vyznam modernich technologii v managementu diabetu 1. typu a u dalSich pacienti bez vlastni
sekrece inzulinu

V pripadé pacient( s diabetem 1. typu je pfinos technologii nesporny a ve vyspélych zemich bude
zcela jisté pokracovat rychle silici trend k pfechodu na méreni pomoci senzor(. Lze doufat, Ze
vzrlstajici konkurence mezi vyrobci senzorovych systém( povede k poklesu jejich ceny. Tak jako
zavedeni glukometr( do béZné klinické praxe pred pfiblizné 30 lety vyrazné prispélo ke snizeni
vyskytu a zavaznosti komplikaci diabetu, mGze nyni $irsi rozsifeni kontinualniho i okamzitého
monitorovani glukézy v Siroké skupiné pacientd predevsim s DM 1. typu pFispét k dalSimu
vyznamnému zlepSeni kompenzace diabetu a dalSimu snizeni vyskytu kratkodobych i chronickych
komplikaci. Zaroven jsou tyto technologie pacienty velmi dobfe pfijimany a zvysuji kvalitu jejich
Zivota. ProtozZe existuji i dalsi skupiny pacient( s diabetem, ktefi jsou podobné jako pacienti

s diabetem 1. typu bez vlastni sekrece inzulinu (pacienti po opakovanych pankreatitidach, pacienti po
resekcich pankreatu), da se ocekdvat, Zze budou také profitovat z modernich technologii podobné
jako pacienti s diabetem 1. typu.

Odtivodnéni pro vznik klinického doporuceného postupu

Doporucené postupy pro pouZiti inzulinovych pump s automatickymi funkcemi a glukézovych
senzor( zatim v podminkach Ceské republiky chybi. DGvodem pro tvorbu klinického doporu¢eného
postupu ,, Pouziti inzulinové pumpy a glukézovych senzorti u pacientti s diabetem Iécenych
inzulinem” je rychly rozvoj v oblasti technologii v diabetologii, jasny klinicky benefit, ktery pacientim
pfindsi a nutnost kriticky vymezit jejich pouziti v moderni diabetologii. Zaroven by mél tento
doporuceny postup poskytnout navod pro platce zdravotni péce a také pro pacienty, ktefi jsou
ochotni moderni technologie pouZivat. Tésna a bezpecna kompenzace diabetu prokazatelné sniZuje
riziko komplikaci u pacientl s diabetem a jejich mortalitu [21-26].

Epidemiologicka analyza

Epidemiologicka analyza je zaloZena na datech NZIS. Analyza se opira o data spravovana Ustavem
zdravotnickych informaci a statistiky CR (UZIS CR), ktera jsou sbirana v rdmci Narodniho
zdravotnického informacniho systému (NZIS) a ndrodnich zdravotnich registr(i. Metodika analyzy je
uvedena v ¢asti zakladni popis metodiky.

Odhad prevalence pacient(i s DM1 v populaci CR na zakladé dat NRHZS odpovida prevalenci
vykazované prostrednictvim celopopulacniho vykazu A (MZ) 1-01: diabetologie (A004). Z analyzy dat
NZIS v roce 2016 vyplyva, Ze 52 % diabetik( 1. typu tvofi muzi, 48 % Zeny. Nejvice diabetik( 1. typu je

Poutiti inzulinové pumpy a glukézovych senzort u pacientd s diabetem Stranka 9z 98
lIécenych inzulinem




~
Evropska unie —_— . ye
Evropsky socialni fond ‘E’ Ve '1 MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

hd " v. s l ? ;Z
Operacni program Zaméstnanost - CESKE REPUBLIKY IS

ve véku 60—79 let. Primérny vék muzl je o 4,6 roku nizsi nez pramérny vék Zen (58 vs. 63 let). Tento
vékovy profil pacientl vSak vice odpovida pacientim s diabetem 2. typu - data jsou tedy patrné
vyznamné ovlivnéna nepresnym kdédovanim diagndézy diabetu podle kod E10.x a E11.x. V minulych
letech se pouzival kéd MKN E10.x pro klinickou diagnézu , diabetes mellitus zavisly na inzulinu” a
E11.x pro diagndzu , diabetes mellitus nezavisly na inzulinu”, coz umoznovalo ptifadit kéd E10.x i
pacientim s DM 2. typu lééenym inzulinem. Ackoliv je aktudlné kéd E10.x pouZivan pro diagndézu DM
1. typu a kod E11.x pro dg. DM 2. typu, fadé pacientd jsou jiZ historicky pfifazeny kédy podle starsi
neaktudlni MKN. Dal$im zdrojem analytické chyby muizZe byt omyl nebo nepfesnost pfi prifazeni
prislusného kédu MKN pacientim.

Graf 1. Odhad prevalence DM 1. typu z dat NRHZS ve srovnani s daty vykazu A (MZ) 1-01:
diabetologie (A004) [Zdroj dat: NRHZS 2015-2017; vykaz A (MZ) 1-01: diabetologie (A004) 2007—
2017]
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Vyznamnou kontaminaci soubouru pacientli s DM 1. typu pacienty s dg. DM 2. typu dokazuje i
analyza predepisované medikace, kterd ukazuje predpis peororalnich antidiabetik (PAD) pacientim

s DM 1. typu minimalné témér ve 30% pripadd (metformin). Ackoliv neni podani adjuvantni
neinzulinové 1é¢by pacientdim s DM 1. typu povaZzovano vidy za non lege artis, je nepravdépodobné,
Ze by tak bylo ¢inéno u tfetiny pacientl — jde tedy pravdépodobné o l1é¢bu pacientli s DM 2. typu PAD
bud samostatné nebo v kombinaci s inzulinovymi rezimy.
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Graf 2. ATC skupiny vykazané v roce 2016 u osob s kédem MKN E10.x. Zdroj dat: NRHZS 2015-2017;
osoby s DM1 v roce 2016 (N = 61 553). Pozndmka: jednotlivych osob miiZe byt vykdzdno v daném
roce vice rlznych Iéciv a procentudlini soucet tak prekracuje hodnotu 100 %.

Podil osob s danym lééivem
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A10AB Inzuliny a analogy rychle plsobici I I I73,,9% I 45513
A10AE Inzuliny a analogy dlouze plsobici ] 57,6 % 35476
A10BA Biguanidy ] 29,6 % 18 228

A10AD Inzuliny a analogy stfednédobé a rychle pasobici ] 16,4 % 10111
AL10AC Inzuliny a analogy stfednédobé plsobici ] 13,8% 8491
A10BB Derivaty sulfonylmoéoviny ] 8,3% 5133

A10BX Jina antidiabetika ] 56% 3467

A10BD Kombinace peroralnich antidiabetik | 4,8 % 2969
AL10BH Inhibitory dipeptidyl-peptidazy 4 | 4,6 % 2850
A10BG Thiazolidindiony 1,2% 723

A10BF Inhibitory alfaglukosidazy | 0,5% 308

Graf 3. Pohlavi a vékova struktura osob Iécenych CSIl v roce 2016 podle dat NRHZS (N =5 011).
Zdroj dat: NRHZS 2015-2017; osoby s DM1 v roce 2016 (N = 61 553).
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Za presnéjsi proto povazujeme analyzu pacientt Ié¢enych inzulinovou pumpou, kterd se

v podminkach CR pouZiva u pacientt s DM 2. typu pouze vyjimeéné. Demograficky profil pacientd
|éCenych inzulinovou pumpou (a na pozadi obrys demografické krivky pacientl s kddem E10.x) je
ukazan v grafu 3.

RozloZeni vykdzaného DM 1. typu lé¢eného CSlI je témér rovhomérné dle pohlavi: 48 % diabetik( 1.
typu IéCenych CSII tvofi muZi, 52 % Zeny. Lécba CSII je vykazovana zejména u diabetikd mladsich 50
let, coZz mUZe souviset jednak s vyssi zdravotni gramotnosti a IT gramotnosti mladsich pacientd, ale

také s dostupnosti CSlI a tradiénimi pristupy u starsich pacientl (zavedend a odpovidajici écba).

Nejvice osob Ié¢enych CSlI je ve véku od 20 do 44 let. Zhruba 20 % déti do 10 let je |éceno CSII. V
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dalsich letech podil Ié¢enych CSlI nartstd u muzl nad 30 % a u Zen az ke 40 %. Zhruba od 30. roku

véku podil osob lé¢enych CSll setrvale klesa (graf 4)[27].

Graf 4. Poceta podil osob lécenych CSIl v roce 2016. Zdroj dat: NRHZS 2015-2017; osoby s DM1 v

roce 2016 (N = 61 553)
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Graf 5. Odhad poctu osob s DM1 Iécenych CSIl z dat NRHZS ve srovnani s daty vykazu A (MZ) 1-01:
diabetologie (A004). Zdroj dat: NRHZS 2015-2017; vykaz A (MZ) 1-01: diabetologie (A004) 2007—-

2017.
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Pocet osob, které jsou IéCeny CSII dle vykazané péce v datech NRHZS, odpovidd zhruba 80 % z
hodnoty udavané ve vykazu A004. Zajimavy je meziroc¢ni pokles pacientl Ié¢enych CSll v letech 2016-
2017, coz mlze odpovidat zavadéni a vétSimu rozsifeni modernich technologii pro monitoraci
glukdzy, ktera pro fadu pacientl mlze mit pfinos vyssi nez samotna lécba inzulinovou pumpou [27,

28].

Poutiti inzulinové pumpy a glukézovych senzort u pacientd s diabetem
lIécenych inzulinem

Stranka 12 z 98




~
Evropska unie —_— . ye
Evropsky socialni fond ‘E’ Ve '1 MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

hd " v. s l ? ;Z
Operacni program Zaméstnanost - CESKE REPUBLIKY IS

Zajimavou a nesmirné vyznamnou informaci ptinasi analyza predpokladaného doziti podle véku
pacienta pti diagndze DM 1. typu. Ocekavana doba doZiti u pacientli s DM 1. typu je niZsi nez u
celkové populace CR, pficem? rozdil se snizuje s nar(istajicim vékem pacienta (graf 6)[27]. Toto
zjisténi je konzistentni s jinou recentné publikovanou studii [29].

Graf 6. O¢ekavana doba dofziti osob s DM1 ve srovnani s populaci CR (2016). Zdroj dat: NRHZS 2016;
demografickd data CSU 2016.
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U pacientd s DM 1. typu jiZz od raného véku je oéekavana doba doZiti cca o 11 let niZsi nez v obecné
populaci. Doba doZiti 50letého pacienta s DM 1. typu je o 8 rokl kratsi (23 vs. 31 let), doba dofziti
60letého diabetika je kratSi o 6 let (16 vs. 22 let) [27]. Tyto vysledky jsou konzistentni litararnimi
Udaji [30], kdy v ptipadé diagndzy pred 10. rokem Zivota dochazi ke ztraté 16 rokd Zivota, v pfipadé
diagndzy mezi 26. — 30. rokem Zivota ke ztraté cca 10 let Zivota ve srovndni s kohortou pacientd bez
DM1 (pfimé Ciselné srovnani ztracenych let Zivota je nicméné nutné provadét s prihlédnutim k
odlisné metodice vypoctu). Udava se rovnéz zvysené kardiovaskuldrni riziko a zvySené riziko
kardiovaskularnich pfihod u pacienti s DM 1. typu ve srovnani s nediabetickou populaci a to véetné
latentni korondrni aterosklerdzy [23, 31, 32], které se mlze na vyssi mortalité pacientl s diabetem 1.
typu podilet.

Guideline (klinické) otazky/oblasti

Cilem guideline je zodpovédét nasledujici otazky:

1. Muze lécba (Continuous Subcutaneous Insulin Infusion) u pacientt Ié¢enych
inzulinem ve srovndni s intenzifikovanym inzulinovym rezimem formou vice injekci
denné zlepsit efektivitu a bezpecnost IéCby diabetu?

2. MizZe monitorace pomoci rt-CGM (Real-Time Continuous Glucose Monitoring) ve
srovnani se selfmonitoringem pomoci osobnich glukometrd u pacientd s diabetem
|éCenych intenzifikovanym inzulinovym rezimem (formou vice injekci denné nebo
CSlI) zlepsit efektivitu a bezpecénost IéCby diabetu?
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3. MuZe monitorace pomoci FGM (Flash Glucose Monitoring) ve srovnani se
selfmonitoringem pomoci osobnich glukometrd u pacient( s diabetem lé¢enych
intenzifikovanym inzulinovym rezimem (formou vice injekci denné nebo CSIl) zlepsit
efektivitu a bezpecénost |é¢by diabetu?

4. Muze bolusovy kalkuldtor ve srovnani s fixnim davkovanim inzulinu u pacientt
s diabetem lé¢enych intenzifikovanym inzulinovym reZzimem (formou vice injekci
denné nebo CSlI) zlepsit efektivitu a bezpecnost IéCby diabetu?

Vylucovaci a zahrnujici kritéria ve formatu PICO

P: Problém / Populace / Pacient (Problem / Population / Patient)

1. pacientilééeni inzulinem

2. pacienti s diabetem lé¢enym intenzifikovanym inzulinovym rezimem (formou
vice injekci denné nebo CSlI)

3. pacienti s diabetem lé¢enym intenzifikovanym inzulinovym rezimem (formou
vice injekci denné nebo CSlI)

4. pacienti s diabetem lé¢enym intenzifikovanym inzulinovym rezimem (formou
vice injekci denné nebo CSlI)

I: Intervence / nékolik intervenci (Intervention / range of interventions)

[é¢ba CSII (Continuous Subcutaneous Insulin Infusion)

monitorace pomoci rt-CGM (Real-Time Continuous Glucose Monitoring)
monitorace pomoci FGM (Flash Glucose Monitoring)

bolusovy kalkulator

P wnN e

C: Komparace (Comparison)

intenzifikovany inzulinovy rezim formou vice injekci denné
selfmonitoring pomoci osobnich glukometr(
selfmonitoring pomoci osobnich glukometr(

fixni davkovani inzulinu

HwNPe

O: Outcomes (Vystupy)

1.-4. zlepsSeni efektivity a bezpecénosti |éCby diabetu
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Vyhledavani existujicich relevantnich KDP

Na zakladé primdrnich zahrnujicich kritérii podle PICO byla stanovena vyhleddvaci strategie a
provedeno systematické vyhledavani existujicich klinickych doporucenych postupl (KDP).
Bylo provedeno dvoufazové hodnoceni nalezenych KDP na zakladé zahrnujicich a vylucujicich
kritérii.

Zdroje vyhledavaci strategie

PubMed

National Guidelines Clearinghouse (NGC)

Guidelines International Network (G-I-N)

Ontario Guidelines Advisory Committee (GAC) Recommended Clinical Practice Guidelines
Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI)

National Institute for Clinical Evidence (NICE)

New Zealand Guidelines Group

Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

Canadian Agency for Drugs and Technology in Health

Canadian Medical Association Infobase

Food and Drug Administration

Directory of evidence-based information Web sites

Haute Autorité de Santé (HAS)

CHU de Rouen - Catalogue & Index des Sites Médicaux Francophones (CISMef)
Bibliotheque médicale AF Lemanissier

Direction de la lutte contre le cancer - Ministere de la santé et des services sociaux du Québec
SOR: Standards, Options et Recommandations

Registered Nurses Association of Ontario

Agency for Quality in Medicine

Odborna Iékarska spole¢nost CLS JEP
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Vysledek vyhledavani

Byly nalezeny ¢tyfi KDP, 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) a ISPAD
Clinical Practice Consensus Guidelines 2018 Diabetes Technologies, které odpovidaly
zahrnujicim kritériim a bylo provedeno jejich kritické hodnoceni. Ostatni nalezené KDP byly
vylouceny z dalSiho hodnoceni predevsim z dlvodu pouZitych metod tvorby.

existuje relevantni KDP

je kvalitni po hodnoceni nastroji AGREE Il (Pfiloha A)
- adaptace KDP pomoci standardizovaného nastroje ADAPTE (Li¢enik, Kurfirst, & lvanova,
2013)

[ neni kvalitni po hodnoceni nastroji AGREE Il (Pfiloha A)

[] existuje relevantni a kvalitni systematické review*
- update systematického review a tvorba nového KDP

[ neexistuje relevantni a kvalitni systematické review*
-> tvorba nového KDP

[J neexistuje relevantni KDP

[ existuje relevantni a kvalitni systematické review*
- update systematického review a tvorba nového KDP

[ neexistuje relevantni a kvalitni systematické review*
-> tvorba nového KDP

Kritické hodnoceni existujicich KDP

Hodnoceni kvality:
Klinické doporucené postupy:

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)

a ISPAD Clinical Practice Consensus Guidelines 2018 Diabetes Technologies

byly hodnoceny ¢tyfmi hodnotiteli, kliniky a metodiky, AGREE Il nastrojem. Celkoveé byly
hodnocené klinické doporucené postupy doporuceny k pouzivani v praxi a jsou vhodné
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k adaptaci pro pouzivani v Ceské republice, aZ na konsensudlni dopofuéeni ISPAD Clinical
Practice Consensus Guidelines 2018 Diabetes Technologies, ktery byl pro nizkou
metodologickou kvalitu nedoporucen pro adopci. viz Pfiloha A).

Update klinickych doporucenych postupl Endocrine Society s ndzvem Advances in Glucose
Monitoring and Automated Insulin Delivery: Supplement to Endocrine Society Clinical
Practice Guidelines (2018) byl hodnocen spolecné s guideliny z roku 2016, respektive 2011,
ze kterych vychazi.

Hodnoceni aktualnosti:

Obé KDP ,,Glucose Monitoring in Adults: An Endocrine Society Clinical Practice Guideline
(2016) a Continous Glucose Monitoring: An Endocrine Society Clinical Practice Guideline
(2011)“ jsou jiz z hlediska technologického rozvoje zastaralé, zejména KDP z roku 2011, ,
avsak jejich update byl publikovén v fijnu 2018 , Advances in Glucose Monitoring and
Automated Insulin Delivery: Supplement to Endocrine Society Clinical Practice Guidelines
(2018)“, takze zpracovana adaptace zahrnuje velmi aktudlni poznatky a doporuceni z této
oblasti.

Hodnoceni obsahu:

Obsah vsech tfech zahrnutych KDP je relevantni. Vzhledem k aktudlnosti byly prevzaty
doporuceni z updatu z roku 2018 ,,Advances in Glucose Monitoring and Automated Insulin
Delivery: Supplement to Endocrine Society Clinical Practice Guidelines (2018).

Hodnoceni védecké validity:

VSechny tfi zahrnuté KDP byly zhodnoceny jako védecky validni. Shoda mezi dikazy, jejich
interpretaci a doporucenimi je v kontextu danych klinickych otazek vysoka (viz Pfiloha B).
Avsak pro vSechna 3 KDP by v jejich védecké validité pomohla vyssi transparentnost a
rozsiteni popisu metodickych casti.

Hodnoceni pfijatelnosti a pouzZitelnosti doporuceni:

Vsechny 3 KDP zejména update ,Advances in Glucose Monitoring and Automated Insulin
Delivery: Supplement to Endocrine Society Clinical Practice Guidelines (2018)“, byla
hodnocena jako pfijatelnd a pouzitelnd v kontextu ceského zdravotnictvi (viz Pfiloha C).

Rozhodovani o prijeti doporuceni a zakladni popis metodiky
adaptovanych KDP

Zahrnuté KDP byly vytvoreny podle metodologie Endocrine Society, kterd vychazi z
metodologie GRADE Working Group. Celd metodologie je stru¢né popsana v téchto
publikacich (Atkins D, Best D, Briss PA, et al. Grading quality of evidence and
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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 typ doporuceni vytvorené podle ¢eské narodni metodiky
tvorby KDP[33]:

e Doporuceni, jejichZ sila je hodnocena podle metodiky GRADE Working Group

* Silné doporuceni PRO (doporuceno udélat) DD
+ Slabé doporuceni PRO (navrZeno udélat) PPEPO
+ Slabé doporuceni PROTI (navrZeno nedélat) el
+ Silné doporuceni PROTI (doporuceno nedélat) Slelels)

Symboly doporuceni jsou doplnény ¢iselnymi tidaji 1 a 2, 1 znamena (doporuceno
udélat) a 2 znamena (navrzeno udélat).

o Negradované sdéleni spravné klinické praxe
Byla vytvorena v pfipadé, Ze nebyl dostatek pfimych dlkazl nebo jejich kvalita byla
nizka, ale skupina tvarcu citila potfebu doporuceni vytvofit. Benefit je nezvratny a
dostatecné velky. Takova doporuceni byla vytvorena metodou konsensu , Task force”
Endocrine Society.

¢ Konsensuadlni stanoviska

Casti doporuceni, kterd se tykaji FGM 3.2. a  Bolusovych kalkuldtord 4.2 byla z hlediska
nekonkluzivnosti a klinické heterogenité pfimych i nepfimych védeckych dlkaz(i formulovana na
zakladé konsensu pracovniho tymu tohoto KDP. Systematicky dohledané studie vSak byly pouzity pfi
formulovani konsensu [20, 34-37].

Stanoviska, u nichZ bylo posouzeni zaloZzeno na konsensu skupiny odbornik(l pfipravujicich tyto
doporucené postupy, byla oznadena jako expertni konsensus (EK). Pro EK nebylo provedeno
systematické review. Nicméné bylo pouzito formuldrd pro Expertni dikazy (ED) (viz priloha B), kdy
kazdy ¢len pracovniho tymu, ktery byl kompetentni a bez stfetu zajma 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, ktera by pfedstavovala
silu doporuceni a kvalitu dikazl. Sila doporuéeni vychazi vyhradné ze slovni formulace [je doporuceno
/ navrzeno / mohlo by se]. Sila konsensu pracovniho tymu je uvedena na obrazku 1.

Obrazek 1. Sila konsensu pracovniho tymu.

Sila konsensu Procentualni souhlas

o o o
S EEaae > 95 % opravnénych hlasujicich
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> 75-95 % opravnénych hlasujicich

Konsensus
Vétsinovy souhlas > 50-75 % opravnénych hlasujicich
Neshoda < 50 % opravnénych hlasujicich

e Metodika epidemiologické analyzy
Analyza vychazi z dat spravovanych Ustavem zdravotnickych informaci a statistiky CR (UZIS CR), ktera

jsou sbirana v rdamci Narodniho zdravotnického informacniho systému (NZIS) a narodnich zdravotnich
registr(.

Narodni registr hrazenych zdravotnich sluzeb (NRHZS) — obsahuje data zdravotnich pojistoven

v hospitaliza¢ni i ambulantni oblasti véetné kompletnich dat o vykazanych diagndzach, procedurach a
|éCbé; v roce 2018 byla k dispozici data z let 2015-2017. Rocni vykaz A (MZ) 1-01: diabetologie (A004)
— sleduje v agregované podobé pocet osob lIé¢enych s diabetes mellitus, zpUsob Iécby, vyskyt
komplikaci a Umrtnost. Vykaz vyplfiuje samostatné kazda diabetologicka ordinace, véetné
ambulantnich ¢asti nemocnic bez ohledu na jejich ztizovatele. Zaroven tento vykaz vypliiuje kazda
ordinace praktického lékare pro dospélé, kde jsou aktivné IéCeni diabetici. Data jsou k dispozici za
obdobi 2007-2017. Jako primarni zdroj byl vyuzit NRHZS a vykaz A (MZ) 1-01 diabetologie (A004) byl
vyuzit jako validacni zdroj.

Pacient s DM1 je v daném roce identifikovan na zakladé nasledujicich kritérii: alespon jednou v
daném roce byla u tohoto pacienta diabetologem (odbornost 103) vykazana diagnéza E10.0-E10.9 v
dostupném casovém obdobi (2015-2017) nebyla diabetologem vykazana diagnéza E11.0-E11.9.
Diagndzy E10.0-E10.9 a E11.0-E11.9 vykazované jinymi odbornostmi nebyly brany do Uvahy (existuje
riziko zkresleni), jelikoZ z evidovanych zaznamu nelze vzdy identifikovat, jakym zplsobem byly
rozliSeny pripady s diabetem 1. a 2. typu a proto neni mozné u pacientll jednoznacné urcit
odpovidajici typ onemocnéni. V roce 2016 bylo v datech NRHZS identifikovano 61 553 osob s DM 1.
typu. Déle je analyzovana pouze populace osob s DM 1. typu identifikovana v roce 2016, protoZe jsou
pro tuto kohortu dostupné zaznamy z predchazejiciho i nasledujiciho roku, na zakladé kterych
mUiZeme ovéfit, Ze nebyla u osob s DM 1. typu vykazana diabetologem zaroven i diagnéza DM 2.

typu.
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Doporuceni

1. Mduze lééba CSIl (Continuous Subcutaneous Insulin Infusion) u pacientt lééenych inzulinem ve srovnani s
intenzifikovanym inzulinovym reZzimem formou vice injekci denné zlepsit efektivitu a bezpecnost l1écby diabetu?

SHRNUTI DOPORUCEN(
1.1. Lécba inzulinovou pumpou bez kontinudlni monitorace glukézy

1.1.1. Doporucujeme Iécbu inzulinovou pumpou proti vice¢etnym injekcim inzulinu v reZzimu bazal-bolus (MDI) s aplikaci
inzulinovych analog u pacientt s diabetem 1. typu, ktefi nedosahuiji cilového glykovaného hemoglobinu, pokud jsou pacienti
a jejich pecovatelé ochotni a schopni pfistroj pouzivat. (1| HPO)

1.1.2. Doporucujeme CSII proti MDI v rezimu bazal-bolus s aplikaci inzulinovych analog u pacientl s diabetem 1. typu, ktefi
dosahuji cilového glykovaného hemoglobinu, ale maji tézké hypoglykémie nebo vysokou glykemickou variabilitu, pokud jsou
pacienti a jejich pecovatelé ochotni a schopni pfistroj pouzivat. (1| PP O)

1.1.3. Navrhujeme CSlI u pacient( s diabetem 1. typu, ktefi potfebuji vyssi flexibilitu v aplikaci inzulinu a jsou schopni

zafizeni pouzivat. (2| DHOO)

1.2. Poutiti inzulinové pumpy v nemocnici

1.2. Navrhujeme, aby |ékati pokracovali v 1é¢bé inzulinovou pumpou u pacienttd s diabetem pfijatych do nemocnice, pokud
ma instituce jasné protokoly pro hodnoceni pacientd, nalezité monitorovani a bezpec¢nostni procedury. (2| PO O)

1.3. Vybér kandidath pro 1é¢bu inzulinovou pumpu

1.3. Doporucujeme, aby pied predepsanim CSII provedli Iékafi zhodnoceni mentalniho a psychologického stavu pacienta,
dosavadni adherence k pééi o diabetes, ochoty a zdjmu o vyzkouseni zafizeni a moznosti naslednych kontrol. (1| PHOSO)

1.1. Lécba inzulinovou pumpou bez kontinudlni monitorace glukézy

1.1.1. Doporucujeme lécbu inzulinovou pumpou proti intenzifikovanému inzulinovému rezimu bazal-bolus (MDI)
s aplikaci inzulinovych analog u pacienti s diabetem 1. typu, ktefi nedosahuiji cilového glykovaného hemoglobinu, pokud
jsou pacienti a jejich pecovatelé ochotni a schopni pFistroj pouzivat. (1| PP O)

Dukazy

Alternativni 1éCbou diabetu 1. typu je IéCba bazal-bolus s rychle plsobicim analogem a bazalnim inzulinovym analogem[38].
BohuZel mnoho komparativnich studii s inzulinovymi pumpami probéhlo drive, nez byla tato moderni analoga (ktera jsou
spojena s mensim vyskytem hypoglykemii) dostupna [39]. 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 inzulinovd analoga. Neustaly pokrok ve vyvoji inzulinovych pump také komplikuje analyzu. UzZivatelska
rozhrani, velikost a tvar, kalkulatory bolusu se u pump vyvijeji, stejné jako datova komunikace (napt. s CGM, glukometry,
internetem). Pfidana hodnota pokroku v designu pump by byla prekryta metaanalyzou studii, které zahrnovaly také
zastaralé pumpy. Konec¢né, dvojité slepé studie nejsou mozné, protoze jednotlivci by si byli védomi jim pridélené lécby.

| pfes tato omezeni viak nékolik metaanalyz porovnalo malé mnozstvi komparativnich randomizovanych klinickych studii
ucinnosti lécby u dospélych s diabetem 1. typu [39-44]. Cochrane analyza |é¢by CSIl u diabetu 1. typu z roku 2010 nalezla
statisticky vyznamné snizeni HbA1lc o cca 3 mmol/mol u dospélych lé¢enych CSII [41]. Tato analyza vSak zahrnovala mnoho
studii s inzulinovymi pumpami a humannim inzulinem dokonéenych pred rokem 2000. Vzhledem ke zméndm dostupnych
inzulin(i 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. [44] zahrnovala pouze studie, které
pouZivaly rychle plsobici analoga a nasla pouze ¢tyfi vhodné studie. Autofi opét nalezli vyznamny pfinos Iécby CSIl se
snizenim HbA1c o cca 3 mmol/mol ve srovnani s MDI. Vysledky vSak byly vyznamné ovlivnény nejvétsi studii, kterd zjistila
snizeni HbAlc o cca 9 mmol/mol pfi [é¢bé CSI; nicméné to byla také studie s nejvy$sim HbA1lc p¥i randomizaci (pridmérna
hodnota 78 mmol/mol) [45]. Tato 16tydenni studie byla zamyslena jako 32tydenni zkfiZzend studie, avSak autofi zvefejnili
jen prvni fazi z divodu vysokého Ubytku pacientd v dobé zkriZzeni. Navzdory tomuto vyznamnému nedostatku byla tato
studie byla jedine¢nd v tom, Ze zahrnovala 14tydenni "kvalifika¢ni fazi" a randomizovala pouze pacienty, ktefi spinili
nejméné 70% doporuceného monitorovani glykémii. Nejsou Zadné poznatky o tom, Ze jiné provedené studie pred
zarazenim identifikovaly pacienty ohledné podobné motivace. Pouze jedna z reportovanych studii byla delsi nez 16 tydnad. V
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malé 9mésiéni studii Tsui a kol. [46] uvedli, Ze vychozi hodnota HbA1c byla pfiblizné o 5 mmol/mol vyssi ve skupiné MDI,
ackoli také sdélili, e to znamenalo nevyznamny rozdil. Zddné ze studii v analyze Yeh a kol. [44] nepoutzivaly kalkulator
bolus(, prestoze jedna ze studii zahrnovala pumpu, ktera ma tuto funkci k dispozici [47]. Tato studie byla také jedina, ktera
pouzivala moderni bazalni inzulin (glargin).

Pétitydenni zkfizena studie s pouzitim CGM zjistila, Ze plocha pod kfivkou pro hladiny glukdzy nad 7,8 mmol/| byla
redukovana o 40% u pacientl s diabetem 1. typu na CSll (inzulin aspart) vs. MDI (inzulin aspart / inzulin glargin) [48]. SniZeni
hladiny fruktosaminu bylo také velmi vyznamné u CSll vs. MDI.

Observacni studie provadéné na pracovistich s vyznamnymi zkusenosti s inzulinovou pumpou a peclivé aplikovanymi
protokoly vybéru pacientl a edukace naznacuji, Ze kompenzace muze byt lepsi na téchto pracovistich ve srovnanis
vyzkumem, kde jsou kritéria zarazeni pacientl proménliva a zfidka optimalizovana pro idealni kandidaty. Napriklad nedavna
observacni studie na 200 dospélych pacientech s diabetem 1. typu prevedenych z MDI na CSlI prokézala, Ze u téchto Spatné
kompenzovanych pacientd, CSII sniZila HbAlc primérné o >11 mmol/mol a vyrazné zlepseni pretrvavalo primérnych 6 let
sledovani [49]. Randomizované kontrolované studie disledné nevyuZivaji (a metaanalyzy obvykle neanalyzuji) kritéria
vybéru, postupy edukace nebo probihajici hodnoceni a podporu zkuenych lékard a vybaveni pracovist. Podrobné nize
popisujeme, co definuje vhodné kandidaty (1.3. Vybér kandiddti pro lé¢bu inzulinovou pumpou).

Navzdory omezenim dostupné literatury existuji pomérné konzistentni dikazy, Ze soucasna Iécba CSIl pravdépodobné
zlepsuje kompenzaci diabetu u motivovanych pacient( s nedostate¢nou kompenzaci, ktefi jsou nalezité edukovani a
podporovani. ProtoZe tato oblast technologie Ié¢by inzulinem postupuje ve sméru vyuZiti senzord, je nepravdépodobné, ze
uvidime smysluplné studie hodnotici izolovany prinos CSlI, které rozsiti soucasny soubor dlkazd.

1.1.2. Doporuéujeme 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 pec¢ovatelé ochotni a schopni pFistroj pouzivat. (1| PP O)

Dikazy

Udaje o snizeni po¢tu hypoglykemii jsou smisené a je obtizné je analyzovat pomoci systematickych prehled@ kviili
rGznorodym definicim hypoglykémie a variabilnim schématim monitorovani k detekci celodenniho nebo no¢niho vyskytu
hypoglykémii [41, 44]. Po zvézeni vieho, neexistuji Zzadné dobré dlkazy, Ze CSIl snizuje celkovy vyskyt hypoglykemii u
pacientl s diabetem 1. typu. Vétsina srovnavacich studii CSIl vs. MDI vyloucila pacienty s tézkymi hypoglykémiemi (obvykle
definované jako hypoglykémie vyZadujici pomoc) v mésicich pred vstupem do studie [40, 41]. Metaanalyza studii, kde jsou
tito pacienti specifikovani, ukazuje, Ze tézké hypoglykémie jsou signifikantné redukovany pfi lé¢bé CSll ve srovnani s MDI, i
kdyz tyto studie pouzivaly zastaralé inzulinové rezimy [50].

Existuji také dikazy, Ze CSll je spojena se snizenou glykemickou variabilitou [51-54]. To je dUleZité, protoze variabilita je
jednou z primarnich indikaci pro CSIl na nékterych pracovistich [55]. Navic vyssi variabilita je ¢astéji spojena s vy$sim
vyskytem hypoglykémii a existuje nepotvrzend obava, Ze variabilita mGze mit nezavisly vliv na komplikace [56].

1.1.3. Navrhujeme CSll u pacienti s diabetem 1. typu, ktefi potfebuji vyssi flexibilitu v aplikaci inzulinu a jsou schopni

zafizeni pouzivat. (2| PHOO)
Dukazy

Jak bylo uvedeno vyse, neexistuji Zadné dikazy ze systematickych prehled(, které by naznacovaly nedostate¢nou
kompenzaci diabetu pfi CSIl ve srovndni s MDI [41, 42, 57]. Rozsitené pouZiti CSIl je tedy omezeno vy$simi naklady a
marginalnim pfinosem, pokud neexistuji dalsi vyhody nad rdmec kompenzace. Flexibilita poskytnutd CSlI s rychlym
analogem inzulinu mGze byt vyhodou pro ty, ktefi cvici a potencialné pro pacienty s gastroparézou, z divodu moznosti
modifikovat bazélIni davku [58-62]. Série pfipadll pacientl s gastroparézou, ktefi presli z MDI na CSlI, ukazala méné
hospitalizaci, zlepSeni HbAlc a mensi glykemickou variabilitu [60]. Nicméné neexistuji Zddné randomizované kontrolované
studie podporujici tento potencialni pfinos. Mnoho studii ukazalo zlepseni kvality Zivota nebo zlepSeni spokojenosti
pacienta s terapii CSll ve vztahu k |é¢bé MDI, z nichZ nékteré pfinosy mohou byt zplisobeny zlepsenim kompenzace.
Nicméné, postoj pacienta k rGznym technologiim a zplsoby implementace, ackoli vyznamné, neni snadné definovat.
BohuzZel rdzné studie pouZzivaly riizné nastroje méreni nebo referovaly odlisné specifické kategorie nalezl [63]. Proto,
zatimco témér vSechny pozitivni nalezy jsou ve prospéch CSlI, nesrovnalosti vedou k omezené jasnosti metaanalyz [44-47,
53, 64, 65].

Je dobfe znamo, Ze |écba inzulinovymi pumpami je bezpeéna a G¢inna u déti, zvlasté téch starsich 7 let. Dle poznatkd autor(
doporuceni Endocrine society nebyla v poslednich 2 letech publikovédna Zadna data o Iécbé inzulinovou pumpou u déti, ale
doporuceni American Diabetes Association (ADA) a International Society of Pediatric and Adolescent Diabetes (ISPAD)
podporuji jeji pouZziti. ISPAD Clinical Practice Consensus Guidelines z roku 2014 doporucuji CSII jako moznost l1éCby u
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pediatrickych pacientt, ale nepreferuji tuto Ié¢bu pred MDI, vzhledem k obavam z vybéru pacient(l a zkresleni v
observacnich studiich. Nicméné hodnoti mozny pozitivni dopad CSIl na spokojenost pacientd, a to i bez zlepSeni HbAlc [66].
Naopak, doporuceni ISPAD pro |é¢bu diabetu u déti predskolniho véku konkrétné doporucuje terapii inzulinovou pumpou
pro déti mladsi 7 let [67]. Uvadéji data o zvyseni flexibility a volnosti, stejné jako mensi stres a Uzkost souvisejici s IéCbou u
predskolnich déti s diabetem vyuZivajicich CSIl [68]. Stejné jako u dospélych uZivatell CSll, je zdGraznéna potreba nalezité
edukace a sledovani.

1.2. Pouziti inzulinové pumpy v nemocnici

1.2. Navrhujeme, aby Iékafi pokracovali v 1é¢bé inzulinovou pumpou u pacientt s diabetem pfijatych do nemocnice,
pokud ma instituce jasné protokoly pro hodnoceni pacientd, naleZité monitorovani a bezpeénostni procedury.

(2| DO0O)
Dikazy

Zadné randomizované kontrolované studie nehodnotily relativni pfinos pokracovani CSIl v porovnani s prechodem na
intravenozni infuzi inzulinu nebo MDI, pokud jsou pacienti s ambulantni CSII Ié¢bou hospitalizovani pro akutni onemocnéni
nebo operaci. Nicméné, studie uvadéji, Ze nemocnice, které maji dobfe nastavena kritéria a postupy pro péci o diabetes,
mohou béhem hospitalizace poskytnout bezpec¢nou a ucinnou lécbu CSII [69-74].

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 lécby CSlI [75, 76]. Existuji faktory (napf.
|écené onemocnéni, dalsi léky, stupen akutni inzulinové rezistence, zmény dusevniho stavu), které by mohly ovlivnit, zda je
terapie CSllI pro hospitalizovaného pacienta vhodna; nicméné zadné studie tyto faktory systematicky nezkoumaly. Proto
mohou instituce, které nejsou schopny zarucit odpovidajici zhodnoceni a podporu, rozhodnout o zékazu pouziti CSIl u
hospitalizovanych pacientd (z déivodd, jakymi jsou napt. obavy ze zdravotni odpovédnosti). Casto se doporucuje, aby toto
zhodnoceni proved| diabetolog se zkugenostmi s terapii inzulinovou pumpou. Zadné specifické dlikazy v tomto ohledu
neexistuji a je pravdépodobné, Ze kazdy poskytovatel s diikladnymi znalostmi a zkusenostmi s pumpami by mohl tento
proces vhodné fidit. Je-li [éCba CSII pferusena, je nutny prechod na inzulinovou terapii v reZimu bazal-bolus.

Lécba CSIl maze pokracovat u pacientd, ktefi podstupuji jednodenni ¢i ambulantni chirurgicky zakrok, ktery maze
doprovazet la¢néni a/nebo sedace védomi. Nicméné |ékafi potfebuji védét, Zze pacient je na inzulinové pumpé a ma
doporuceni k pfipravé na operaci s ohledem na nastaveni pumpy. Pokud |ékafi nejsou spokojeni s pokracujici terapii CSlI,
méli by podavat inzulin injekcemi.

1.3. Vybér kandidatt pro Ié¢bu 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.

(11oPOO)
Dulkazy

Existuje jen malo studii a Zadné randomizované kontrolované studie nebo systematické prehledy, které konkrétné zkoumaly
nebo identifikovaly faktory predpovidajici Uspésné pouziti CSIl [40-42, 44, 50, 75, 77]. Nékterym pacientdim vyhovuje Iécba
CSll, aniz vykazuji charakteristiky, které jsou povazovany za pfiznivé pro Uspéch IéCby. Jesté méné jsou k dispozici dlikazy o
tom, jaké znalosti, odbornost a zdroje potiebuiji Iékafi pro edukaci a podporu lécby CSII. Ze studii, které zkoumaly faktory
Uspésné lécby CSlI, existuji pomérné konzistentni diikazy, Ze vyssi hladiny HbAlc na pocatku léCby jsou spojeny s vétsi
redukci HBA1c pfi lé¢bé CSII [49, 50, 78-80]. Nicméné, Orr et al [49] uvadi, Ze hladina HbAlc nad 86 mmol/mol je spojena se
Spatnymi vysledky lécby CSII. Je zajimavé, Ze Nixon et al. [81] uved|, Ze mezi pacienty Ié¢enymi CSIl pro zvySenou hodnotu
HbAlc asi u 12% |é¢ba pumpou nepfinadsi zadny benefit po prechodu z MDI a u 57% doslo k ¢asnému snizeni HbAlc
nasledovaného pozdéjsim zhorsenim. Co se tyce ostatnich faktor(, studie od Orr et al. [49] zjistila, Ze duSevni onemocnéni a
anamnéza zmeskanych ambulantnich kontrol predpovidala horsi vysledky s Ié¢bou CSII. Stejné tak, Grant et al.[82] popsal,
Ze vyznamna Uzkost nebo deprese je spojena s horsimi vysledky pti [é¢bé CSII. Chybi data popisujici vztah mezi frekvenci
selfmonitoringu glukometrem a Uspéchem |écby CSII. Nicméné jedna studie hodnotici zkuSenosti z klinické praxe popsala
souvislost mezi Cetnosti méreni glukometrem a Uspéchem |écby CSII [83]. Nezda se, Ze by mezi dospélymi pacienty hral vék
hlavni roli [84].

Klinické zkuSenosti naznacuji, Ze dospéli kandidati na CSIl by méli byt pred zahajenim dlkladné zhodnoceni s cilem posoudit
Sirokou skalu navyk( v samostatné péci o diabetes. Faktory, které je tfeba zvazit, jsou: vstupni HbAlc, anamnéza pacienta
stran adherence a dodrzovani naslednych kontrol a doporuceni Iékafe, monitorace glykémii, realistické rozpoznani limitaci
|é¢by CSII pacientem, pfitomnost vyznamné psychologické poruchy, ktera by mohla ovlivnit adherenci, a potvrzena
dostupnost pro nasledné kontroly bezprostfedné po zahajeni [éCby. Je také doporuceno, aby pred zahajenim lécby CSII
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|ékafi zhodnotili a vyplnily obecné mezery ve znalostech pacienta o diabetu a péce o néj, v€etné pocitani sacharidi a
specifickych postupech pfi akutnim onemocnéni. Tabulka 1 obsahuje doporuceni k edukaci a tréninku CSII.

Tabulka 1. CSII — Doporuéeni k edukaci a tréninku

Pacient

Spolupracujte se ¢leny diabetologického tymu, kteti dohliZeji na pouzivani CSll, dodrzujte pravidelné kontroly.
Podilejte se na vyuZzivani prostiedkd pro spravu dat, abyste upravil terapii a zhodnotili vasi vlastni 1é¢bu.

Poskytovatel zdravotni péci

Poskytnéte edukaci pro feseni nedostatki nebo pfi pfechodu na nové technologie.

Zhodnot'te 1écbu CSII a posud'te ztratu schopnosti 1é¢by inzulinovou pumpou kvili kognitivni, fyzické nebo vékové zméng;
zmény pojistného kryti; nebo zmény ze strany poskytovatele zdravotni péce.

Casova obdobi pro posouzeni pacientova chovni a znalosti

Pi'ed zahajenim 1é¢by CSI1I posud’te:

Monitorovani glykémii pomoci glukometru a / nebo CGM, splnéni individualnich cili kompenzace.

Poditani sacharidii nebo jiny zpisob stanoveni davky prandidlniho inzulinu.

Schopnost ovladat CSlI a provadét zmény v dusledku faktord, jako je manudlni zru¢nost, zhorSeni zraku, mentalni zdravi
nebo zhorseni kognitivnich funkei - samostatn€ nebo s asistenci druhé osoby.

Vybér a péce o mista zavedeni kanyly.

DKA - prevence a lécba.

Hypoglykémie - prevence, detekce a 1é¢ba.

Rezervni/nouzové zasoby.

Pokud pouzivate kalkulator bolusu, posud'te tato nastaveni: inzulin-sacharidovy pomér, citlivost na inzulin, cilové hodnoty
glykémie a doba plisobeni inzulinu.

Kazdoroéné a / nebo pfi zméné na novou inzulinovou pumpu prehodnot’te:

Monitorovani glykémii pomoci glukometru a / nebo CGM, splnéni individualnich cilt 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 pii poruse inzulinové pumpy.

Prevence a lécba diabetické ketoacidozy.

Prevence, detekce a 1é¢ba hypoglykémie.

Rezervni/nouzové zasoby.

Zalozni plan pro pouZiti inzulinovych injekei pfi selhani inzulinové pumpy.

Pii preruseni 1é¢by CSII nebo prechodu na MDI piehodnot'te:

Monitorovani glykémii pomoci glukometru a / nebo CGM, spInéni individualnich cilti kompenzace.
Novy plan lécby pro MDI rezim.
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2. MiZe monitorace pomoci rt-CGM (Real-Time Continuous Glucose Monitoring) ve srovnani se selfmonitoringem
pomoci osobnich glukometr( u pacientti s diabetem Iééenych intenzifikovanym inzulinovym rezimem (formou vice
injekci denné nebo CSlI) zlepsit efektivitu a bezpecnost Iécby diabetu?

SHRNUTi DOPORUCENI
2.1. Kontinualni monitorace glukézy u dospélych pacientd

2.1.1. Doporucujeme pouZiti oteviené kontinualni monitorace glukdzy u dospélych pacientd s diabetem 1. typu, ktefi maji
glykovany hemoglobin nad cilovou hodnotou a jsou ochotni a schopni pouZivat tyto pfistroje témér denné. (1| DD D)

2.1.2 Doporucujeme pouziti oteviené kontinudlni monitorace glukdzy u dospélych pacient( s diabetem 1. typu s vybornou
kompenzaci, ktefi jsou ochotni a schopni pouZivat tyto pfistroje témér denné. (1| PP DP)

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

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

2.1. Oteviena kontinualni monitorace glukézy u dospélych pacienti

2.1.1. Doporuéujeme pouZiti oteviené kontinualni monitorace glukézy u dospélych pacientt s diabetem 1.typu, ktefi maji
glykovany hemoglobin nad cilovou hodnotou a jsou ochotni a schopni pouZivat tyto pFistroje témér denné. (1| DD D)

Dikazy

Studie JDRF (Juvenile Diabetes Research Foundation) [85], studie Guard Control [86] a studie O’Connell et al. [87] prokazaly,
Ze dospéli pacienti s glykovanym hemoglobinem rovnym nebo vy3$im nez 53 mmol/mol dosahli vyraznéjsiho snizeni
glykovaného hemoglobinu s pouZzitim oteviené kontinualni monitorace glukdzy neZ s pouzitim selfmonitoringu
glukometrem (0,5; 0,6 a 0,43% DCCT, v tomto poradi). Dale, na rozdil od selfmonitoringu glukometrem, zlepseni
glykovaného hemoglobinu pfi pouZziti kontinudini monitorace glukdzy neni doprovazeno zvysenim biochemicky zachycené
hypoglykémie [86, 88]. Zlepseni glykovaného hemoglobinu u osob s kontinudlnim monitorem glukdzy v 6mésic¢ni JDRF studii
bylo zachovano i béhem 6mésicni observacni doby, ktera nasledovala po dokonceni studie [89]. Tento dlouhodoby benefit
byl pfitomen i pres snizeni frekvence ambulantnich kontrol béhem observaéni doby na frekvenci podobnou bézné péci (2,7
+ 1,2 navstév béhem 6 mésica). Déle klesla incidence tézkych hypoglykémii z 20,5 pfipadd na 100 pacient/roki béhem
puvodni 6mésiéni studie na 12,1 pfipadd na 100 pacient/rokd béhem 6mési¢niho observaéniho obdobi .

Dosavadni studie s kontinudIni monitoraci glykémie zahrnovaly pacienty Ié¢ené inzulinovou pumpou a viceCetnymi
injekcemi inzulinu, Zaddné z nich nehodnotily efekt zahajeni kontinualni monitorace glukdzy u dospélych pacientt lé¢enych
intenzifikovanym inzulinovym reZzimem. Ve studii JDRF [85] doslo ke srovnatelnému poklesu glykovaného hemoglobinu u
pacientl Iécenych inzulinovou pumpou i intenzifikovanym inzulinovym reZimem; ovsem vysledek skupiny lécené
viceCetnymi injekcemi inzulinu nedosahl statistické signifikance pro maly pocet subjektt (pouze 20% studijni populace).
Probihajici studie Multiple Daily Injections and Continuous Glucose Monitoring in Diabetes [90] zkoumajici otevienou
kontinudlni monitoraci glukdzy u pacientl s diabetem 1. a 2. typu léCenych intenzifikovanym inzulinovym rezimem by méla
poskytnout rozhodujici data o mozném benefitu této technologie u studované populace.

2.1.2. Doporucujeme pouZiti oteviené kontinualni monitorace glukézy u dospélych pacientti s diabetem 1. typu s
vybornou kompenzaci, ktefi jsou ochotni a schopni pouZivat tyto pfistroje témér denné. (1| DD P)

Dulkazy

Studie JDRF ukdzala, Ze v porovnani se standardnim selfmonitoringem osobnimi glukometry dokaze pouZivani oteviené
kontinudlni monitorace glukdzy u pacientd s diabetem 1. typu s glykovanym hemoglobinem niz$im nez 53 mmol/mol sniZit
vyskyt biochemicky ovéfené 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 zafazenych do studie bylo 62 (48%) mladsich 25
let a 67 (52%) bylo starsich 25 let. Median denni doby stravené s hladinou glukdzy pod 3,9 mmol/l byl u skupiny s otevienou
kontinualni monitoraci glykémie nizsi nez v kontrolni skupiné; oviem rozdil nedosahl statistické vyznamnosti. V této studii
vysly témér viechny 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. Lé¢ebny efekt byl obdobny napfic¢ vSemi vékovymi skupinami [89]. Pro uZivatele oteviené
kontinualni monitorace glukdzy ve véku od 25 let byla mira incidence tézké hypoglykémie béhem 6mésicni studie 21,8
udalosti na 100 pacient/rokd a b&hem 6 mésic observace po studii 7,1 udalosti na 100 pacient/rokd. U pacient( s
glykovanym hemoglobinem pod 53 mmol/mol byla mira incidence tézké hypoglykémie béhem 6mésiéni studie 23,6 pfipadd
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na 100 pacient/roku a 0 pfipad( na 100 pacient/rok béhem 6mési¢niho sledovani uzivatel kontinualniho monitoru po
skonceni studie [91]. Tyto dlikazy dlouhodobého zlepseni kompenzace glykémie ukazuji na vyznam schopnosti a znalosti
uZivatele technologie kontinudalni monitorace glukdzy a mohou ¢astec¢né vysvétlovat selhani jinych randomizovanych studii
(které zaradily pacienty s horsi kompenzaci glykémie) ve snaze prokazat snizeni vyskytu tézké hypoglykémie [92, 93]. 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 pacientd doslo ke snizeni ¢asu
strdveného v hypoglykémii pod 3,5 mmol/l 0 50% (P < 0,02) [94].

2.1.2.1. Pediatrie

Pfedchozi doporuéené postupy ES doporucuji CGM pro pediatrické pacienty s hodnotami HbAlc 53 mmol/mol pro snizeni
rizika hypoglykémie a pro pacienty s HbAlc nad 53 mmol/mol, ktefi jsou schopni pouzivat pfistroj téméF na denni bazi. Tyto
doporucené postupy oviem nebyly uréené pro déti pod 8 let. Doporucené postupy ES z roku 2011 doporucovaly obcasné
pouziti CGM pro porozuméni vykyvim glykémie a/nebo zménam v inzulinovém rezimu [95].

Nedavno publikovana doporuceni od Laffel et al. [96] poskytuji pfehled, kdy pouZzit CGM (napf. u pacientll <2 roky,
intenzifikovany inzulinovy rezim, ¢asté hypoglykémie, syndrom nerozpoznani hypoglykémie, vysoka variabilita glykémie,
nepravidelna ¢i intenzivni aktivita, snaha o zlepSeni kompenzace glykémie, porozuméni vlivim na kontrolu glykémie, ochota
pouzivat CGM na témér denni bazi, ochota se naucit pfistroj pouZivat a dale se edukovat, téhotenstvi ¢i prekoncepcni péce).
Autofi prezentuji prakticky pFistup k pouziti trendovych Sipek na systému Dexcom G5 u déti a adolescentl s diabetem.
Pristup navrzeny Laffel et al. [96] kombinuje doporuceni z DirecNet [97], Scheinera [98], a Pettuse s Edelmanem [99]. Pro
dospélé pacienty je potieba individudlni pfistup pfi volbé pristroje vhodného pro daného pacienta, se znalosti prednosti a
slabin kazdého ze systémd.

Existuji dalSi témata ke zvazeni pfi pouziti CGM u pediatrickych pacientl. Situace ve skole mUze ucinit CGM a vzdalené
poskytnout. Erie et al. [100] zkoumal odpovédi 33 rodi¢l a 17 pecovatell détskych pacientd nosicich kontinudlni monitor se
vzdalenym monitoringem. Rodice a pecujici osoby uvedly snizené obavy a stres pri pouziti CGM a celkové pozitivni dojem a
pocit komfortu z poufZiti pfistroje.

2.1.2.2. Dospéli pacienti

Trvala kontinudlni monitorace glukdzy + MDI. Od roku 2016 byly publikovany 2 studie, GOLD (Glycemic Control and
Optimization of Life Quality in Type 1 Diabetes) [11] a DIAMOND [101, 102], které posuzovaly hodnotu trvalé CGM u
pacientl s diabetem 1. typu Ié¢enych MDI. Studie GOLD byla oteviena, zkfizena, randomizovand, kontrolovana svédska
studie zahrnujici 161 Géastnikd s HbAlc 58 mmol/mol. Kompletni data byla dostupna u 142 pacientd. Primérny glykovany
hemoglobin byl 63 mmol/mol béhem lécby CGM a 68 mmol/mol u pacient(l pouZivajicich pouze glukometr (Ié¢ebny rozdil
20,4%, P < 0,001). Vyskytla se jedna epizoda tézké hypoglykémie u skupiny CGM a pét epizod v konvenéni skupiné. Byly
pozorovany statisticky vyznamné rozdily amplitudy glykemickych vykyvl, smérodatné odchylky hodnot glukdzy a ukazateld
kvality Zivota ¢i nepohody mérené radou skal.

Studie DIAMOND 1 byla randomizovana klinicka studie zahrnujici 158 pacientl s diabetem 1. typu Ié¢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 HbAlc 0 10 mmol/mol za 24 tydn( ve skupiné pouzivajici CGM a o 5 mmol/mol v
kontrolni skupiné, s adjustovanym rozdilem skupin Iécby 20,6% (P < 0,001). Median denni doby stravené s hodnotou
glukdzy < 3,9 mmol/Il byl 43 minut u CGM skupiny proti 80 minutam u kontrolni skupiny (P = 0,002). Byl prokazan benefit
CGM i u pacientl starsich 60 let bez ohledu na vzdélani ¢i vykon v testech poctl. V obou skupinach se vzdy u dvou ucastnikd
vyskytla tézka hypoglykémie. V mensi studii pacientd s lepsi kompenzaci diabetu 1. typu (n = 11; HbAlc 55 mmol/mol),
pouziti CGM zlepSilo schopnost poznadvat hypoglykémii a sniZilo zatéz hypoglykémiemi, s mirnym zlepSenim endogenni
produkce glukdzy po 18 mésicich [103].

Tyto studie ukazuji pfinosy trvalé kontinualni monitorace glukdzy u pacientl s diabetem 1. typu lé¢enych MDI a podporuji
doporuceni poufZiti trvalé CGM u pacient( s T1D. Tyto a dalsi studie ovsem prokazuji nejvétsi prinos u pacientd, kteri
pouZzivaji pfistroje frekventné, coz poukazuje na potfebu 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 kontinudlniho monitoru glykémie mohou byt bezpecné a efektivné pouzity misto hodnot z glukometru
u pacientl s dobfe kompenzovanym diabetem 1. typu [104]. V této studii bylo randomizovano 226 pacientd pouZivajicich
CSll v poméru 2:1 na davkovani inzulinu pouze dle CGM (n = 149) ¢i CGM s glukometrem (n = 77). Primérny vstupni HbAlc
byl 53 mmol/mol a primarni cil byla doba v cilovém rozmezi (3,9-10,0 mmol/l) pribéhu 26 tydn( trvéni studie. Pacienti ve
skupiné pouzivajici pouze CGM si méfili glykémii v prdméru 2,8x denné (zejména na kalibrace) v porovnanis 5,4 + 1,4
mérenimi za den ve skupiné CGM + glukometr. Vysledky neprokazaly Zzadny rozdil v ¢asu v cilovém rozmezi ¢i hypoglykémii
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pfi davkovani inzulinu pouze dle CGM hodnot v porovnani s CGM doplnénym glukometrem. Tato studie vedla ke schvaleni
nonadjuvantniho pouZziti CGM.

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 novorozenct, nejspise z divodu mensi expozici hyperglykémii [105]. Ve skupiné s CGM byl sniZen ¢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 novorozenct zahrnovaly incidenci hypertrofickych
novorozenct, hospitalizace na neonatélni 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 [105].

2.1.2.4. Novinky o CGM

Koncem brezna 2018 obdrzel Dexcom schvaleni systému G6, ktery sestava z 10denniho tovarné kalibrovaného senzoru,
mensiho vysilace a prediktivniho alarmu na hypoglykémii. Tento rok byl také schvalen systém Senseonic Eversense CGM.
Jedna se o implantabilni 90denni CGM senzor s vysilacem noSenym na téle, ktery prendsi data do aplikace v chytrém
telefonu. Je nutné jej 2x denné kalibrovat a jeho poutZiti je zatim pouze adjuvantni. Ve studii PRECISE Il (Prospective,
Multicenter Evaluation of the Accuracy of a Novel Continuous Implanted Glucose Sensor), celkovy MARD byl 8,8% [106].
Konecné, existuje systém Medtronic Guardian Connect, ktery sestava z CGM pfistroje vyZadujiciho 2 kalibrace za den.
Pouziva senzor Guardian Sensor 3. UmozZnuje upozornéni, pokud je hodnota glukézy 10 ¢i 60 minut od vysoké Ci nizké
hodnoty (nastavené uzivatelem).

2.2. Edukace a skoleni na pouZiti inzulinové pumpy a kontinudlni 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 kontinualni podpora s cilem dosahnout a udrzet individualni glykemické cile.
(negradované sdéleni spravné klinické praxe)

Dikazy

Existuje nékolik malo 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 kurikulum edukace o
inzulinové pumpé. Neexistuji Zadné randomizované kontrolované studie srovnavajici efektivitu edukacnich strategii
prevodu pacient( IéCenych vice¢etnymi injekcemi inzulinu na inzulinovou pumpu se samostatnym kontinualnim monitorem
glykémie ¢i SAP (Iécbu senzorem a pumpou, kde je kontinualni monitor integrovan do inzulinové pumpy). Je dllezité
neopominout eventualni poZadavek zdravotni pojistovny na absolvovani edukace pred zahdjenim lé¢by kontinudlnim
monitorem glykémie; ev. reedukaci pfi zméné pfistroje pacientem.

Tabulka 2 zobrazuje osnovu edukace a Skoleni oteviené kontinudlni monitorace glukézy. Tabulka 3 uvadi klinické a
administrativni zdroje, které by mély byt dostupné pro podporu lé¢by inzulinovou pumpou a kontinudlni monitorace
glukdzy.

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

Pro Uspésnou Ié¢bu SAP ¢i inzulinovou pumpou, pacienti musi rozumét tomu, jak spravné pouZzivat technologii kontinualni
monitorace v kazdodennim zvladani diabetu. Klicem k bezpe¢nému a efektivnimu pouziti této technologie je poskytnuti
informaci, jak pfistroje funguji a jak s nimi pracovat jesté pted jejich nasazenim, a také podpora pacientt v pribéhu
edukacniho procesu. V této oblasti je rovnéz nedostatek védecké evidence. Existuji dvé multicentrické randomizované
kontrolované studie, které sice nebyly navrzeny na zkoumani efektivity edukacnich programi spojenych s pouzitim
kontinualniho monitoru glykémie, avsak poskytuji podrobné informace o edukacnich a skolicich intervencich poskytnutych v
|écebné vétvi [85, 107]. Studie JDRF CGM Study Group poskytla intervencni i kontrolni vétvi individudlni Skoleni o pouziti
oteviené kontinudlni monitorace glukdzy a glukometru, stejné tak jako psané instrukce Upravy davek inzulinu a pouziti
softwaru na stahovani dat [85]. Pacienti se SAP terapii (pumpa + otevieny CGM) obdrZeli dalsi informace o tom, jak
upravovat davky inzulinu s pouzitim Ié¢ebnych algoritm0 pfihlizejicich k trendu glukdzy. Dalsi studie randomizovala
ucastniky s diabetem 1. typu (nemajici zkusenosti s pumpou ¢i senzorem) na Iécbu vice injekcemi inzulinu ¢i senzorem a
pumpou a poskytla edukaéni protokol postupného zavedeni téchto pfistroji [107]. Osoby v SAP vétvi zahdjili nejprve 1écbu
inzulinovou pumpou a zhruba o 2 tydny pozdéji zahdjili otevienou kontinudlni monitoraci glykémie. Skupina |é¢ena SAP byla
také béhem 3 tydn specificky edukovana o technologich. Ve studii byla pro vyuZiti edukace zkusenosti jako edukaéni
nastroj pouZita pacientova vlastni data. U vSech pacientl pouZivajicich SAP doslo béhem 3 mésicll k rychlému poklesu
glykovaného hemoglobinu (67 £ 5 mmol/l na 58 mmol/I [absolutni snizeni 0 9 mmol/mol; P < 0,001]). Pokud chybi dlkazy z
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randomizovanych kontrolovanych studii, praxe je fizena klinickou zkusenosti. Randomizované kontrolované studie
naznacuji, Zze lé¢ba SAP mUZe sniZit vyskyt nocnich hypoglykémii v populaci vysoce rizikové pro rozvoj hypoglykémie.

PrestoZe |é¢ba senzorem a pumpou neni novinkou, neexistuji Zadné velké randomizované kontrolované studie srovnavajici
ji s [é¢bou injekcemi inzulinu v rezimu bazal-bolus s pouZitim podobnych metod monitorace glykémie. Existuje ovsem
randomizovana klinickd studie zahrnujici 329 dospélych pacientl s diabetem 1. typu, ktera dosahla o pfiblizné 6 mmol/mol
vétsiho snizeni HbAlc v porovnani s rezZimem lécby vice injekcemi inzulinu s pouZzitim inzulinovych analog [107]. Studie
nezahrnovala vétev lé¢enou inzulinovou pumpou ¢i vétev IéCenou vice injekcemi inzulinu s kontinualnim monitorem
glykémie.

Existuje inzulinova pumpa kombinovana se senzorem obsahujici funkci zastaveni pfi nizké glykémii. Senzor odecita hladinu
glukdzy a podle ni upravuje rezim pumpy, je schopen pumpu zastavit, kdyz glukéza klesne na pfedem nastavenou Uroven.
Studie u dospélych pacientl se zndmou nocni hypoglykémii ndahodné rozdélila 247 pacientl na lé¢bu senzorem a pumpou
bez této funkce ¢i s funkci zastaveni dodavky inzulinu na 2 hodiny [108]. Vyskyt no¢nich hypoglykémii (definovanych jako
3,6 mmol/I ¢i méné po dobu minimalné 20 minut mezi 22 a 8 hodinou) byl snizen o 13,8% bez nasledné hyperglykémie (1,5
+1,0vs. 2,2 +1,3 na pacient/tyden, P < 0,001); ve skupiné IéCené senzorem a pumpou bez automatickych funkci se objevily
4 tézké hypoglykémie (definované jako kdma, zachvat ¢i hypoglykémie vyZadujici zdravotnickou pomoc).

2.4.CSll a AID lécba

Neddvné zmény v intenzifikované inzulinové terapii nastaly s postupnymy pokroky ve spojeni kontinualniho monitoru
glykémie (CGM) s inzulinovou pumpou. Studie STAR 3 (Sensor-Augmented Pump Therapy for A1C Reduction ) prokazala, Ze
|écba senzorem a pumpou (tj. senzorem komunikujicim s pumpou) zlepsila kompenzaci glykémie bez zvyseni vyskytu
hypoglykémie, v porovnani s 1é¢bou vicecetnymi injekcemi inzulinu a mérenim glykémie glukometrem [12]. Skutecnost, Ze
frekvence noseni CGM byla ve studii STAR 3 silnym prediktorem Uspéchu, vede k otdzce, zda je pro dobrou kompenzaci
glykémie dileZitéjsi senzor nebo pumpa. Nezavisly pfinos pouZiti inzulinové pumpy u relativné dobfe kompenzovanych
pacientl s diabetem 1. typu byl posuzovan ve studii REPOSE (Relative Effectiveness of Pumps Over MDI and Structured
Education) [109]. V této 2leté studii zkoumajici pfinos Ié¢by inzulinovou pumpou v porovnéni s MDI u pacientd, ktefi byli
komplexné edukovani stran intenzifikované inzulinové lécby a vsichni pouZivali kalkulovany bolus, Ié¢ba inzulinovou
pumpou nevedla k signifikantné vétsimu snizeni hladiny HbAlc. 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,
dosahli vétsiho ¢asu v cilovém rozmezi (TIR, time in range) a nizsi variability glukdzy po zdméné MDI za inzulinovou pumpu,
prestoze HbAlc se béhem 6 mésicu signifikantné nesnizil [10].

PrestoZe tyto studie pfinasi zajimavé otazky, vyvoj umélé slinivky bude vyzadovat inzulinovou pumpu pro dodavku inzulinu.
Poté, co byl prokazan prinos lIécby senzorem a pumpou, studie ASPIRE (Automation to Simulate Pancreatic Insulin
Response) potvrdila, Ze spojeni senzoru s inzulinovou pumpou a pridani vhodné vypocetni automatizované podpory
rozhodovani muze snizit ¢as straveny v hyperglykémii pfi pouZziti funkce zastaveni pfi nizké glykémii [110]. DalSim krokem
bylo zastaveni pred nizkou glykémii, které jesté vice sniZilo vyskyt hypoglykémii a do urcité miry i hyperglykémie [111, 112].

V soucasné dobé nejpokrocilejsi systém schvaleny k pouziti pouZiva integrovany CGM k poskytnuti dat pro automatizované
rozhodovani pumpy mezi jidly a pfes noc. V tomto ptipadé, standardni bolusovy kalkulator je pouzivan k urceni davky
inzulinu k jidlu, zahrnujici sacharidovy pomér a citlivost na inzulin (korekcni faktor). Podobné inzulinové kalkulatory jsou jiz
standardni klicovou vybavou “chytrych pump”, ale tato nova funkce nepretrzité Gpravy bazalni davky s cilem dosahnout a
udrzZet cilové hodnoty glukdzy je nejnovéjsim pokrokem technologii. Nedavna prospektivni studie s dospélymi pacienty a
hybridnim uzavienym okruhem spole¢nosti Medtronic dokazala snizit HbAlc o cca 5 mmol/mol u pacientd se vstupnim
HbAlc 57 mmol/mol [113].

Hybridni uzavfeny okruh také vedl ke zvySeni €asu v cilovém rozmezi, snizeni doby v hyperglykémii, snizeni variability, a
redukci hypoglykémii. Podobné vysledky byly pozorovany i u adolescenttl [114]. 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 3-4x denné k zajisténi MARD (métitko presnosti CGM pfistroje) okolo 10%,
urovné presnosti, ktera byla ustanovena jako nezbytnd pro rozhodovani o davkovani inzulinu. Pacienti musi naddle vkladat
sacharidy a podavat bolus pred jidlem, protoze systém funguje hare, pokud se snazi dohanét postprandialni hyperglykémie.
Pacienti si musi také byt toho, Ze pumpa se miZe v fadé situaci prepnout do manualniho mdédu, naptiklad pti protrahované
hypoglykémii, hyperglykémii, ztraté signalu senzoru ¢i neobvykle vysoké dodavce inzulinu. MiZe byt problematické (a
potencialné nebezpecné) ztlumit alarmy v noci a pacienti nosici tyto systémy si stéZuji na naruseny spanek. Néktefi pacienti
vkladaji “falesné sacharidy”, aby systém dorucil vice bolusového inzulinu, avsak vloZeni nespravnych dat miZe narusit
¢innost algoritmu systému. Pro fadu pacientl muze byt obtizné, aby systém béhem fyzické aktivity pracoval v
“automatickém maédu”, zejména pfi intenzivnim tréninku a soutéZich, prestoZze umoziiuje nastavit docasny cil glykémie na
8,3 mmol/I na 2 hodiny pfed fyzickou aktivitou (jak doporucuje vyrobce).
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U vétsiny pacientl nedokaZze systém dosdhnout hladiny HbA1lc niZsi nez 49 mmol/mol, protoZe cilova hodnota glukdzy je
nastavena na 6,7 mmol/l a neni mozné ji zménit, s vyjimkou zvySeni pfi fyzické aktivité. Primérné hodnoty glukdzy se tak
obvykle pohybuji okolo 8,3 mmol/I u dospélych a 8,9 mmol/I u adolescent. Tyto fixni cile nyni dostupnych hybridnich
uzavienych systému nejsou vhodné pro pacienty, u nichZ doporuéujeme nizsi glykemické cile (napt. téhotné pacientky).
Néktefi pacienti s hodnotami HbA1lc okolo 48 mmol/mol mohou zaznamenat vzestup HbAlc na tomto hybridnim
uzavieném systému. To vedlo nékteré pacienty s nizSimi hodnotami HbAlc na standardni [é¢bé inzulinovou pumpou
pouzivat vlastnoruc¢né vyrobné hybridni AID systémy, nalézt online soucastky, algoritmy a navody k jejich sestaveni. Mohou
vsak neni védecky prokazana a pacienti, ktefi si jejich pouziti zvoli, musi byt uvédomeéni o rizicich pouzivani neschvaleného
zdravotnického prostredku.

Zavérem, komercné dostupné uzaviené systémy reprezentuji krok vpred v AID. Mohou ¢asto zlepsit hodnoty HbAlc a
zredukovat hypoglykémie a jsou obecné vétsinou vybranych pacientl povaZzovany za pokrok. Pacienti musi pod
zdravotnickym vedenim byt schopni upravovat sacharidovy pomeér, citlivost na inzulin (korek¢ni faktor) a dobu plsobeni
inzulinu. Dalezity pFinos je, Ze pacienti majici strach z no¢ni hypoglykémie mohou mit vétsi divéru v setrvani v
normalnéjsich hodnotach glykémie pres noc diky automatickym tpravam hybridniho uzavieného systému. Je také dalezité
zminit, Ze Medtronic vyrobil prvni komeréné dostupny hybridni uzavieny systém na svété, ale béhem nékolika let se
nejspise objevi vice HCL systému, napf. od Bigfoot, Insulet, Tandem, Eli Lilly a Beta Bionics. Napfiklad, Tandem Basal-IQ
systém zastaveni pred nizkou glykémii (PLGS) s pouzitim senzoru Dexcom G5 prokazal snizeni ¢asu straveného v
hypoglykémii 0 31% [97]. Algoritmus Control-1Q, ktery posunuje systém Tandem do kategorie hybridnich uzavienych
systému, podobny systému od Medtronicu, nyni dokoncuje klinické studie.

2.5. AID systémy (automatizovana dodavka inzulinu)

Na systémy automatizované doddavky inzulinu existuje vice dat u pediatrickych pacientd. Souc¢asné AID systémy vsak nejsou
schvaleny pro poutziti u pediatrickych pacientl, coZz musi byt brano v potaz pfi lé¢ebnych doporucenich.

AID systémy pouzivaji podkozni glukdzovy senzor a algoritmus pocitajici davku inzulinu, ktery je podavan inzulinovou
pumpou. Ve studii s 15 adolescenty pouzivajicimi hybridni uzavieny systém Medtronic pod dohledem v kontrolovaném
prostiedi hotelu, Ly et al. [115] byl &as straveny v cilovém rozmezi 3,9 - 10 mmol/l 69,8%. Cas straveny pod 3,9 mmol/l byl
2,5% a pramérna glykémie byla 8,5 mmol/I. Systém vyZzadoval kalibrace glukometrem, podani bolust pred jidlem a zménu
cila [éCby pti fyzické aktivité, zavéry vSak naznacuji bezpecnost a efektivitu pouziti AID u adolescentnich pacientl s
diabetem 1. typu. Garg et al. [114] publikoval studii AID systém( u 30 adolescent( ve véku 14 - 21 let s 3mésicnim
pouzivanim systému MiniMed 670G. Adolescenti pouzivali systém 75,8% Casu a jejich primérny 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.

Na Slovinsku byla provedena oteviena randomizovana zkfizena studie o 2 vétvich, provadénad za hospitalizace, ktera
sledovala glykemickou kontrolu u 20 pacientl béhem neohldsené fyzické aktivity pti pouZziti AID systému (Paradigm Veo a
Enlite Il 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 bezpecny pfi a po neohlasené
fyzické aktivité v prostfedi nemocnice [116].

Pediatrické doporuéené postupy ISPAD 2014 nedoporuduji pouziti AID systému [66]. Standardy péce ADA 2018 vsak
poskytuji doporuceni Urovné B pro zvazeni AID systémi pro zlepSeni kompenzace glykémie a snizeni hypoglykémii u
adolescentd.

Pochopeni pacientské zkusenosti s managementem chronického onemocnéni je pro zdravotnické tymy klicové. Zdravotnici
se mohou ve svétle novych technologii naucit mnoho nového. Iturralde et al. [117] zkoumal u 15 adolescentl a 17
dospélych pacientl oc¢ekavani a pristupy k AID systémUm. Zjistili, Ze “uzivatelé jsou ochotni akceptovat urcité povinnosti a
omezeni, pokud zdroven vidi zdravotni benefity a zvySeni kvality Zivota v porovnani se soucasnou lécbou” [117]. Dalsi prace
z této skupiny identifikovala faktory kontextové, systémové a persondlini, které ovliviiuji dlivéru v AID systémy. Pokud tato
dlvéra nebyla dostatecna, pacienti provadéli ukony k pfekonani stavajiciho systému. Pokud ovsem systému véfrili, doslo u
nich ke snizZeni zatéze z Ié¢by choroby a snizila se hladina stresu [118]. Tato zjiSténi jsou pro zdravotnické pracovniky klicova,
protoZe ochota prFijmout prekazky spojené s novymi technologiemi a divéra v AID systém se budou mezi pacienty a jejich
rodinami lisit a oba faktory budou vyZadovat nepretrzitou pozornost.
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Tabulka 2. Kontinualni monitorace glukézy — Doporucéeni k edukaci a tréninku pro osobni uziti

Pacient

Spolupracujte se ¢leny diabetologického tymu, kteti dohlizeji na pouzivani kontinualni monitorace glukézy, dodrzujte
pravidelné kontroly.

Podilejte se na vyuZzivani prostiedkd pro spravu dat, abyste upravil terapii a zhodnotil vasi péci o sebe samotného.
Poskytovatel

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

Priibézné hodnot'te pouzivani kontinudlniho monitoru a posud'te ztratu schopnosti ovladat systém kontinualni
monitorace vzhledem ke kognitivni, fyzické ¢i vékové zméné&; zméné pojistného planu; nebo zméné ze strany
poskytovatele zdravotni péce.

Casovi obdobi pro posouzeni pacientova chovini a znalosti

Pi‘'ed zahajenim oteviené kontinualni monitorace glukézy posud’te:

Pacient pochopil, ze senzor zcela nenahrazuje glukometr.

Faktory a chovani ovliviiujici vlastni péci, které mohou ovlivnit aspéch kontinualni monitorace.

P¥i zahajeni otevi‘ené kontinudlni monitorace glukozy posud’te:

Znalost komponent systému kontinualniho monitoru glykémie - pfijimaé, senzor a vysilag.

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

Pouziti informaci o trendech zaloZenych na zménach trovni glykémie pro Gpravu davek inzulinu.

Pouziti glukometru pro kalibraci senzoru.

Vybér a péce 0 mista zavedeni senzoru.

Alarmy (zkontrolujte, zda jsou alarmy nastaveny tak, aby byly piinosné pro pacienta a minimalizovaly vy¢erpani

z Castych hlaseni pfi nizkych glykémiich a klesajicich trendech. VVysoké vystrahy Ize vypnout nebo nejprve nastavit
vyssi cile, pokud jsou glykémie trvale vysoké a pacient nema z téchto vystrah ptinos).

KazZdoroéné a / nebo pri prechodu na novou verzi technologie (pro pravidelné uzivani kontinualni monitorace
glukézy), piehodnot’te:

Schopnost provést Gpravy davky inzulinu na zékladé informaci o glykemickych trendech.

Pouziti glukometru pro kalibraci.

Stav a péce 0 mista zavedeni senzoru.

Tabulka 3. Navrhované zdroje pro poskytovatele zdravotni péée na podporu bezpeéného a efektivniho vyuZivani
inzulinové pumpy a otevi‘ené kontinualni monitorace glukézy

Lékati by mé&li zavést formalni edukaéni plan pro zahajeni a dlouhodobou podporu uzivani CSlI a oteviené kontinualni
monitorace gluko6zy. Lékari by méli s potencialnimi kandidaty probrat edukaéni plan.

Klinicka pracovi$té by méla mit diabetologicky multidisciplinarni tym, ktery zhodnoti potencialni kandidaty, zahaji
terapii a edukaci a bude podporovat dlouhodobé pouzivani CSlI a kontinualni monitorace glukézy v realném Case.
Alternativné poskytnout Lékaiskou péci i edukaci v ramci 1é¢by CSII mize poskytnout diabetolog ve spolupraci s
dal§imi zdravotnickymi pracovniky ¢i firemnimi konzultanty. Do tymu pro CSll a kontinualni monitoraci glukozy

Vv realném éase mohou a maji byt zahrnuti: diabetolog, zdravotni sestra, certifikovany edukator diabetu, nutriéni
terapeut se zkusenostmi s diabetickou dietou a psychoterapeut.

Podpurny personal nebo pacient by méli umét stahovat data z glukometrti, inzulinovych pump a kontinualniho monitoru
glukozy, 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 zdznamu pacienta.
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3. MtZe monitorace pomoci FGM (Flash Glucose Monitoring) ve srovnani se selfmonitoringem pomoci osobnich
glukometri u pacientd s diabetem lé¢enych intenzifikovanym inzulinovym rezimem (formou vice injekci denné nebo
CSl1) zlepsit efektivitu a bezpecnost lécby diabetu?

SHRNUTi DOPORUCENI

3.1. Navrhujeme poutiti FGM proti SMBG v prevenci hypoglykémie u pacientd s DM 1. typu lé€enych inzulinem. (expertni
konsenzus autort KDP, silny konsenzus)

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

Dukazy
3.1. FGM proti monitoraci pomoci glukometrt v prevenci hypoglykémie

Jind varianta CGM v redlném c¢ase, znama jako ,flash” glucose monitoring (FGM, okamZité méreni glukdzy) se v soucasnosti
dostupné varianté od klasického CGM lisi zejména absenci vystrah a alarm(. Systém zobrazuje hladinu glukdzy pouze na
vyzadani pacientem, tj. pokud je pfijimac priloZzeny do tésné blizkosti senzoru. FGM vsak uklada hodnoty glukdzy v
pravidelnych intervalech a umoznuje retrospektivni nacteni dat o predchozim vyvoji glukdzy stejné tak jako indikaci
aktualniho trendu vyvoje hladiny glukdzy. V soucasné dobé je dostupné jediné zafizeni — Freestyle Libre, které nevyZzaduje
kalibraci glukometrem. RozliSujeme dvé varianty Libre — systém pro profesiondlni a personalni monitoraci. Profesionaini
varianta zachycuje 2 tydny zaslepené monitorace pro naslednou retrospektivni analyzu (v soucasné dobé neni tento systém
dostupny v CR). Senzor pro personalni (osobni) poufziti je skenovén jeho uzivatelem a informace o hodnoté glukdzy a jejim
vyvoji jsou k dispozici kdykoli pacient provede naskenovani systému. U uspokojivé kompenzovanych pacientt (HbAlc 50
mmol/mol) s DM 1. typu doslo po 6 mésicich pouzivani Freestlyle Libre k signifikantnimu poklesu vyskytu hypoglykémii o 38
% v porovnani s monitoraci glukometry [20]. Vyskyt zavaznych hypoglykémii, byl velmi nizky v obou vétvich studie a nelisil
se mezi dvéma skupinami a ve studii nebyl pozorovan rozdil v hladiné HbA1lc. V Sestimési¢ni studii provedené u pacient( s
DM 2. typu (HbAlc 72 mmol/mol), ktefi byli Ié¢eni intenzifikovanou inzulinovou terapii v rezimu bazal-bolus, doslo ke
snizeni vyskytu hypoglykémie, ale hladina HbAlc se pfi pouzivani FGM nezménila [36]. SniZzeni vyskytu hypoglykémie bylo
pozorovano i po skoncéeni Sestimési¢niho sledovani u pacientd, kteti dale pokracovali v pouZivani FGM [37]. V
randomizované 8tydenni studii porovnavajici FGM (Freestyle Libre) se systémem pro CGM (Dexcom G5) u pacient( s
poruchu rozpoznavani hypoglykémie byl CGM efektivnéjsi v prevenci hypoglykémie [119].

3.2. FGM proti CGM u pacientti s anamnézou zivazné hypoglykémie nebo s poruchou rozpoznavani hypoglykémie

Doposud provedené klinické studie u pacientl s DM 1. typu i 2. typu lé¢enych inzulinem ukazuji, Ze ve srovnani se SMBG
vede opakované pouzivani ke snizeni vyskytu ¢asu straveného v hypoglykemickém pasmu. Toto zlepSeni neni doprovézeno
zhorsenim primérné glykémie a HbAlc. Zatim je vsak k dispozici pouze omezeny pocet studii.

Konsenzus autorského kolektivu KDP

Okamzita monitorace glukdzy (Flash Glucose Monitoring, FGM) je metoda monitorace koncentrace glukdzy poskytujici
podobné mnozstvi dat jako CGM a samoziejmé nesrovnatelné vétsi mnozstvi dat nez méreni pomoci glukometru. FGM
stejné jako CGM ukazuje trend vyvoje glykémie - informaci, kterd je u pacienta s diabetem Ié¢enych inzulinem potrebna k
provedeni spravného usudku o Uprave lé¢by. Naroky na edukaci a zahajeni monitorace jsou u FGM nizsi nez CGM a
jednoduchost systému a absence alarmd muze byt vyhodou u pacientd, ktefi netoleruji nebo nezvladaji pouzivani CGM.
Soucasna verze FGM nedisponuje vystrahami a alarmy a nedokdzZe tak pacienta upozornit na hypoglykémii v dobé spanku ¢i
pfi syndromu nerozpoznani hypoglykémie. FGM v3ak poskytuje informaci o koncentraci glukézy kdykoliv ji pacient
potrebuje (skenuje senzor) a neni limitovana poétem skeni/méreni, jako je tomu u méreni glukometrem, kde s vys$sim
poctem méreni nardstd prakticka (vpichy do prstu) i ekonomicka (testovaci prouzky, lancety) naroc¢nost. Z retrospektivni
analyzy velkého objem dat z realného svéta je patrné, Ze ¢asta frekvence skenovani je asociovana s vétSim procentem casu
v cilové glykémii zaroven s poklesem Casu stravenym v hypo- a hyperglykémii [120].

S uZitim systému FGM mame vSak dosud omezené mnozZstvi zkusenosti i validnich studii, které by pfinesly jasné dikazy
prospésnosti ¢i naopak limitaci tohoto zplisobu monitorace glykémii a pfipadné identifikovaly skupiny pacientd, u nichz
bychom méli nebo naopak neméli FGM preferovat. Podle dostupnych zdrojd je patrné, Ze ve srovnani s monitoraci glykémii
glukometrem (SMBG), mlze FGM vést k redukci vyskytu hypoglykémii, aniz by vedlo ke zhorseni dalSich parametrd
kompenzace (pramérné glykémie, HbAlc). K UspésSnému vyuziti FGM je podobné jako u ostatnich modernich technologii
pro monitoraci glukdzy dulezita dusledna individualni edukace vedouci k pochopeni zakladnich principd, vyhod a
interpretace dat (proti SMBG) a jejich vyuZiti v Upraveé |écby. Motivované pacienty, ktefi profituji z pouziti FGM, je vhodné
dale podporovat a a povzbuzovat je v dal$im pravidelném pouZivani FGM, naopak u pacientt, u kterych neni dosazeno
zlepseni v 1éCbé, je vhodné volit jiné moZnosti monitorace glukdzy s ohledem na schopnosti, priority a cile pacientG. Rutinni
pouziti FGM u viech pacientd s DM 1. typu a u pacient( 2. typu léCenych intenzifikovanym inzulinovym reZimem je Zadouci
pro efektivnéjsi dosazeni cilovych parametrli kompenzace DM a minimalizaci rizika hypoglykémie. Vyjimku tvofi pacienti s
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tézkymi hypoglykémiemi a s poruchou rozpovznavani hypoglykémie, kde by méla byt preferovana technologe CGM s
alarmy.

4. Muze bolusovy kalkulator ve srovnani s fixnim davkovanim inzulinu u pacientd s diabetem lé¢enych intenzifikovanym
inzulinovym reZzimem (formou vice injekci denné nebo CSll) zlepsit efektivitu a bezpeénost l1écby diabetu?

SHRNUTi DOPORUCENI

4.1. U pacient lé¢éenych CSIl doporu¢ujeme motivovat pacienty k vyuZivani integrovanych bolusovych kalkulatord.
Vsichni pacienti by méli byt edukovani, jak s kalkulatory pracovat, dale by méli byt pouceni o jejich vyhodach a

limitacich. (2| DHOO)

4.2. Navrhujeme poutzivat bolusovy kalkulator u pacientd Ié¢enych CSIl i MDI, pokud jsou edukovani a maji schopnosti a
znalosti potiebné ke spravnému vyuZivani a ipravé nastaveni bolusového kalkulatoru, protoze bolusovy kalkulator muaze
zlepsit kontrolu glykémie, sniZit zatéz pacienta spojenou s diabetem a zlepsit kvalitu Zivota. (expertni konsenzus autord
KDP, silny konsenzus)

Dukazy
4.1. Bolusové kalkulatory a inzulinova pumpa

Mnoho pacientll Ié¢enych intenzifikovanym rezimem spoléhd na odhad pfi kalkulaci prandialniho a korekéniho bolusu
inzulinu [84]. Postupem ¢asu se mUze objevit tendence k pouzivani ,ptiblizného” bolusu, zaloZzeného na ,,obvyklém*“ ¢i
,Castém” obsahu sacharidd v jidle, a to s proménlivym Uspéchem [121]. V roce 2002 Deltec Cozmo pump jako prvni
predstavil technologii, ktera pomaha pacientlim vypoditat bolusovy inzulin na zakladé inzulin-sacharidového poméru stejné
tak jako korekéni bolus pfi hyperglykémii podle citlivosti na inzulin jako soucéast terapie inzulinovou pumpou. Nasledné dalsi
spolecnosti predstavily své vlastni kalkulatory ve snaze sniZit glykemickou variabilitu a chybovost pacient(i [122]. Studie
hodnotici efektivitu bolusovych kalkuldtor( ukazaly nékteré jejich benefity, jako snizeni primérné glykémie, snizeni
spotreby sacharidd vyuzitych pro lé¢bu hypoglykémie, snizeni frekvence korekénich bolust (redukce jejich nakupeni) a
snizeni postprandialni glykémie [123-125]. Nicméné zavéry studii nebyly jednotné a velka randomizovana kontrolovana
studie jednoznacné demonstrujici benefit bolusovych kalkulatorG chybi. Aplikace s kalkuldtorem byly specifické pro pacienty
|éCené CSII, nyni jsou tyto aplikace k dispozici také pro pacienty na rezimu MDI, u kterych vedlo pouZivani bolusovych
kalkulatorud ke snizeni HbAlc 0 0,5% a k vétsi spokojenosti pacient(, ovsem cas straveny v hypoglykemii zUstal stejny [126-
128]. Pro usnadnéni pfechodu z jednoho terapeutického pfistupu na jiny a k dosazeni cilové glykémie navrhujeme, Ze pred
zahdjenim terapie CSIl by mél Iékar urcit algoritmus pro prandialni a korekéni bolus (insulin- sacharidovy pomér, citlivost na
inzulin), cilovou glykemii a dobu aktivniho inzulinu individudlné [129]. Plosné uzivani bolusovych kalkulator( mimo
inzulinové pumpy a certifikovana zafizeni vSak nedoporucujeme (tykd se to predevsim volné dostupnych aplikaci do
smartphon, které nemaji schvaleni regulacnich Uradl). Soucasny pristup k vypocétu davek prandidlniho bolusu (zaloZzeném
na insulin-sacharidovém poméru) predpoklada, Ze sacharidy jsou jedinymi makronutrienty, které ovlivriuji postprandialni
glykemii u pacient s DM 1. typu. Jak ale ukazuje recentni systematicky prehled [130], potraviny s vysokym obsahem tuk( a
protein( vyzZadujici vétsi mnoZstvi inzulinu k pokryti postprandiélini glykémie neZ potraviny s nizkym obsahem tuk( a
proteint [131, 132]. Na druhou stranu, Bell et al. [130] ukdzal, Ze dostupné studie zabyvajici se touto problematikou maji
signifikantni metodické rozdily [133-135] a spolehlivé a jasné doporuceni, jak optimalné nastavit kombinovany bolus
(rozdéleni bolusu a délka rozloZeni) pfi jidle s vysokym obsahem tuk( a proteind zatim chybi.

Ackoliv jsou v soucasné dobé stfedem zajmu hlavné inzulinové pumpy a glukézové senzory, a to predevsim diky funckim
podporujicim automatické a bezpecné davkovani inzulinu, mnoho vyhod spojenych s pouZivani inzulinovych pump vyplyva

z pouzivani aplikaci uréenych ke kalkulaci bolusd, které jsou soucasti inzulinovych pump a pfidavného software. Tyto
benefity jsou potencialné dosazitelné i na terapii pomoci MDI. V pfipadé, Ze je prijimac (napf. smartphone) schopny zachytit
a zpracovat informace o glykémii, davce a ¢asovani inzulinu a pfijmu sacharidd, mohou tyto informace slouzit pro
optimalizaci davky, dokumentaci adherence pacienta a lepSimu vyhodnoceni vyvoje glykémie.

4.2. Bolusové kalkulatory a recentni vyvoj - konsenzus autorského kolektivu KDP

V soucasné dobé neexistuje jina standardizovana metoda urceni velikosti bolusu inzulinu u flexibilniho rezimu nez
kalkulovany bolus. Metody jako fixni ddvkovani inzulinu ¢i sliding scale nejsou urceny pro flexibilni rezim 1é¢by diabetu.
Manualni kalkulace bolusu samotnym pacientem je v klinické praxi obtiznda [136].

Vyuzivani bolusovych kalkulatord je rychle rozvijejici se oblast technologie, i kdyZ klinické studie v tomto poli z velké casti
chybi. Neddvné studie prokazaly vyrazné vyznamné zvyseni poctu pacientll dosahujicich cild HbAlc a sniZeni poctu
hypoglykémii u pacient( pouZzivajici bolusovy kalkulator. U pacientl Ié¢enych inzulinovou pumpou mira poufZiti bolusového
kalkulatoru korelovala se zlepsenim kontroly glykémie u dospélé i pediatrické populace. Aktudlni studie ukazuji, Ze uzivani
bolusového kalkuldtoru u pacientt Ié¢enych inzulinovou pumpou nebo MDI sniZuje zatéZ pacienta spojenou s diabetem,
zlepsuje kontrolu glykémie a zlep3Suje kvalitu Zivota. Efektivita pouZiti bolusového kalkuldtoru zavisi na nastaveni vstupnich

Poutiti inzulinové pumpy a glukézovych senzort u pacientd s diabetem Stranka 31z 98
lIécenych inzulinem




~
Evropska unie —_— . ye
Evropsky socialni fond ‘ E’ Ve ” MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

hd " v. s l ? ;Z
Operacni program Zaméstnanost - CESKE REPUBLIKY IS

udajl (provadi zpravidla Iékar) a schopnosti pacienta presné zaddvat data (hodnotu glykémie, sacharidy). Zahajeni jejich
pouZiti proto musi byt doprovazeno adekvatni edukaci pacienta vcetné pocitani sacharidd.

O principech flexibilniho davkovani inzulinu a o kalkulaci bolus 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” telefonech) pro pacienty Iécené
pomoci intenzifikovanym inzulinovym rezimem pomoci inzulinovych per pomahaji pacientdm pfi vypoctu bolusu k jidlu a ke
korekci hyperglykémie. Jejich pouZiti je spojeno se zlepsenim kompenzace diabetu u pacientt s DM 1. typu a méla by byt
podporovéna u viech pacient( [128, 137-141] bez ohledu na zpUsob aplikace inzulinu a monitorovéni glukdzy. Doporuceni
poufZiti bolusovych kalkulator(i by mélo byt omezeno na certifikované systémy, protoZe fada verejné dostupnych
necertifikovanych aplikaci na kalkulaci bolusu nesplriuje bezpec¢nostni a kvalitativni standardy [142]. Soucasti spravné
vedené |é¢by pomoci flexibilniho davkovani inzulinu ma byt komplexni edukace, trvald reedukace, motivace, podpora
pacientl v jejich pouZivani a prlibézna asistence pri nastaveni bolusového kalkuldtoru. Nedilnou soucasti edukace
flexibilniho davkovani inzulinu je edukace spravného pocitani sacharidd ve stravé.

Informace pro pacienty

Pacienti s diabetem 1. typu a jejich pecovatelé (v pripadé détského diabetu) a dalsi pacienti s chybéjici vlastni sekreci
inzulinu by méli ziskat od poskytovatel( zdravotni péce informaci o mozZnosti Iécby pomoci inzulinové pumpy, kontinualni a
okamZité monitoraci glukdzy, flexibilnim davkovani inzulinu a pouzivani bolusovych kalkulatord a o principech jejich
fungovani. Tyto technologie by mély byt nabidnuty vSem pacienttim a lé¢ba pomoci nich by méla byt vedena u pacientd,
ktefi budou schopni a dostate¢né motivovani je pouZzivat po vétsinu ¢asu, protoze lécba pomoci téchto technologii zlepsuje
komplexné kompenzaci diabetu, sniZzuje hypoglykémii a zvysuje kvalitu Zivota pacientd a jejich spokojenost s Iécbou. Dale by
méli pacienti védét, Ze soucasti 1éCby diabetu pomoci modernich technologii je i dislednd edukace, jak tyto technologie
pouZivat, protozZe kvalitni edukace vede k lepsim vysledkim pfi [éCbé a ke zlepSeni kvality Zivota a spokojenosti s |é¢bou.
Pacienti by méli dale byt informovani o tom, Ze Ié¢ba pomoci modernich technologii u nich bude monitorovéana a pfi jejim
neuspéchu (nedostatecny terapeutické efekt nebo nedostatecna adherence pacienta) jim nebude technologie dale hrazena
z prostredku verejného zdravotniho pojisténi. ProtoZe je nutno ke kazdému pacientovi pfistupovat individuding, je nezbytné
zvolit vhodnou lé¢bu po diskuzi s pacientem tak, aby se aktivné tcastnil rozhodovaciho procesu a nesl za néj svdj dil
zodpovédnosti. Dllezita je spravna volba konkrétni technologie ve vztahu k moznostem, schopnostem, cildm i limitacim
pacienta. Dostupnost novych technologii by méla byt rovna pro vSechny pacienty bez ohledu na misto jejich sledovani.

Doporuéeni pro pacienty je zaloZené na jednotlivych doporucenich v hlavnim textu KDP dle systému GRADE a shrnuti bylo
formulovéano konsenzudlné kolektivem autord KDP.

1.1.1. Doporucujeme Iéc¢bu inzulinovou pumpou proti intenzifikovanému inzulinovému rezimu bazal-bolus (MDI) s aplikaci
inzulinovych analog u pacientl s diabetem 1. typu, ktefi nedosahuji cilového glykovaného hemoglobinu, pokud jsou pacienti
a jejich pecovatelé ochotni a schopni pfistroj pouzivat. (1| HDO)

1.1.2. Doporucujeme CSII proti MDI v reZimu bazal-bolus s aplikaci inzulinovych analog u pacient0 s diabetem 1. typu, ktefi
dosahuji cilového glykovaného hemoglobinu, ale maji tézké hypoglykémie nebo vysokou glykemickou variabilitu, pokud jsou
pacienti a jejich pecovatelé ochotni a schopni pFistroj pouzivat. (1| PP O)

1.1.3. Navrhujeme CSlI u pacientl s diabetem 1. typu, ktefi pottrebuji vyssi flexibilitu v aplikaci inzulinu a jsou schopni

zafizeni pouzivat. (2| PO O)

1.3. Doporucujeme, aby pred predepsanim CSII provedli Iékati zhodnoceni mentalniho a psychologického stavu pacienta,
dosavadni adherence k péci o diabetes, ochoty a zajmu o vyzkouseni zafizeni a moznosti naslednych kontrol. (1| PO O)

2.1.1. Doporucujeme pouZiti oteviené kontinudlni monitorace glukdzy u dospélych pacientd s diabetem 1. typu, ktefi maji
glykovany hemoglobin nad cilovou hodnotou a jsou ochotni a schopni pouZivat tyto pfistroje témér denné. (1| DD D)

2.1.2 Doporucujeme pouZziti oteviené kontinudlni monitorace glukdzy u dospélych pacient( s diabetem 1. typu s vybornou
kompenzaci, ktefi jsou ochotni a schopni pouZivat tyto pfistroje témér denné. (1| QDD D)

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 kontinudIni podpora s cilem dosdhnout a udrzet individuaini glykemické cile
(negradované sdéleni spravné klinické praxe)

3.1. Navrhujeme pouZziti FGM proti SMBG v prevenci hypoglykémie u pacientl s DM 1. typu IéCenych inzulinem. (expertni
konsenzus autor( KDP, silny konsenzus)
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3.2. Navrhujeme pouZziti CGM proti FGM u pacient(i s DM 1. typu s poruchou rozpoznavani hypoglykémie a/nebo s
anamnézou zavazné hypoglykémie. (expertni konsenzus autort KDP, silny konsenzus)

4.1. U pacientll lé¢enych CSII doporucujeme motivovat pacienty k vyuzivani integrovanych bolusovych kalkulatord. Vsichni
pacienti by méli byt edukovani, jak s kalkulatory pracovat, dale by méli byt pouceni o jejich vyhodach a limitacich.

UAIS2I8ISIS))

4.2. Navrhujeme pouZivat bolusovy kalkulator u pacientt Ié¢enych CSIl i MDI, pokud jsou edukovani a maji schopnosti a
znalosti potifebné ke spravnému vyuzivani a Upravé nastaveni bolusového kalkulatoru, protozZe bolusovy kalkulator mize
zlepsit kontrolu glykémie, snizit zatéZ pacienta spojenou s diabetem a zlepsit kvalitu Zivota. (expertni konsenzus autord KDP,
silny konsenzus)

Doporuceni pro praxi — personalni a materialni vybaveni

Spolu s thradou modernich technologii pro Ié¢bu a monitoraci diabetu je zaroven dlleZité vytvorit takové podminky, aby
tyto technologie byly dostupné co nejvétsSimu poctu pacientd, tj. minimalizovat bariéry nejen ekonomického charakteru, ale
také zlepsit dostupnost péce o pacienty, ktefi moderni technologie pouZzivaji. K tomu je nutné vytvorit nové zdravotnich
vykony v diabetologii a zajistit jejich nasmlouvéni a proplaceni tak, aby bylo zohlednéno vétsi ¢asové zatizeni zdravotnikd,
ktefi o pacienty pouZivajici moderni technologie pecuji. ProtoZe se jedna o standardni IéCbu, technologie by mély byt Siroce
dostupné i pro pacienty mimo diabetologicka centra.

DuleZitou soucasti |éCby vedouci ke zlepseni kompenzace a minimalizaci komplikaci je i dislednda a opakovana edukace
pacientl pro spravné pouzivani modernich technologii, jejich vyuZiti nelze zaloZit na jejich pouhé dostupnosti. Jiz samotny
proces edukace edukatort je dlouhy, naro¢ny po odborné i praktické strance. ZvySena pozornost musi byt vénovana
kvalitnimu zaskoleni pacientd, duleZita 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 edukatord je dlouhy, naro¢ny po odborné i praktické strance.

Doporuceni pro praxi vyplyva z jednotlivych doporucenich v hlavnim textu KDP dle systému GRADE a shrnuti bylo
formulovano konsenzualné kolektivem autor(i KDP.

1.1.1. Doporucujeme lécbu inzulinovou pumpou proti intenzifikovanému inzulinovému rezimu bazél-bolus (MDI) s aplikaci
inzulinovych analog u pacientt s diabetem 1. typu, ktefi nedosahuiji cilového glykovaného hemoglobinu, pokud jsou pacienti
a jejich pecovatelé ochotni a schopni pfistroj pouzivat. (1| DD O)

1.1.2. Doporucujeme CSII proti MDI v rezimu bazal-bolus s aplikaci inzulinovych analog u pacient( s diabetem 1. typu, ktefi
dosahuji cilového glykovaného hemoglobinu, ale maji tézké hypoglykémie nebo vysokou glykemickou variabilitu, pokud jsou
pacienti a jejich pecovatelé ochotni a schopni pfistroj pouzivat. (1| PP O)

1.2. Navrhujeme, aby lékati pokracovali v 1é¢bé inzulinovou pumpou u pacientud s diabetem pfijatych do nemocnice, pokud
ma instituce jasné protokoly pro hodnoceni pacientd, néleZité monitorovani a bezpec¢nostni procedury. (2| PSS OS)

1.1.3. Navrhujeme CSlI u pacientl s diabetem 1. typu, ktefi potrebuji vyssi flexibilitu v aplikaci inzulinu a jsou schopni

zafizeni pouzivat. (2| PO O)

1.3. Doporucujeme, aby pred predepsanim CSII provedli Iékati zhodnoceni mentalniho a psychologického stavu pacienta,
dosavadni adherence k péci o diabetes, ochoty a zajmu o vyzkouseni zafizeni a moznosti naslednych kontrol. (1| PO O)

2.1.1. Doporucujeme pouZiti oteviené kontinudlni monitorace glukdzy u dospélych pacientd s diabetem 1. typu, ktefi maji
glykovany hemoglobin nad cilovou hodnotou a jsou ochotni a schopni pouZivat tyto pfistroje témér denné. (1| DD D)

2.1.2 Doporucujeme pouZziti oteviené kontinudlni monitorace glukdzy u dospélych pacient( s diabetem 1. typu s vybornou
kompenzaci, ktefi jsou ochotni a schopni pouZivat tyto pfistroje témér denné. (1| P D P)

2.2. Pacienti s diabetem 1. typu pouZzivajici inzulinovou pumpu a kontinualni monitoraci glukézy by méli byt edukovani,
Skoleni a méla by jim byt poskytnuta kontinudIni podpora s cilem dosdhnout a udrzet individuaini glykemické cile
(negradované sdéleni spravné klinické praxe)

3.1. Navrhujeme pouZziti FGM proti SMBG v prevenci hypoglykémie u pacientl s DM 1. typu Ié¢enych inzulinem. (expertni
konsenzus autor( KDP, silny konsenzus)

3.2. Navrhujeme pouZiti CGM proti FGM u pacient(i s DM 1. typu s poruchou rozpoznavani hypoglykémie a/nebo s
anamnézou zavazné hypoglykémie. (expertni konsenzus autor(i KDP, silny konsenzus)
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4.1. U pacientll lé¢enych CSII doporucujeme motivovat pacienty k vyuzivani integrovanych bolusovych kalkulatord. Vsichni
pacienti by méli byt edukovani, jak s kalkulatory pracovat, dale by méli byt pouceni o jejich vyhodach a limitacich.

2|e000)

4.2. Navrhujeme pouzivat bolusovy kalkulator u pacientt Ié¢enych CSIl i MDI, pokud jsou edukovani a maji schopnosti a
znalosti potfebné ke spravnému vyuzivani a Upravé nastaveni bolusového kalkulatoru, protozZe bolusovy kalkulator mize
zlepsit kontrolu glykémie, sniZit zatéZ pacienta spojenou s diabetem a zlepsit kvalitu Zivota. (expertni konsenzus autord KDP,
silny konsenzus)

Doporuceni pro zdravotni politiku vcetné uhrad platci ZP

Existuji dostatecné dukazy, Ze lé¢ba inzulinovou pumpou, at uz s vyuzitim automatickych funkci ¢i bez nich, vyznamné
zlepsuje kompenzaci diabetu 1. typu u déti i dospélych. Inzulinovad pumpa je v mnoha indikacich nenahraditelna. Pouzivani
kontinualni a okamZité monitorace glukdzy patfi dnes mezi standardni metody monitorace diabetu a vykazuje lepsi vysledky
|éCby v porovnani s monitoraci pomoci osobnich glukometrud. Kontinudlni monitorace glukdzy poskytuje pacientim
komplexni prehled o aktudalni hodnoté glykémie a o trendu vyvoje glykémie v nasledujicich minutach a umoznuje jim tudiz
okamZité reagovat. | zde je dostatek dlkazd, 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
glukdzy z okamzité ¢i kontinualni monitorace glukdzy nikdy nemize byt nahrazena pouhym (byt ¢astym) méfenim glykémie
pomoci osobniho glukometrem. Nejucinnéjsi moznosti |éCby 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 pfistich letech Ize navic o¢ekavat nastup systéma pro hybridni i pIné automatické davkovani
inzulinu (automated insulin delivery, closed-loop system, ,,uméla slinivka“), které spojuji vyhody kontinualni monitorace
glukdzy a inzulinovych pump. Je nepochybné, Ze pfichod téchto technologii povede k dalSimu poklesu poctu pacientl se
zavaznymi komplikacemi diabetu.

Tyto metody by proto mély byt pIné hrazeny z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi u pacientl s diabetem 1. typu a
dalsich pacientd s diabetem bez vlastni inzulinové sekrece (pacienti po opakovanych pankreatitidach se sekundarnim
pakreatoprovnim diabetem, po resekcich pakreatu, s transplantaci pankreatu nebo ostravkl), détem i dospélym, stejné tak
jako spotrebni material nutny k jejich uZivani. Metabolicka 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, pficemz ani plna Ghrada téchto technologickych pomdcek neprevysi naklady
vynakladané na terapii sekundarnich komplikaci. Moderni technologie jsou pfinosné i u dobfe kompenzovanych pacientd,
kterym technologie umoZni dosdhnout témér normalni glykémii.

Zaroven 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 vykon( v diabetologii, jejich nasmlouvani a proplaceni tak, aby bylo zohlednéno
vétsi Casové zatizeni zdravotnikd, ktefi o pacienty pouZivajici moderni technologie pecuji. ProtozZe se jedna o standardni
|écbu, technologie by mély byt Siroce dostupné i pro pacienty mimo diabetologicka centra.

Technologie indikuje Iékaf po konzultaci s pacientem a po zhodnoceni schopnosti a motivace pacienta technologie ucelné
vyuZzivat. Jako dalsi krok k zajisténi efektivniho vynaloZeni financnich prostredki je v ¢asovém odstupu vhodné posoudit
efektivitu 1éCby predevsim po strance etnosti vyskytu hypoglykémie, primérné glykémie, glykemické variability a HbA1c.
Data z inzulinovych pumpy a kontinualni ¢i okamzité monitorace glukdzy by méla byt pravidelné stahovana z pristrojl a
analyzovana nebo kontrolovéna v pfislusnych aplikacich pomoci telemonitorace. Kromé vyznamu pro optimalizaci 1éCby je
tim dokumentovano a posuzovdno optimalni pouzivani technologie. Pfi nedostatecné terapeutické odpovédi, nedostatec¢né
motivaci pacienta nebo zavazné non-adherenci pacienta k |é¢bé pomoci modernich technologii je vhodné zvazit jeji
ukonceni a nahrazeni jinym terapeutickym pfistupem.

DuleZitou soucasti Ié¢by vedouci ke zlepSeni kompenzace a minimalizaci komplikaci je i dUslednd a opakovand edukace
pacientl pro spravné pouzivani modernich technologii, jejich vyuZiti nelze zaloZit na jejich pouhé dostupnosti. ZvySena
pozornost musi byt vénovana zejména kvalitnimu zaskoleni pacientd, duleZita 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 zdravotni politiku a Uhrady platci ZP je zaloZené na jednotlivych doporuceni v hlavnim textu KDP dle
systému GRADE a shrnuti bylo formulovano konsenzualné kolektivem autord KDP.

1.1.1. Doporucujeme Ié¢bu inzulinovou pumpou proti intenzifikovanému inzulinovému rezimu bazal-bolus (MDI) s aplikaci
inzulinovych analog u pacientt s diabetem 1. typu, ktefi nedosahuiji cilového glykovaného hemoglobinu, pokud jsou pacienti
a jejich pecovatelé ochotni a schopni pfistroj pouzivat. (1| D HO)
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1.1.2. Doporucujeme CSII proti MDI v rezimu bazal-bolus s aplikaci inzulinovych analog u pacientl s diabetem 1. typu, ktefi
dosahuji cilového glykovaného hemoglobinu, ale maji tézké hypoglykémie nebo vysokou glykemickou variabilitu, pokud jsou
pacienti a jejich pecovatelé ochotni a schopni pfistroj pouzivat. (1| PP O)

1.1.3. Navrhujeme CSlI u pacient( s diabetem 1. typu, ktefi potfebuji vyssi flexibilitu v aplikaci inzulinu a jsou schopni

zafizeni pouzivat. (2| DO O)

1.3. Doporucujeme, aby pred predepsanim CSII provedli Iékati zhodnoceni mentalniho a psychologického stavu pacienta,
dosavadni adherence k péci o diabetes, ochoty a zajmu o vyzkouseni zafizeni a moZnosti naslednych kontrol. (1| @PSO)

2.1.1. Doporucujeme pouziti oteviené kontinudlni monitorace glukdzy u dospélych pacientd s diabetem 1. typu, ktefi maji
glykovany hemoglobin nad cilovou hodnotou a jsou ochotni a schopni pouZivat tyto pfistroje témér denné. (1| DD D)

2.1.2 Doporucujeme pouZziti oteviené kontinudlni monitorace glukézy u dospélych pacient( s diabetem 1. typu s vybornou
kompenzaci, ktefi jsou ochotni a schopni pouzivat tyto pristroje témér denné. (1| PP DP)

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 individuaini glykemické cile
(negradované sdéleni spravné klinické praxe)

3.1. Navrhujeme pouZiti FGM proti SMBG v prevenci hypoglykémie u pacientd s DM 1. typu Ié¢enych inzulinem. (expertni
konsenzus autort KDP, silny konsenzus)

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

4.1. U pacientll lé¢enych CSII doporucujeme motivovat pacienty k vyuzivani integrovanych bolusovych kalkulator(. Vsichni
pacienti by méli byt edukovani, jak s kalkulatory pracovat, dale by méli byt pouceni o jejich vyhodach a limitacich.

210060)

4.2. Navrhujeme pouzivat bolusovy kalkulator u pacientt Ié¢enych CSIl i MDI, pokud jsou edukovani a maji schopnosti a
znalosti potfebné ke spravnému vyuzivani a Upravé nastaveni bolusového kalkulatoru, protoze bolusovy kalkulator mize
zlepsit kontrolu glykémie, sniZit zatéZ pacienta spojenou s diabetem a zlepsit kvalitu Zivota. (expertni konsenzus autord KDP,
silny konsenzus)

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 pacient(, u nichz bychom méli nebo naopak neméli FGM preferovat.
D4 se vsak oCekavat, Ze zkuSenosti i literarni data budou rychle narustat, coZz umozni ¢asnou aktualizaci KDP s ptihlédnutim
k novym udajam.

Doporucujeme registraci dostatecné velké idealné multicentrické randomizované tfiramenné kontrolované studie, kterd
bude zahrnovat reprezentativni vzorek pacientl s DM 1. typu, ktera otestuje pouziti FGM proti SMBG a CGM v prevenci
hypoglykémie u téchto pacient(.

Dalsi dopliujici informace

Seznam pouzitych zkratek:

AID - automated insulin delivery, automatickd dodavka inzulinu

CGM - continuous glucose monitoring, kontinudlni méfeni glukézy

CSlI - continuous subcutaneous insulin infusion, inzulinova pumpa

DKA - diabeticka ketoaciddza

FGM - flash glucose monitoring, okamZité méreni glukdzy

HbA:c - glykovany hemoglobin Axc

MARD - mean absolute relative difference, primérny absolutni relativni rozdil

MDI - multiple daily injections, vicecetné denni injekce inzulinu
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SAP — sensor augmented pump, pumpa propojena s glukézovym senzorem
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Prilohy

Priloha A: AGREE Il Standardizovany nastroj pro hodnoceni doporucenych postupt pro
vyzkum a evaluaci (Ceska verze) [143].

Priloha B: Hodnoceni Doporucenych postupt ,,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 vysSe uvedenych Advances in
Glucose Monitoring and Automated Insulin Delivery: Supplement to Endocrine Society
Clinical Practice Guidelines (2018)“ Hodnotici tabulka — Pfijatelnost/pouZitelnost

Priloha C: Expertni dlkazy

Priloha D: Prohlaseni o stfetu/konfliktu zajma (Vyplni kazdy ¢len panelu KDP) Bude doplnéno
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Priloha A

Hodnotitelé:

1. PhDr. Miloslav Klugar PhD

2. MUDr. et Mgr. Radim Li¢enik PhD
3. MUDr. Jan Soupal PhD

4. MUDr. Klara Pickova

ESC2011
4 hodnotitelé pridélili v 1. doméné (Ramec a ucel) ndsledujici skore:
Polozka 1 Polozka 2 Polozka 3 Celkem

Hodnotitel 1 7 5 7 19
Hodnotitel 2 7 7 7 21
Hodnotitel 3 5 5 2 12
Hodnotitel 4 5 4 1 10
Celkem 24 21 17 62

Nejvyssi mozné skore = 7 (silné souhlasim) x 3 (polozky) x 4 (hodnotitelé) = 84

evyvys

Celkové skoére pro doménu je: 69,4 %

4 hodnotitelé pridélili v 2. doméné (Zapojeni zainteresovanych osob) nasledujici skére:

PoloZka 4 Polozka 5 Polozka 6 Celkem
Hodnotitel 1 3 1 6 10
Hodnotitel 2 6 1 7 14
Hodnotitel 3 2 1 2 5
Hodnotitel 4 2 1 2 5
Celkem 13 4 17 34

Nejvyssi mozné skore = 7 (silné souhlasim) x 3 (polozky) x 4 (hodnotitelé) = 84

evvs

Celkové skore pro doménu je: 30,5 %

4 hodnotitelé pridélili v 3. doméné (Pfisnost tvorby) nasledujici skore:

UZIs
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Polozka Polozka Polozka Polozka Polozka Polozka Polozka Polozka Celkem
7 8 9 10 11 12 13 14
Hodnotitel 1 5 4 4 7 5 6 6 1 38
Hodnotitel 2 7 7 7 7 7 7 7 1 50
Hodnotitel 3 5 5 6 7 4 7 7 1 42
Hodnotitel 4 5 4 6 7 4 7 7 1 41
Celkem 22 20 23 28 20 27 27 4 171
Nejvyssi mozné skdre = 7 (silné souhlasim) x 8 (polozky) x 4 (hodnotitelé) = 224
Nejnizsi mozné skoére = 1 (silné nesouhlasim) x 8 (polozky) x 5 (hodnotitelé) = 32
Celkové skore pro doménu je: 72,4 %
4 hodnotitelé pridélili v 4. doméné (Srozumitelnost) nasledujici skore:
Polozka 15 Polozka 16 Polozka 17 Celkem
Hodnotitel 1 7 7 7 21
Hodnotitel 2 7 7 7 21
Hodnotitel 3 7 7 7 21
Hodnotitel 4 7 7 7 21
Celkem 28 28 28 84
Nejvyssi mozné skore = 7 (silné souhlasim) x 3 (polozky) x 4 (hodnotitelé) = 84
Nejnizsi mozné skére = 1 (silné nesouhlasim) x 3 (polozky) x 4 (hodnotitelé) = 12
Celkové skoére pro doménu je: 100 %
4 hodnotitelé pridélili v 5. doméné (PouZitelnost) nasledujici skore:
Polozka 18 Polozka 19 Polozka 20 Polozka 21 Celkem
Hodnotitel 1 1 3 5 1 10
Hodnotitel 2 7 4 7 19
Hodnotitel 3 1 2 5 1 9
Hodnotitel 4 1 1 6 1 9
Celkem 10 10 23 4 47
Nejvyssi mozné skdre = 7 (silné souhlasim) x 4 (polozky) x 4 (hodnotitelé) = 112
Nejnizsi mozné skére = 1 (silné nesouhlasim) x 4 (polozky) x 4 (hodnotitelé) = 16
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Celkové skore pro doménu je: 32,3 %

4 hodnotitelé pridélili v 6. doméné (Edi¢ni nezavislost) ndsledujici skore:

PoloZka 22 Polozka 23 Celkem
Hodnotitel 1 7 7 14
Hodnotitel 2 7 7 14
Hodnotitel 3 7 7 14
Hodnotitel 4 7 4 11
Celkem 28 25 53

Nejvyssi mozné skore = 7 (silné souhlasim) x 2 (polozky) x 4 (hodnotitelé) = 56

evvs

Celkové skoére pro doménu je: 94 %

UZIs

4 hodnotitelé pridélili v doméné Celkové hodnoceni doporuceného postupu nasledujici skore:

Polozka Doporuceno
Celkové k pouZivaniv Celkem
hodnoceni praxi
Hodnotitel 1 5 ANO, ale s 5
Upravami
Hodnotitel 2 6 ANO 6
Hodnotitel 3 4 AfNO' ale > 4
Upravami
Hodnotitel 4 4 AfNO' ale > 4
Upravami
Celkem 19 ANO, ale s 19
upravami

Nejvyssi mozné skore = 7 (silné souhlasim) x 1 (polozky) x 4 (hodnotitelé) = 28

evvs

Celkové skore pro doménu je: 62,5 %

Hodnoceny klinicky doporuceny postup byl doporucen k pouzivani v praxi a je vhodny k adaptaci

pro pouzivani v Ceské republice.
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4 hodnotitelé pridéliliv 1. doméné (Ramec a ucel) nasledujici skore:

Hodnotitel 1
Hodnotitel 2
Hodnotitel 3
Hodnotitel 4

Celkem

Polozka 1
7
7
6
6
26

Polozka 2

5

o o N

Polozka 3

7

a o N

Celkem

19
21
18
18
76

Nejvyssi mozné skore = 7 (silné souhlasim) x 3 (polozky) x 4 (hodnotitelé) = 84

evvs

Celkové skore pro doménu je: 88,8 %

4 hodnotitelé pridélili v 2. doméné (Zapojeni zainteresovanych osob) nasledujici skére:

Hodnotitel 1
Hodnotitel 2
Hodnotitel 3
Hodnotitel 4

Celkem

Polozka 4
3

NN W

Polozka 5

1

A N

Polozka 6

6

a NN

Celkem

10
11
21
19
61

Nejvyssi mozné skore = 7 (silné souhlasim) x 3 (polozky) x 4 (hodnotitelé) = 84

evvs

Celkové skoére pro doménu je: 68 %

4 hodnotitelé pridélili v 3. doméné (Pfisnost tvorby) nasledujici skore:

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

UZIs

Polozka Polozka Polozka PoloZka Polozka Polozka Polozka PoloZka Celkem
7 8 9 10 11 12 13 14
Hodnotitel 1 4 4 4 7 5 6 6 1 37
Hodnotitel 2 7 7 7 7 7 7 7 1 50
Hodnotitel 3 5 5 6 7 4 7 7 1 42
Hodnotitel 4 5 4 6 7 4 7 7 1 41
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Celkem 21 20 23 28 20 27 27 4

UZIs

170 ‘

Nejvyssi mozné skére = 7 (silné souhlasim) x 8 (polozky) x 4 (hodnotitelé) = 224

evvs

Celkové skoére pro doménu je: 71,8 %

4 hodnotitelé pridélili v 4. doméné (Srozumitelnost) nasledujici skére:

Polozka 15 Polozka 16 Polozka 17 Celkem
Hodnotitel 1 7 7 7 21
Hodnotitel 2 7 7 7 21
Hodnotitel 3 7 7 7 21
Hodnotitel 4 7 6 7 20
Celkem 28 27 28 83

Nejvyssi mozné skore = 7 (silné souhlasim) x 3 (polozky) x 4 (hodnotitelé) = 84

evvs

Celkové skore pro doménu je: 98,6 %

4 hodnotitelé pridélili v 5. doméné (Pouzitelnost) nasledujici skore:

Polozka 18 Polozka 19 Polozka 20 Polozka 21 Celkem
Hodnotitel 1 1 3 1 1
Hodnotitel 2 2 3 1 1
Hodnotitel 3 5 6 4 2
Hodnotitel 4 6 6 5 3
Celkem 14 18 11 7

17
20
50

Nejvyssi mozné skdre = 7 (silné souhlasim) x 4 (polozky) x 4 (hodnotitelé) = 112

evvys

Celkové skore pro doménu je: 35,4 %

4 hodnotitelé pridélili v 6. doméné (Edi¢ni nezavislost) nasledujici skore:
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Polozka 22 Polozka 23 Celkem
Hodnotitel 1 7 7 14
Hodnotitel 2 1 7 8
Hodnotitel 3 7 7 14
Hodnotitel 4 7 7 14
Celkem 22 28 50

Nejvyssi mozné skdre = 7 (silné souhlasim) x 2 (polozky) x 4 (hodnotitelé) = 56

evvys

Celkové skore pro doménu je: 87,5 %

UZIs

4 hodnotitelé pridélili v doméné Celkové hodnoceni doporuéeného postupu nésledujici skore:

Polozka Doporuceno
Celkové k pouzivaniv Celkem
hodnoceni praxi
Hodnotitel 1 5 ANO, ale s 5
Upravami
Hodnotitel 2 6 A,NO' ale > 6
Upravami
Hodnotitel 3 6 A,NO' ale > 6
Upravami
Hodnotitel 4 6 A:NO' ale > 6
Upravami
Celkem 23 ANO, ale s 23
upravami

Nejvyssi mozné skére = 7 (silné souhlasim) x 1 (polozky) x 4 (hodnotitelé) = 28

evvys

Celkové skore pro doménu je: 79,2 %

Hodnoceny klinicky doporuceny postup byl doporucen k pouZivani v praxi a je vhodny k adaptaci

pro pouzivani v Ceské republice.
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ISPAD 2018

4 hodnotitelé pridélili v 1. doméné (Ramec a Ucel) ndsledujici skére:

Polozka 1 Polozka 2 Polozka 3 Celkem
Hodnotitel 1 5 2 4 11
Hodnotitel 2 6 2 2 10
Hodnotitel 3 5 2 2 9
Hodnotitel 4 5 2 2 9
Celkem 21 8 10 39

Nejvyssi mozné skore = 7 (silné souhlasim) x 3 (polozky) x 4 (hodnotitelé) = 84

evyvys

Celkové skore pro doménu je: 37,5 %

4 hodnotitelé pridélili v 2. doméné (Zapojeni zainteresovanych osob) nasledujici skére

Polozka 4 Polozka 5 Polozka 6 Celkem
Hodnotitel 1 1 1 1 3
Hodnotitel 2 1 1 2 4
Hodnotitel 3 2 2 1 5
Hodnotitel 4 2 1 1 4
Celkem 6 5 5 16

Nejvyssi mozné skore = 7 (silné souhlasim) x 3 (polozky) x 4 (hodnotitelé) = 84

evvys

Celkové skére pro doménu je: 5,5 %

4 hodnotitelé pridélili v 3. doméné (Prisnost tvorby) nasledujici skére:

Polozka Polozka Polozka Polozka Polozka Polozka Polozka Polozka

UZIs

7 8 9 10 11 12 13 14 Celkem
Hodnotitel 1 1 1 1 1 2 1 3 1 11
Hodnotitel 2 1 1 1 1 1 1 3 1 10
Hodnotitel 3 1 1 1 1 2 1 3 1 11
Hodnotitel 4 1 1 1 1 3 1 4 1 13
Celkem 4 4 4 4 8 4 13 4 45
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Nejvyssi mozné skdre = 7 (silné souhlasim) x 8 (polozky) x 4 (hodnotitelé) = 224

evvys

Celkové skore pro doménu je: 6,7 %

4 hodnotitelé pridélili v 4. doméné (Srozumitelnost) nasledujici skére:

Polozka 15 Polozka 16 Polozka 17 Celkem
Hodnotitel 1 4 2 7 13
Hodnotitel 2 2 2 5 9
Hodnotitel 3 5 1 6 12
Hodnotitel 4 6 2 7 15
Celkem 17 7 25 49

Nejvyssi mozné skore = 7 (silné souhlasim) x 3 (polozky) x 4 (hodnotitelé) = 84

evvs

Celkové skore pro doménu je: 51,4 %

4 hodnotitelé pridélili v 5. doméné (PouZitelnost) nasledujici skére:

Polozka 18 Polozka 19 Polozka 20 Polozka 21 Celkem
Hodnotitel 1 1 1 1 1 4
Hodnotitel 2 1 4
Hodnotitel 3 1 1 3 1 6
Hodnotitel 4 1 1 3 1 6
Celkem 4 4 8 4 20
Nejvyssi mozné skdre = 7 (silné souhlasim) x 4 (polozky) x 4 (hodnotitelé) = 112
Nejnizsi mozné skére = 1 (silné nesouhlasim) x 4 (polozky) x 4 (hodnotitelé) = 16
Celkové skore pro doménu je: 4,2 %
4 hodnotitelé pridélili v 6. doméné (Edi¢ni nezavislost) nasledujici skore:
Polozka 22 Polozka 23 Celkem
Hodnotitel 1 2 2 4
Hodnotitel 2 1 7 8
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Hodnotitel 3 1 3 4
Hodnotitel 4 1 4 5
Celkem 5 16 21

Nejvyssi mozné skdre = 7 (silné souhlasim) x 2 (polozky) x 4 (hodnotitelé) = 56

evvys

Celkové skore pro doménu je: 27 %

UZIs

4 hodnotitelé pridélili v doméné Celkové hodnoceni doporuéeného postupu ndsledujici skore:

Polozka Doporuceno
Celkové k pouzivaniv Celkem
hodnoceni praxi
Hodnotitel 1 2 NE 2
Hodnotitel 2 2 NE 2
Hodnotitel 3 2 A,NO' ale > 2
Upravami
Hodnotitel 4 2 AfNO' ale > 2
Upravami
Celkem 8 NE 8

Nejvyssi mozné skore = 7 (silné souhlasim) x 1 (polozky) x 4 (hodnotitelé) = 28
Celkové skore pro doménu je: 16,6 %

Hodnoceny klinicky doporuceny postup nebyl doporucen k pouzivani v praxi.
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Priloha B:

Hodnoceni Doporucenych postupl ,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)“): Hodnotici tabulka — Pfijatelnost/pouZitelnost [143, 144]

Guideline (klinickd) otazka Doporuéené postupy ,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)"

Ano Nevim Ne
Celkové vzato, doporuceni je prijatelné ¥ O O
Sila dukazli a velikost Ucinku odpovidajicim M O O
zpUsobem podporuji stuper doporuceni
Intervence je dostatecné prospésnd oproti jinym M O O
dostupnym lééebnym postupim
Doporuceni je v souladu s kulturou a hodnotami M O O

prostiedi, ve kterém se ma pouzivat

V kontextu Ceské republiky jsou predlozena KDP
pfijatelna a v souladu s ¢eskym prostiedim.

Celkové vzato, doporuéeni je pouZitelné M O O
Intervence je pouzitelnd u pacientl v kontextu M O

pouziti

Intervence/vybaveni je kdispozici v kontextu 7 O O
pouziti

Nezbytna kvalifikace je kdispozici v kontextu 7 O O
pouziti
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Neexistuji omezeni, legislativa, politika nebo M O O
zdroje v pouzitém prostfedi zdravotni péce,
které by branily implementaci doporuceni

Adoloptované KDP je pouZitelné v kontextu
Ceské republiky.
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Priloha C: Formulare expertnich dlkazi

Klinicka otazka 3

MuizZe monitorace pomoci FGM (Flash Glucose Monitoring) ve srovnani se
selfmonitoringem pomoci osobnich glukometrl u pacientt s diabetem lécenych
intenzifikovanym inzulinovym reZimem (formou vice injekci denné nebo CSll) zlepsit
efektivitu a bezpecnost |écby diabetu?

Formular tvorby expertniho dukazu

Klinicka otazka 3

MuizZe monitorace pomoci FGM (Flash Glucose Monitoring) ve srovnani se
selfmonitoringem pomoci osobnich glukometri u pacientl s diabetem lécenych
intenzifikovanym inzulinovym rezimem (formou vice injekci denné nebo CSlI) zlepsit
efektivitu a bezpecnost lécby diabetu?

Jméno experta, véetné titult

MUDr. Zdenék Jankovec, Ph.D.

Afiliace (vCetné pozice)

DIALINE s.r.o0., Interni a diabetologicka ordinace (vedouci |ékaf, jednatel)
Typ pracovisté (akademické, ambulantni, nemocnicni, atd.)

ambulantni

Expertni zkusenosti a dukazy

Klinicka otazka (PICO format)

P (Pacient) pacienti s diabetem lé¢enym intenzifikovanym
inzulinovym reZzimem (formou vice injekci denné
nebo CSII)

I (Intervence: terapie/diagnostika) monitorace pomoci FGM (Flash Glucose
Monitoring)

C (Komparace: srovnavaci intervence) selfmonitoring pomoci osobnich glukometr(

O (Vystupy) zlepSeni efektivity a bezpecnosti l1éCby diabetu

Zkusenosti experta
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e Klinické zkuSenosti s FGM, CGM a inzulinovymi pumpami (22 let)

e Prednasky u nas i v zahranic¢i zamérené na tématiku technologii v diabetologii
e Vedeni Registru pacientl lé¢enych inzulinovymi pumpami (2001 — 2016)

Expertni dukazy

Pocet pacientl - 30 dospélych pacienti s DM 1. typu a FGM/CGM za posledni 1 rok

uzis

Charakteristika téchto pacientl — pacienti s diabetem 1. typu, muzi a Zeny zastoupeny
pfiblizné v poméru 1:1; vék pacient( 19-65 let

Intervence — zahdjeni monitorace glukézy pomoci FGM nebo CGM

Srovndvaci intervence — glukometr

Vystupy

Vysoka nebo Maly pfinos  Zadna Géinnost  Malé poskozeni Velké nebo
stfedni Gcinnost (doplrite pocet  (dopliite pocet (dopliite pocet stfedni poSkozeni
(dopliite poéet pacient pactenvtu’pokud je pacierztu pokud je to pacien’tu pokud je to (dopliite poéet pacientdi
pokud je to mozné) to mozné) moZné) moZné) pokud je to mozné)

Efektivita X (75% dosahlo

|éCby zlepSeni kompenzace

diabetu diabetu)

Bezpecnost X (90% nemélo

|écby komplikaci)

diabetu

Spokojenost X (90% pacienti je s

pacientd monitoraci spokojeno.)

s |é¢bou

Preference pacientt

Vétsina pacientd s diabetem 1. typu, ktefi se rozhodnou pro uzivani glukézovych senzor(

(FGM nebo CGM) — po zvazeni vsech osobnich, finanénich i technickych okolnosti — je preferuji

proti monitorace glykémii glukometrem. Ukonceni uzZivani senzoru je nejcastéji spojeno

s finan¢ni strankou monitorace (25% spoluucast pacienta) nebo ztratou motivace k |é¢bé.

Komentar k FGM

S uZitim systému FGM mame dosud omezené mnozstvi zkusenosti i validnich studii, které by pfinesly jasné
dlkazy prospésnosti ¢i naopak limitaci tohoto zplsobu monitorace glykémii. Zatim se zd3, Ze ve srovnani
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s monitoraci glykémii glukometrem (SMBG), mUZe FGM vést k redukci vyskytu hypoglykémii, aniz by vedlo ke
zhor3eni dalSich parametri kompenzace (primérné glykémie, HbAlc).

K Uspésnému vyuziti FGM je stejné jako u jinych technologii dileZitd disledna individualni edukace vedouci
k pochopeni zakladnich principd, vyhod a interpretace dat (oproti SMBG) a jejich vyuziti v Upravé [écby.

DulezZité je vyhledavat pacienty profitujici z FGM, ty dale podporovat a vytvofit podminky pro dalsi pravidelné
vyuZiti této monitorace. Naopak pacientdim bez jasnych pfinosu je tfeba nabidnout jiné moZnosti monitorace
glykémii / vyuZziti technologii na zdkladé jejich schopnosti, priorit a cil(.

Védecké dukazy

Bolinder J, Antuna R, Geelhoed-Duijvestijn P, Kroger J, Weitgasser R. Novel glucose-sensing technology and hypoglycaemia
in type 1 diabetes: a multicentre, non-masked, randomised controlled trial. Lancet. 2016;388:2254-63.

Haak T, Hanaire H, Ajjan R, Hermanns N, Riveline JP, Rayman G. Flash Glucose-Sensing Technology as a Replacement for
Blood Glucose Monitoring for the Management of Insulin-Treated Type 2 Diabetes: a Multicenter, Open-Label Randomized
Controlled Trial. Diabetes therapy : research, treatment and education of diabetes and related disorders. 2017;8:55-73.

Haak T, Hanaire H, Ajjan R, Hermanns N, Riveline JP, Rayman G. Use of Flash Glucose-Sensing Technology for 12 months as a
Replacement for Blood Glucose Monitoring in Insulin-treated Type 2 Diabetes. Diabetes therapy : research, treatment and
education of diabetes and related disorders. 2017;8:573-86.

Reddy M, Jugnee N, El Laboudi A, Spanudakis E, Anantharaja S, Oliver N. A randomized controlled pilot study of continuous
glucose monitoring and flash glucose monitoring in people with Type 1 diabetes and impaired awareness of hypoglycaemia.
Diabetic medicine : a journal of the British Diabetic Association. 2018;35:483-90.
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Formular tvorby expertniho dukazu

Klinicka otazka 3

MiuZe monitorace pomoci FGM (Flash Glucose Monitoring) ve srovnani se
selfmonitoringem pomoci osobnich glukometrl u pacientt s diabetem lééenych
intenzifikovanym inzulinovym reZimem (formou vice injekci denné nebo CSllI) zlepsit
efektivitu a bezpecnost |écby diabetu?

Jméno experta, vcetné titulQ
MUDr. Lenka Petruzelkovd, PhD
Afiliace (vCetné pozice)

e Pediatricka klinika 2. LF UK a FN v Motole
e Zastupce vedouciho endokrinologického a diabetologického oddéleni

Typ pracovisté

Akademické a nemocnicni

Expertni zkusenosti a dukazy

Klinicka otazka (PICO format)

P (Pacient) pacienti s diabetem léenym intenzifikovanym
inzulinovym reZzimem (formou vice injekci denné
nebo CSII)

I (Intervence: terapie/diagnostika) monitorace pomoci FGM (Flash Glucose
Monitoring)

C (Komparace: srovnavaci intervence) selfmonitoring pomoci osobnich glukometr(

O (Vystupy) zlepseni efektivity a bezpecnosti 1éCby diabetu

Zkusenosti experta

e Publikace v ¢eskych i zahrani¢nich ¢asopisech s IF zamérené na technologie v diabetologii
e Klinické zkusenosti s FGM, CGM a inzulinovymi pumpami (10 let)
e Prednasky u nas i v zahranic¢i zamérené na tématiku technologii v diabetologii

Expertni dukazy
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Pocet pacientl - 100 dospélych pacientt s DM 1. typu a FGM/CGM za posledni rok

Aktudlné mam v pfimé ambulantni péci 150 déti s diabetem 1. typu, z nich 50% na lécbé
inzulinovou pumpou a 80% se zkusenosti s CGM/FGM. Kazdy z nich absolvuje 3-4 navstévy
za rok. Celkem bylo v roce 2018 v nasem centru sledovano 706 déti s diabetem 1. typu. FGM
je v CR oficialné k dispozici aZ od listopadu 2018, od té doby jsme zahdijili tento typ
monitorace u 80 déti s diabetem 1. typu, dlouhodobé zkuSenosti ale existuji pouze od
mensiho poctu pacient(.

Charakteristika téchto pacientl —
V centru 53% chlapcu, 47% divek, vék 0-19 let.

Vlastni vysledky: median HbAlc za rok 2018 52.3 mmol/mol (primér 52.9 mmol/mol), 74%
pacientl spliuje kritéria uspokojivé kompenzace diabetu dle ADA (<58.8 mmol/mol).

Intervence — zahdjeni monitorace glukdzy pomoci FGM nebo CGM
Vstupni specifickd edukace a zahajeni monitorace pomoci FGM
Srovnavaci intervence — glukometr

Monitorace pomoci osobniho glukometru, doporu¢eno minimalné 5x denné.

Vystupy
Vysoka nebo Maly pfinos  Zadna Géinnost  Malé poskozeni Velké nebo
stfedni Gcinnost (dopliite pocet  (doplrite pocet (dopliite pocet stfedni poSkozeni
(doplrite poéet pacientii ’t,:::;:;:lé’)a okud je 5’ a:;r;;u pokud je to fn aoczi :’;;" pokud je to (doplrite pocet pacientii

pokud je to mozné) pokud je to mozné)

Efektivita X (90% dosahlo
|éCby setrvalého zlepseni
diabetu kompenzace DM)

Bezpecnost X (95% nemélo

|éCby komplikaci, pokud se

diabetu vyskytla, jednalo se
nejcastéji o alergickou
reakci na naplast)

Spokojenost X (90% pacientt je

pacientd spokojeno. Diivod pro

s |é¢bou ukoncéeni monitorace
jsou nejcastéji financni
ddvody (pojistovny
hradi 75% ceny)

Preference pacientdl — vétSina pacientld a diabetem 1. typu (DM1) preferuje pouzivani
glukézovych senzord (FGM nebo CGM) oproti glukometru. Prani pacienta prejit zpét
z glykemickych senzor(i na méreni pomoci glukometru je vzacné.

Komentar:
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Randomizovana multicentrickda klinicka studie IMPACT s velmi nizkym rizikem zkresleni
doklada, Ze pfi pouZiti FGM lze u pacientd s DM1 a uspokojivymi hodnotami HbA1c, vyznamné
snizit vyskyt hypoglykémie, prestoZe jiz tito pacienti provadéji pravidelné méreni
glukometrem v doporucené frekvenci (1,2). Ve studii IMPACT, nedoslo ke sniZeni hladiny
HbA1.. Hlavnim dlvodem je, Ze do studie byli zafazeni pouze dobre kompenzovani pacienti s
HbAic <58 mmol/M (v prdméru 50 mmol/M), u kterych neni jednoduché docilit dalsiho
zlepseni HbA1c a vyznamnéjsim klinickych cilem je snaha o sniZeni vyskytu hypoglykémie. Je
velice pravdépodobné, Ze u ,primérnych” pacientd s vysSimi vstupnimi hodnotami HbA1.
vede pouZiti FGM ve srovnani s glukometrem ke snizeni vyskytu hypoglykémie, tak i ke snizeni
HbAi.. FGM totiZz neni omezena poétem skenli/méreni, jako je tomu u glukometru. Tento
predpoklad doklada napftiklad rozsahla retrospektivni analyza real world dat z celkem 279 446
FGM senzorll, ve které byl dokumentovan vyrazné nizSi odhadovany HbAic i vyskyt
hypoglykémie v zavislosti na poctu skenl. Primérna frekvence skenl ve studii byla 16,3 za
den, coZ je vyrazné vice, nez je doporuceno pfi méreni glukometrem, kdy i dobre
spolupracujici pacienti mivaji pfiblizné 4 méreni denné. Pro srovnani, ve skupiné pacient,
ktefi provadéli v priméru 4,4 skeni denné byl dokumentovan odhadovany HbA1. 64

Védecké dukazy
1. Bolinder J, Antuna R, Geelhoed-Duijvestijn P, Kroger J, Weitgasser R. Novel glucose-

sensing technology and hypoglycaemia in type 1 diabetes: a multicentre, non-masked,
randomised controlled trial. Lancet. 2016 Nov 5;388(10057):2254-2263.

2. Oskarsson P, Antuna R, Geelhoed-Duijvestijn P, Kroger J, Weitgasser R, Bolinder J.
Impact of flash glucose monitoring on hypoglycaemia in adults with type 1 diabetes
managed with multiple daily injection therapy: a pre-specified subgroup analysis of the
IMPACT randomised controlled trial. Diabetologia. 2018 Mar;61(3):539-550.

3. DunnTC, XuY, Hayter G, Ajjan RA. Real-world flash glucose monitoring patterns and
associations between self-monitoring frequency and glycaemic measures: A European
analysis of over 60 million glucose tests. Diabetes Res Clin Pract. 2018 Mar;137:37-46.
doi: 10.1016/j.diabres.2017.12.015.
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Formular tvorby expertniho dukazu

Klinicka otazka 3

MizZe monitorace pomoci FGM (Flash Glucose Monitoring) ve srovnani se
selfmonitoringem pomoci osobnich glukometra u pacientt s diabetem lécenych
intenzifikovanym inzulinovym reZimem (formou vice injekci denné nebo CSII) zlepsit
efektivitu a bezpecnost |écby diabetu?

Jméno experta, véetné titult

MUDr. Klara Pickova

Afiliace

*Institut Klinické a experimentalni mediciny (lékar)

*Technologickd sekce Ceské diabetologické spole¢nosti (¢len vyboru)
Typ pracovisté

nemocnic¢ni + akademické

Expertni zkusenosti a dukazy

Klinicka otazka (PICO format)

P (Pacient) pacienti s diabetem lé¢enym intenzifikovanym
inzulinovym rezimem (formou vice injekci denné
nebo CSII)

I (Intervence: terapie/diagnostika) monitorace pomoci FGM (Flash Glucose
Monitoring)

C (Komparace: srovnavaci intervence) | selfmonitoring pomoci osobnich glukometrti

O (Vystupy) zlepSeni efektivity a bezpenosti 1é¢by diabetu

Zkusenosti experta

e Publikace v ¢eskych i zahraniénich ¢asopisech s zamérfené na technologie v diabetologii

e Prednasky zamérené na praktické pouziti technologii v diabetologii na ¢eskych a
zahranicnich odbornych setkdnich

1. Clen vyboru Technologické sekce CDS
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e Klinické zkusenosti s FGM, CGM a inzulinovymi pumpami (9 let)

Expertni dukazy
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Pocet pacientl 50 pacientt vyuZivajicich CGM ¢i FGM v poslednim roce

uzis

Charakteristika téchto pacientl vék 19-75, muZi:Zzeny 1:1, diagnoza diabetes 1. typu

Intervence trvald monitorace glukézy pomoci CGM ¢&i FGM pfi lécbé CSlI ¢i MDI

Srovnavaci intervence SMBG

Vystupy
Vysoka nebo stitedni Maly p¥inos (dopliite  Zadna Malé Velké nebo
uéinnost (dopliite pocet pocetpacienti pokud je  wéinnost  poskozeni stiedni
pacienti pokud je to mogné) 10 moZné) (dopliite  (dopliite pocet poskozeni
pocet pacienti pokud je  (ugpliite pocet
pacientii to mozné) pacientii pokud
pokud je to je to moziné)
mozné)
Efektivita X 90% dosahlo trvalého
Le_cgy & kontinudlniho
labetu zlepseni kompenzace
diabetu
Bezpecnost X 95% nemélo
g{CEY komplikaci, ojedinéle
labetu koini alergickd reakce
na naplast Ci
mechanické strhnuti
senzoru
Vystup X 95% pacient(
dalsi? - spokojeno s lé¢bou a
doplnit

preje si ji uzivat nadale.
Nejcastéjsim dlvodem
ukonéeni je ekonomicky
dlvod - doplatek 25%
ceny.

Preference pacientt

Pacienti vyuZzivajici FGM technologii ji jednoznacné preferuji pred selfmonitoringem
glukometrem. V nasi skupiné jsme neméli zddného pacienta, ktery by FGM technologii
ukondil z divodu nespokojenosti s touto technologii. FGM technologie vyrazné zlepsuje
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schopnost pacienta kompenzovat své vlastni onemocnéni tim, Ze poskytuje nepretrzitou a
bezlimitni mozZnost kdykoliv zjistit aktualni hodnotu glukdzy.

Védecké dukazy

Dunn TC, Xu Y, Hayter G, Ajjan RA. Real-world flash glucose monitoring patterns and associations

between self-monitoring frequency and glycaemic measures: A European analysis of over 60 million
glucose tests. Diabetes Res Clin Pract. 2018 Mar;137:37-46. doi: 10.1016/j.diabres.2017.12.015.
Bolinder J, Antuna R, Geelhoed-Duijves<jn P, Kroger J, Weitgasser R. Novel glucose-sensing
technology and hypoglycaemia in type 1 diabetes: a mul<centre, non-masked, randomised controlled
trial. Lancet. 2016;388:2254-63
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Formular tvorby expertniho dukazu

Klinicka otazka 3

MiuZe monitorace pomoci FGM (Flash Glucose Monitoring) ve srovnani se
selfmonitoringem pomoci osobnich glukometri u pacientl s diabetem lééenych
intenzifikovanym inzulinovym reZimem (formou vice injekci denné nebo CSllI) zlepsit
efektivitu a bezpecnost |écby diabetu?

Jméno experta, vcetné titull
Doc. MUDr. Martin Prazny, CSc., Ph.D., FRCP (Edin)
Afiliace (vCetné pozice)

e Zastupce vedouciho Diabetologického centra VFN

e Vedouci oddéleni zaméreného na komplikované pacienty s diabetem a metabolickymi
chorobami, 3. interni klinika 1. LF UK a VFN, Praha

e Clen vyboru Ceské diabetologické spole¢nosti JEP

e Védecky sekretar Ceské diabetologické spole¢nosti JEP

e Predseda Technologické sekce Ceské diabetologické spole¢nosti JEP

Typ pracovisté

Akademické a nemocnicni

Expertni zkusenosti a dukazy

Klinicka otazka (PICO format)

P (Pacient) pacienti s diabetem lé¢enym intenzifikovanym
inzulinovym reZzimem (formou vice injekci denné
nebo CSII)

I (Intervence: terapie/diagnostika) monitorace pomoci FGM (Flash Glucose
Monitoring)

C (Komparace: srovnavaci intervence) selfmonitoring pomoci osobnich glukometr(

O (Vystupy) zlepseni efektivity a bezpecnosti 1éCby diabetu

ZkusSenosti experta

e Atestace z vnitfniho |ékafstvi; atestace z diabetologie
e Z3kladajici élen Technologické sekce CDS
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e Publikace v ¢eskych i zahranicnich ¢asopisech s IF zamérené na technologie v diabetologii
a na cévni komplikace u pacient( s diabetem, endokrinopatiemi a metabolickymi

chorobami

e Klinické zkusenosti s FGM, CGM a inzulinovymi pumpami (20 let)
e Prednasky u nas iv zahranic¢i zamérené na tématiku technologii v diabetologii

Expertni dukazy

Pocet pacientl - 260 dospélych pacientt s DM 1. typu

Charakteristika téchto pacientl - muZi a Zeny zastoupeny priblizné v poméru 1:1; vek
pacientu 18-70 let, prevaha pacientu do 50 let véku, mirny bias ve smyslu kumulace pacient(

ochotnych pouZivat technologie

Intervence — zahdjeni monitorace glukézy pomoci FGM nebo CGM

Srovndvaci intervence — glukometr

Vystupy
Vysoka nebo Maly pfinos  Zadna uéinnost  Malé poskozeni Velké nebo
stfedni Gcinnost (doplrite pocet  (doplite pocet (dopliite pocet stfedni poSkozeni
(dopliite poéet pacient pactenvtu’pokud je pacielztu pokud je to pacierltu pokud je to (dopliite poéet pacientdi
pokud je to mozné) to moZné) moZné) moZné) pokud je to mozné)
Efektivita X (>90% dosahlo
|écby zlepSeni kompenzace
diabetu DM)
Bezpecnost X (>90% nemélo
|écby komplikace spojené
diabetu s |écbou diabetu,
naopak pacienti se citi
pfi pouZivani FGM
bezpecnéji, snizuje se
jim glykemicka
variabilita; zfidka se
vyskytuje podrazdéni
kGze pod néplasti)
Spokojenost X (>90% pacientd je
pacientd spokojeno s lé¢bou,
s |é¢bou dlvodem pro

nezahdjeni trvalého
pouzivani FGM nebo
jeho ukonceni je vysoka
finan¢ni nakladnost)

Preference pacientli: vétsina (>75% pacientd a diabetem 1. typu) preferuje pouzivani

glukézovych senzort (FGM nebo CGM) proti glukometru, FGM castéji preferuji pacienti, kteri

nechtéji byt zatéZzovani opakovanymi alarmy CGM.

Poutiti inzulinové pumpy a glukézovych senzort u pacientd s diabetem
lIécenych inzulinem
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Komentar: Ackoliv neni zatim dostatek dat ze studii, podle vlastni zkuSenosti i podle ohlasl ze
zahranici, kde jsou jiz s technologii FGM delsi zkuSenosti, soudim, Ze FGM je pro pacienty s DM
1. typu velmi pfinosné a v nékterych situaci nenahraditelné glukometrem. V dostupnych
studiich je patrné snizeni HbAlc, vyskytu hypoglykémii a velmi cetnda selfmonitorace
pacientem [1-3]. Domnivdm se, Ze pro vétsSinu pacientd s DM 1. typu je pouzivani FGM velkym

vevs

Védecké dukazy

4. Bolinder J, Antuna R, Geelhoed-Duijvestijn P, Kroger J, Weitgasser R. Novel glucose-
sensing technology and hypoglycaemia in type 1 diabetes: a multicentre, non-masked,
randomised controlled trial. Lancet. 2016 Nov 5;388(10057):2254-2263.

5. Oskarsson P, Antuna R, Geelhoed-Duijvestijn P, Kroger J, Weitgasser R, Bolinder J.
Impact of flash glucose monitoring on hypoglycaemia in adults with type 1 diabetes
managed with multiple daily injection therapy: a pre-specified subgroup analysis of the
IMPACT randomised controlled trial. Diabetologia. 2018 Mar;61(3):539-550.

6. DunnTC, XuY, Hayter G, Ajjan RA. Real-world flash glucose monitoring patterns and
associations between self-monitoring frequency and glycaemic measures: A European
analysis of over 60 million glucose tests. Diabetes Res Clin Pract. 2018 Mar;137:37-46.
doi: 10.1016/j.diabres.2017.12.015.
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Formular tvorby expertniho dukazu

Klinicka otazka 3

MiuZe monitorace pomoci FGM (Flash Glucose Monitoring) ve srovnani se
selfmonitoringem pomoci osobnich glukometri u pacientl s diabetem lééenych
intenzifikovanym inzulinovym reZimem (formou vice injekci denné nebo CSllI) zlepsit
efektivitu a bezpecnost |écby diabetu?

Jméno experta, vcetné titulQ
MUDr. Jan Soupal, PhD.
Afiliace (vCetné pozice)

e Zastupce vedouciho endokrinologického oddéleni, lll. Interni klinika 1. LF UK a VFN

e Clen vyboru Ceské diabetologické spole¢nosti JEP

e Clen Komise pro kategorizaci a Uhradovou regulaci zdravotnickych prostfedkd pfi
Ministerstvu zdravotnictvi

Typ pracovisté

Akademické a nemocnic¢ni

Expertni zkusenosti a dukazy

Klinicka otazka (PICO format)

P (Pacient) pacienti s diabetem lé¢enym intenzifikovanym
inzulinovym reZzimem (formou vice injekci denné
nebo CSII)

I (Intervence: terapie/diagnostika) monitorace pomoci FGM (Flash Glucose
Monitoring)

C (Komparace: srovnavaci intervence) selfmonitoring pomoci osobnich glukometr(

O (Vystupy) zlepseni efektivity a bezpecnosti 1éCby diabetu

Zkusenosti experta

e Atestace z vnitfniho |ékarstvi; atestace z diabetologie a endokrinologie

e Zakladajici ¢len Technologické sekce CDS

e Publikace v ¢eskych i zahraniénich ¢asopisech s IF zamérené na technologie v diabetologii
e Klinické zkusenosti s FGM, CGM a inzulinovymi pumpami (10 let)

e Prednasky u nas i v zahranic¢i zamérené na tématiku technologii v diabetologii
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Expertni dukazy

Pocet pacientl - 100 dospélych pacientt s DM 1. typu a FGM/CGM za posledni rok

Charakteristika téchto pacientl - muZi a Zeny zastoupeny priblizné v poméru 1:1; vék
pacientt 18-80 let

Intervence — zahdjeni monitorace glukdzy pomoci FGM nebo CGM

Srovnavaci intervence — glukometr

Vystupy
Vysoka nebo Maly pfinos  Zadna Géinnost  Malé poskozeni  Velké nebo
stfedni Gcinnost (dopliite pocet  (dopliite pocet (dopliite pocet stfedni poskozeni
pacienti pokud je  pacienti pokud je to pacienti pokud je to

(doplrite pocet pacientii
pokud je to mozné)

(doplrite pocet pacientii

pokud je to mozné) to moZné) mozné) mozné)

Efektivita X (90% dosahlo
|éCby setrvalého zlepseni
diabetu kompenzace DM)

Bezpecnost X (95% nemélo

|éCby komplikaci, pokud se

diabetu vyskytla, jednalo se
nejcastéji o alergickou
reakci na naplast)

Spokojenost X (90% pacientd je

pacientd spokojeno. Davod pro

s |é¢bou ukonceni monitorace
jsou nejcastéji financni
dlvody (pojistovny
hradi 75% ceny)

Preference pacientlii — vétSina pacientl a diabetem 1. typu (DM1) preferuje pouzivani
glukézovych senzord (FGM nebo CGM) oproti glukometru. Prani pacienta prejit zpét
z glykemickych senzor(i na méreni pomoci glukometru je vzacné.

Komentar:

Randomizovana multicentricka klinicka studie IMPACT s velmi nizkym rizikem zkresleni
doklada, Ze pfi pouziti FGM lze u pacienti s DM1 a uspokojivymi hodnotami HbA1c, vyznamné
snizit vyskyt hypoglykémie, prestoze jiz tito pacienti provadéji pravidelné méreni
glukometrem v doporucené frekvenci (1,2). Ve studii IMPACT, nedoslo ke sniZzeni hladiny
HbA1.. Hlavnim dlvodem je, Ze do studie byli zafazeni pouze dobtfe kompenzovani pacienti s
HbAi. <58 mmol/M (v prdméru 50 mmol/M), u kterych neni jednoduché docilit dalsiho
zlepseni HbA1c a vyznamnéjSim klinickych cilem je snaha o sniZzeni vyskytu hypoglykémie. Je
velice pravdépodobné, ze u ,primérnych” pacientd s vyssimi vstupnimi hodnotami HbAi.
vede pouZziti FGM ve srovnani s glukometrem ke snizeni vyskytu hypoglykémie, tak i ke snizeni
HbAi.. FGM totiz neni omezena poétem skenli/méreni, jako je tomu u glukometru. Tento
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predpoklad doklada napftiklad rozsahla retrospektivni analyza real world dat z celkem 279 446
FGM senzorll, ve které byl dokumentovan vyrazné niz8i odhadovany HbAic i vyskyt
hypoglykémie v zavislosti na poctu skenll. Primérna frekvence skenl ve studii byla 16,3 za
den, coZ je vyrazné vice, nez je doporuceno pfi méreni glukometrem, kdy i dobre
spolupracujici pacienti mivaji pfiblizné 4 méreni denné. Pro srovnani, ve skupiné pacientd,
ktefi provadéli v priméru 4,4 skeni denné byl dokumentovan odhadovany HbAic 64 mmol/M,
zatimco u pacient(, kteti méli primérné 16 skent denné byl odhadovany HbA1. 55 mmol/M a
vyznamné nizsi byl také vyskyt hypoglykémie (3). Tyto poznatky potvrzuji také zkusSenosti
z nasi klinické praxe.

Z vyse uvedenych dlivodd se domnivam, Ze ve srovnani s glukometrem je FGM u pacientu
s DM1 efektivnéjsi v prevenci hypoglykémie i ve schopnosti snizit HbA1c.

Védecké dukazy
7. Bolinder J, Antuna R, Geelhoed-Duijvestijn P, Kroger J, Weitgasser R. Novel glucose-

sensing technology and hypoglycaemia in type 1 diabetes: a multicentre, non-masked,
randomised controlled trial. Lancet. 2016 Nov 5;388(10057):2254-2263.

8. Oskarsson P, Antuna R, Geelhoed-Duijvestijn P, Kroger J, Weitgasser R, Bolinder J.
Impact of flash glucose monitoring on hypoglycaemia in adults with type 1 diabetes
managed with multiple daily injection therapy: a pre-specified subgroup analysis of the
IMPACT randomised controlled trial. Diabetologia. 2018 Mar;61(3):539-550.

9. DunnTC, XuY, Hayter G, Ajjan RA. Real-world flash glucose monitoring patterns and
associations between self-monitoring frequency and glycaemic measures: A European
analysis of over 60 million glucose tests. Diabetes Res Clin Pract. 2018 Mar;137:37-46.
doi: 10.1016/j.diabres.2017.12.015.
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Formular tvorby expertniho dukazu

Klinicka otazka 3

MuizZe monitorace pomoci FGM (Flash Glucose Monitoring) ve srovnani se
selfmonitoringem pomoci osobnich glukometra u pacientl s diabetem lécenych
intenzifikovanym inzulinovym reZimem (formou vice injekci denné nebo CSlI) zlepsit
efektivitu a bezpecnost lécby diabetu?

Jméno experta, véetné titull
Zdenék Sumnik, Prof. MUDr. Ph.D.
Afiliace

Pediatricka klinika 2. LF UK a FN v Motole (vedouci Iékaf oddéleni détské endokrinologie a
diabetologie)

Typ pracovisté

nemochi¢ni a akademické

Expertni zkusenosti a dukazy

Klinicka otazka (PICO format)

P (Pacient) pacienti s diabetem lé¢enym intenzifikovanym
inzulinovym rezimem (formou vice injekci denné
nebo CSlI)

I (Intervence: terapie/diagnostika) monitorace pomoci FGM (Flash Glucose
Monitoring)

C (Komparace: srovnavaci intervence) selfmonitoring pomoci osobnich glukometr(

O (Vystupy) zlepseni efektivity a bezpecnosti Ié¢by diabetu

Zkusenosti experta

e Atestace z diabetologie a endokrinologie a détské diabetologie a endokrinologie

e Clen vyboru Ceské diabetologické, Ceské endokrinologické a Ceské pediatrické
spoleénosti

e Predseda sekce Détsky diabetes Ceské diabetologické spole¢nosti (CDS)

e Mistopredseda Technologické sekce CDS
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e Vedouci lékar Détského diabetologického centra FN v Motole (Centrum reference pro
terapii détského diabetu organizaci SWEET a ISPAD)

e Zakladajici ¢len globalni iniciativy SWEET zamérené na mj. na tvorbu metodickych
doporuceni v oblasti détského diabetu

e >100 publikaci s IF, vétsina z nich s diabetologickou tématikou

e Zakladatel a koordinator narodniho registru détského diabetu CENDA

e >20 leté klinické zkuSenosti s modernimi technologiemi u déti s diabetem 1. typu

Expertni dukazy

Pocet pacienti

Aktualné mam v pfimé ambulantni péci 170 déti s diabetem 1. typu, z nich 70 na lé¢bé
inzulinovou pumpou a 125 se zkusenosti s CGM/FGM. KazZdy z nich absolvuje 3-4 navstévy za
rok. Celkem bylo v roce 2018 v nasem centru sledovdno 706 déti s diabetem 1. typu. FGM je
v CR oficidlné k dispozici aZ od listopadu 2018, od té doby jsme zahdjili tento typ monitorace
u 80 déti s diabetem 1. typu, dlouhodobé zkusenosti ale existuji pouze od mensiho poctu
pacientd.

Charakteristika téchto pacientt
V centru 53% chlapctl, 47% divek, vék 0-19 let.

Vlastni vysledky: median HbA1lc za rok 2018 52.3 mmol/mol (prdmér 52.9 mmol/mol), 74%
pacient( spliuje kritéria uspokojivé kompenzace diabetu dle ADA (<58.8 mmol/mol).

Intervence

Vstupni specifickd edukace a zahajeni monitorace pomoci FGM

Srovnavaci intervence

Monitorace pomoci osobniho glukometru, doporuéeno minimalné 5x denné.

Vystupy

Vysoka nebo Maly pfinos  Zadna Géinnost  Malé poskozeni  Velké nebo
stfedni Géinnost (dopliite pocet  (dopliite pocet (dopliite pocet stfedni poskozeni
pacientii pokud je  pacienti pokud je to pacienti pokud je to (dopliite pocet pacientii

(dopliite pocet pacienti . ., s
to mozné) mozné) moZné) pokud je to mozné)

pokud je to mozné)

Efektivita X (95% dosahlo

|éCby dlouhodobého

diabetu zlepseni kontroly
diabetu nebo
setrvalo v pasmu
uspokojivé
kompenzace)
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Bezpecnost X (celkové snizeni

|éCby hypoglykemickych i
diabetu hyperglykemickych
epizod)

Efektivnéjsi X (u vSech pacientt

edukace se zlepsila na
zakladé dat z FGM
znalost o vlastnim
diabetu a jeho
zakonitostech, coz
pfispiva
k dlouhodobému
udrzeni optimalni
kontroly diabetu)

Preference pacientt

Prakticky vSichni pacienti, ktefi zahajili monitoraci pomoci FGM, jsou s timto typem

monitorace spokojeni, preferuji ho pred klasickym selfmonitoringem pomoci osobniho
glukometru. Dlouhodobd data od relevantniho poctu pacient( vSak prozatim chybi, analyza
bude i na celonarodni Urovni provedena koncem roku 2019 v rdmci vyplfiovani vyrocnich dat

za tento rok.

Védecké dukazy

V soucasné dobé nejsou k dispozici vysledky randomizovanych kontrolovanych studii
zamérenych na efektivitu a spolehlivost systém( FGM u déti a adolescent(l. V prosinci 2018
byl publikovdn design randomizované prekfizené studie, ktera si klade za cil porovnat systém
SAP (sensor-augmented pump, tedy pumpa s automatickymi funkcemi) s inzulinovou
pumpou s FGM (1). V planu je zahrnout 36 déti, vysledky by mély byt publikovédny v roce
2019. Dosavadni publikovana data hodnotila pouze pfesnost a spokojenost pacient( se
systémem FGM. Sedmidenni studie provedend na tabore pro diabetické déti prokazala
stfedni pfesnost FGM v porovndni se standardnimi osobnimi glukometry (mean absolute
relative differece MARD byla 16.7116.1%), nicméné spokojenost pacientl se pohybovala
okolo 95% (2). Podobné i kohortova studie provedena na 67 détech ve véku 4-18 let ukazala
shodou okolnosti identickou stfedni pfesnost (MARD 16.7%) s vyraznou interindividualni
variabilitou, ¢astecné zdavislou na véku (byla prokdzana inverzni korelace mezi MARD a
vékem). Dlouhodobé studie s lepSim designem u déti s diabetem 1. typu dosud chybi.

1. Schierloh U, Aguayo GA, Fichelle M, De Melo Dias C, Celebic A, Vaillant M, Barnard K,
Cohen O, de Beaufort C. Effect of predicted low suspend pump treatment on
improving glycaemic control and quality of sleep in children with type 1 diabetes and

their caregivers: the QUEST randomized crossover study. Trials. 2018 Dec
4;19(1):665. doi: 10.1186/s13063-018-3034-4.
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2. Hansen EA, Klee P, Dirlewanger M, Bouthors T, Elowe-Gruau E, Stoppa-Vaucher S,
Phan-Hug F, Antoniou MC, Pasquier J, Dwyer AA, Pitteloud N, Hauschild M. Accuracy,
satisfaction and usability of a flash glucose monitoring system among children and
adolescents with type 1 diabetes attending a summer camp. Pediatr Diabetes. 2018
Nov;19(7):1276-1284. doi: 10.1111/pedi.12723. Epub 2018 Jul 31.

3. Massa GG, Gys |, Op 't Eyndt A, Bevilacqua E, Wijnands A, Declercq P, Zeevaert R.
Evaluation of the FreeStyle® Libre Flash Glucose Monitoring System in Children and
Adolescents with Type 1 Diabetes. Horm Res Paediatr. 2018;89(3):189-199. doi:
10.1159/000487361. Epub 2018 Mar 27.
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Klinicka otazka 4

Muze bolusovy kalkulator ve srovnani s fixnim davkovanim inzulinu u pacientt
s diabetem lécenych intenzifikovanym inzulinovym rezimem (formou vice injekci
denné nebo CSll) zlepsit efektivitu a bezpecnost Iécby diabetu?

Formular tvorby expertniho dukazu

Klinicka otazka 4

Muze bolusovy kalkuldtor ve srovnani s fixnim davkovanim inzulinu u pacientu
s diabetem lé¢enych intenzifikovanym inzulinovym reZzimem (formou vice injekci
denné nebo CSII) zlepsit efektivitu a bezpecnost l1é¢by diabetu?

Jméno experta, vcetné titula

MUDr. Zdenék Jankovec, Ph.D.

Afiliace

DIALINE s.r.o0., Interni a diabetologicka ordinace (vedouci |ékaf, jednatel)
Typ pracovisté

ambulantni

Expertni zkusenosti a dukazy

Klinicka otazka (PI1CO format)

P (Pacient) pacienti s diabetem lé¢enym intenzifikovanym
inzulinovym reZzimem (formou vice injekci denné
nebo CSII)

I (Intervence: terapie/diagnostika) bolusovy kalkulator

C (Komparace: srovnavaci intervence) fixni ddvkovani inzulinu

O (Vystupy) zlepseni efektivity a bezpecnosti Ié¢by diabetu

Zkusenosti experta

e Atestace z vnitiniho |ékarstvi a z diabetologie
e Clen vyboru Technologické sekce CDS
e Publikace v ¢eskych i zahrani¢nich ¢asopisech s IF zamérené na technologie v diabetologii
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e Klinické zkuSenosti s FGM, CGM a inzulinovymi pumpami (22 let)

e Prednasky u nas i v zahranic¢i zamérené na tématiku technologii v diabetologii
e Vedeni Registru pacientl |é¢enych inzulinovymi pumpami (2001 — 2016)

Expertni dukazy

Pocet pacientl 300 pacientu za poslednich 100 let

uzis

Charakteristika téchto pacientl pacienti prevdzné s diabetem 1. typu, muZi:Zeny 1:1, vék 18-

70 let

Intervence bolusové kalkuldtory, pfevdzné integrované v inzulinové pumpé (zahdjeni
pouZivani pacientem, komplexni vyuka a nastaveni, pribéznd reedukace a upravy
nastavovdni systému)

Srovnavaci intervence fixni bolusovd lécba inzulinem, bez pouZiti kalkuldtoru

Vystupy (odhadnéte a kvantifikujte, pokud je to mozZné, ucinnost aplikované intervence v

tabulce niZe).

Vysoka nebo
stfedni ucinnost
(doplrite pocet pacientii
pokud je to mozné)

Maly pfinos
(doplrite pocet
pacientii pokud je
to mozné)

Zadna ucinnost
(doplrite pocet
pacientii pokud je to
mozné)

Malé poskozeni
(doplrite pocet
pacienti pokud je to
mozné)

Velké nebo

stfedni poskozeni
(doplrite pocet pacientii
pokud je to mozné)

Efektivita X (75% dosahlo
lé¢by setrvalého zlepseni
diabetu kompenzace DM a
snizeni variability
glykémii)
Bezpecnost X (90% nemélo
|éCby komplikaci spojenou
diabetu s uzivani bolusového
kalkulatoru)
Vystup X (80% pacientti je s
dalsi? - kalkulatorem
doplnit spokojeno. Dlvody pro

ukonceni pouzivani
kalkulatoru jsou hlavné
na strané zhorseni
compliance a ztraty
motivace k 1é¢bé)

Preference pacientt

Vétsina pacientl motivovanych k 1é¢bé diabetu, se snahou o dosaZeni co nejlepsi kompenzace, je s uzivanim
bolusovych kalkulatort (pfevazné integrovanych do inzulinovych pump) spokojena a kalkulatory vedly ke
zlepseni kompenzace diabetu.

Poutiti inzulinové pumpy a glukézovych senzort u pacientd s diabetem

lIécenych inzulinem

Stranka 76 z 98




~
Evropska unie —_— . ye
Evropsky socialni fond ‘E’ Ve '1 MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

hd " v. s l ? ;Z
Operacni program Zaméstnanost - CESKE REPUBLIKY IS

Védecké dukazy

Rankin D, Cooke DD, Clark M, Heller S, Elliott J, Lawton J. How and why do patients with Typel diabetes sustain their use of
flexible intensive insulin therapy? A qualitative longitudinal investigation of patients' self-management practices following
attendance at a Dose Adjustment for Normal Eating (DAFNE) course. Diabetic Medicine. 2011;28:532-8.

Zisser H, Robinson L, Bevier W, Dassau E, Ellingsen C, Doyle FJ, et al. Bolus calculator: A review of four "smart" insulin
pumps. Diabetes Technology and Therapeutics. 2008;10:441-4.

Gross TM, Kayne D, King A, Rother C, Juth S. A bolus calculator is an effective means of controlling postprandial glycemia in
patients on insulin pump therapy. Diabetes Technology and Therapeutics. 2003;5:365-9.

Lepore G, Dodesini AR, Nosari |, Scaranna C, Corsi A, Trevisan R. Bolus calculator improves long-term metabolic control and
reduces glucose variability in pump-treated patients with Type 1 diabetes. Nutrition, Metabolism and Cardiovascular
Diseases. 2012;22:e15-e6.

Quirds C, Patrascioiu |, Giménez M, Vinagre |, Vidal M, Jansa M, et al. Assessment of use of specific features of
subcutaneous insulin infusion systems and their relationship to metabolic control in patients with type 1 diabetes.
Endocrinologia y Nutricion. 2014;61:318-22.

Cavan DA, Ziegler R, Cranston |, Barnard K, Ryder J, Vogel C, et al. Automated bolus advisor control and usability study
(ABACUS): Does use of an insulin bolus advisor improve glycaemic control in patients failing multiple daily insulin injection
(MDI) therapy? [NCT01460446]. BMC family practice. 2012;13.

Klonoff DC. The current status of bolus calculator decision-support software. Journal of diabetes science and technology.
2012;6:990-4.

Ziegler R, Cavan DA, Cranston |, Barnard K, Ryder J, Vogel C, et al. Use of an insulin bolus advisor improves glycemic control
in multiple daily insulin injection (MDI) therapy patients with suboptimal glycemic control: First results from the ABACUS
trial. Diabetes Care. 2013;36:3613-9.

Jayasekara RS, Munn Z, Lockwood C. Effect of educational components and strategies associated with insulin pump
therapy: A systematic review. International Journal of Evidence-Based Healthcare. 2011;9:346-61.

Bell KJ, Smart CE, Steil GM, Brand-Miller JC, King B, Wolpert HA. Impact of fat, protein, and glycemic index on postprandial
glucose control in type 1diabetes: Implications for intensive diabetes management in the continuous glucose monitoring
era. Diabetes Care. 2015;38:1008-15.

Smart CEM, Evans M, O'Connell SM, McElduff P, Lopez PE, Jones TW, et al. Both dietary protein and fat increase
postprandial glucose excursions in childrenwith type 1 diabetes, and the effect is additive. Diabetes Care. 2013;36:3897-
902.

Wolpert HA, Atakov-Castillo A, Smith SA, Steil GM. Dietary fat acutely increases glucose concentrations and insulin
requirements in patients with type 1 diabetes: Implications for carbohydrate-based bolus dose calculation and intensive
diabetes management. Diabetes Care. 2013;36:810-6.

Chase HP, Saib SZ, MacKenzie T, Hansen MM, Garg SK. Post-prandial post-prandial glucose excursions following four
methods of bolus insulin administration in subjects with Type 1 diabetes. Diabetic Medicine. 2002;19:317-21.

Jones SM, Quarry JL, Caldwell-Mcmillan M, Mauger DT, Gabbay RA. Optimal insulin pump dosing and postprandial glycemia
following a pizza meal using the continuous glucose monitoring system. Diabetes Technology and Therapeutics. 2005;7:233-
40.

Ramotowska A, Golicki D, Dzygalo K, Szypowska A. The effect of using the insulin pump bolus calculator compared to
standard insulin dosage calculations in patients with type 1 diabetes mellitus - systematic review. Experimental and clinical
endocrinology & diabetes : official journal, German Society of Endocrinology [and] German Diabetes Association.
2013;121:248-54.

Schmidt S, Meldgaard M, Serifovski N, Storm C, Christensen TM, Gade-Rasmussen B, et al. Use of an automated bolus
calculator in MDI-treated type 1 diabetes: the BolusCal Study, a randomized controlled pilot study. Diabetes Care.
2012;35:984-90.

Schmidt S, Norgaard K. Bolus calculators. J Diabetes Sci Technol. 2014;8:1035-41.

Vallejo Mora MDR, Carreira M, Anarte MT, Linares F, Olveira G, Gonzalez Romero S. Bolus Calculator Reduces
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Klinicka otazka 4

M{zZe bolusovy kalkuldtor ve srovnani s fixnim ddvkovanim inzulinu u pacientt
s diabetem léCenych intenzifikovanym inzulinovym reZzimem (formou vice injekci
denné nebo CSlI) zlepsit efektivitu a bezpecnost l1éCby diabetu?

Jméno experta, vcetné titull
MUDr. Lenka Petruzelkovd, PhD
Afiliace

e Pediatricka klinika 2. LF UK a FN v Motole
e Zastupce vedouciho endokrinologického a diabetologického oddéleni

Typ pracovisté

nemocnic¢ni a akademické

Expertni zkusenosti a dukazy

Klinicka otazka (PICO format)

P (Pacient) pacienti s diabetem lé¢enym intenzifikovanym
inzulinovym rezimem (formou vice injekci denné
nebo CSII)

I (Intervence: terapie/diagnostika) bolusovy kalkulator

C (Komparace: srovnavaci intervence) fixni ddvkovani inzulinu

O (Vystupy) zlepseni efektivity a bezpecnosti Ié¢by diabetu

Zkusenosti experta

e Publikace v ¢eskych i zahranicnich ¢asopisech s IF zamérené na technologie v diabetologii
e Klinické zkuSenosti s FGM, CGM a inzulinovymi pumpami (10 let)
e Prednasky u nas i v zahranic¢i zamérené na tématiku technologii v diabetologii

Expertni dukazy

Pocet pacienti

Aktualné mam v pfimé ambulantni péci 150 déti s diabetem 1. typu, z nich 50% na [écbé
inzulinovou pumpou a 80% se zkusenosti s CGM/FGM. KaZdy z nich absolvuje 3-4 navstévy
za rok. Celkem bylo v roce 2018 v nasem centru sledovano 706 déti s diabetem 1. typu. FGM
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je v CR oficialné k dispozici aZ od listopadu 2018, od té doby jsme zahjili tento typ
monitorace u 80 déti s diabetem 1. typu, dlouhodobé zkuSenosti ale existuji pouze od
mensiho poctu pacient(.

Charakteristika téchto pacientu

V centru 53% chlapct, 47% divek, vék 0-19 let. Vlastni vysledky: median HbAlc za rok 2018
52.3 mmol/mol (prdmér 52.9 mmol/mol), 74% pacient splriuje kritéria uspokojivé
kompenzace diabetu dle ADA (<58.8 mmol/mol).

Intervence Vstupni specificka edukace a zavedeni bolusového kalkulatoru do terapie
Srovnavaci intervence

Fixni inzulinovy reZzim nebo pocitani davky inzulinu podle konzumovanych sacharidd a
korekéniho faktoru manualné.

Vystupy

Vysoka nebo Maly pfinos  Zadna uéinnost  Malé poskozeni Velké nebo
stfedni G¢innost (dopliite pocet  (dopliite pocet (dopliite pocet stfedni poskozeni
(dopliite pocet pacientii pac:envtu,pokud je pacierftu pokud je to pacierltu pokud je to (dopliite pocet pacientii
pokud je to mozné) to moZné) moZné) moZné) pokud je to mozné)

Efektivita X (v porovnani

|éCby s manualnim

diabetu pocitanim
sacharidd vykazuje
90% déti zlepseni
kontroly diabetu 1.
typu)

Bezpecnost X (neporozujeme

|éCby zadna bezpecnostni

diabetu rizika spojena
s vyuzivanim
bolusovych
kalkulatoru,
potencidlni zvysené
riziko
hypoglykémie po
sportu eliminujeme
cilenou edukaci)

Efektivnéjsi X (u 100% pacient(

edukace se zlepsila na
zakladé vyuzivani
bolusového
kalkulatoru znalost
o vlastnim diabetu
ajeho
zakonitostech, coz

Poutiti inzulinové pumpy a glukézovych senzort u pacientd s diabetem Stranka 79 z 98
lIécenych inzulinem




~
Evropska unie —_— . ye
Evropsky socialni fond ‘E’ Ve '1 MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

hd " v. s l ? ;Z
Operacni program Zaméstnanost - CESKE REPUBLIKY IS

pfispiva

k dlouhodobému
udrzeni optimalni
kontroly diabetu)

Preference pacientt

Prakticky vSichni pacienti jsou s vyuzivanim bolusového kalkuldtoru spokojeni, preferuji ho
pfed manualnim pocitdnim ddvky inzulinu. Tento typ terapie vyuzivdme omezené u déti
mladsich 10 let, které nejsou schopny se spravné vypocitat konzumované sacharidy, u nich
preferujeme fixni rezim.

Védecké dukazy

Randomizovana kontrolovana studie provedend na 48 détech trvajici 40 tydnl porovnavala
vliv zavedeni bolusového kalkuldtoru na kontrolu diabetu 1. typu. Prokdzala statisticky
vyznamné snizeni postprandidlnich glykémii, sniZzeni glykemické variability a prodlouzeni
Casu v doporu¢eném rozmezi (1). Podobny design méla 12 tydenni randomizovana studie
provedena na 156 pacientech priimérného véku 12 let. Jeji vysledky ukazaly vyznamné
snizeni hypoglykemickych epizod (3.8 vs. 7.8 v prlibéhu 2 tydnu) a zvySeni poctu bolusovych
davek (2). Efekt na HbAlc prokazan nebyl, nejspise v disledku kratké doby trvani studie.
Sestimési¢ni retrospektivni kohortova studie (3) zahrnujici 104 déti porovnavala vliv
frekvence pouzivani bolusového kalkuldtoru na parametry kompenzace diabetu prokazala
signifikantné nizsi HbAlc (7.5% vs. 8.0%), nizsi glykemickou variabilitu a vyssi
pravdépodobnost dosazeni optimalniho HbAlc u déti, které vyuzivaly bolusovy kalkulator na
vice nez 50% aplikovanych bolusl. Za velmi podstatny fakt povazuji ndlez, Ze tento pozitivni
efekt pretrvaval v podskupiné adolescentl po dobu 24 mésica.

Z uvedenych studii jednoznacné vyplyva, Ze pouzivani bolusového kalkulatoru se stava
standardni terapeutickou pomuckou pro déti s diabetem 1. typu bez ohledu na to, zda jsou
|é€eny inzulinovou pumpou nebo perem.

1. Bfazik M, Pannkkowska E. The effect of bolus and food calculator Diabetics on glucose
variability in children with type 1 diabetes treated with insulin pump: the results of RCT.
Pediatr Diabetes. 2012 Nov;13(7):534-9. doi: 10.1111/j.1399-5448.2012.00876.x. Epub 2012
May 14.

2. Ramotowska A, Szypowska A. Bolus calculator and wirelessly communicated blood glucose
measurement effectively reduce hypoglycaemia in type 1 diabetic children - randomized
controlled trial. Diabetes Metab Res Rev. 2014 Feb;30(2):146-53. doi: 10.1002/dmrr.2477.

3. Ziegler R, Rees C, Jacobs N, Parkin CG, Lyden MR, Petersen B, Wagner RS. Frequent use of
an automated bolus advisor improves glycemic control in pediatric patients treated with
insulin pump therapy: results of the Bolus Advisor Benefit Evaluation (BABE) study. Pediatr
Diabetes. 2016 Aug;17(5):311-8. doi: 10.1111/pedi.12290. Epub 2015 Jun 15.
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Formular tvorby expertniho dukazu

Klinicka otazka 4

Muze bolusovy kalkuldtor ve srovnani s fixnim davkovanim inzulinu u pacientd s diabetem
|é€enych intenzifikovanym inzulinovym reZzimem (formou vice injekci denné nebo CSlI)
zlepsit efektivitu a bezpec€nost |1é¢by diabetu?

Jméno experta, véetné titult

MUDr. Klara Pickova

Afiliace

*Institut Klinické a experimentalni mediciny (lékar)

*Technologickd sekce Ceské diabetologické spole¢nosti (¢len vyboru)

Typ pracovisté

nemocnic¢ni + akademické

Expertni zkusenosti a dukazy

Klinicka otazka (PICO format)

P (Pacient) pacienti s diabetem lé¢enym intenzifikovanym
inzulinovym rezimem (formou vice injekci denné
nebo CSII)

I (Intervence: terapie/diagnostika) bolusovy kalkulator

C (Komparace: srovnavaci intervence) | fixni davkovani inzulinu

O (Vystupy) zlepSeni efektivity a bezpecnosti 1é¢by diabetu

ZkusSenosti experta

e Publikace v ¢eskych i zahrani¢nich ¢asopisech s zamérené na technologie v diabetologii

e Prednasky zamérené na flexibilni rezim Ié¢by diabetu a praktické pouziti technologii v
diabetologii na ¢eskych a zahrani¢nich odbornych setkanich
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uzis

e Klinické zkuSenosti s edukaci a pouzitim flexibilniho rezimu IéCby a kalkulace bolusu u
pacientd s diabetem 1. typu, inzulinovymi pumpami, kontinualni monitoraci (9 let)

Expertni dukazy

Pocet pacientl 60 pacientt vyuZivajicich kalkulovany bolus v péci za posledni rok

Charakteristika téchto pacientl vék 19-75, muZi:Zeny 1:1, diagnoza diabetes 1. typu

Intervence edukace a praktické pouZivani bolusového kalkuldtoru pri lécbé CSlI ¢i MDI

Srovnavaci intervence fixni reZim, fixni ddvky inzulinu, ev. sliding-scale ddvkovdni inzulinu

Vystupy
Vysoka nebo stiredni u¢innost ~ Maly p¥inos (doplite ~ Zadna Malé Velké
(dopliite pocet pacientii pokud je to pocet pacientit pokud jeto  géinnost poskozeni nebo
moiné) mozné) (dopliite pocet (dopliite stfedn
pacientis pokud  podet .
je to mozné) pacienti Sk
pokud jeto ~ POSKO
mozné) zeni
(dopliite
pocet
pacients
pokud je
to
mozné)
Efektivita X u cca 80% pacientl U cca 20% pacientd,
}je_cltb)y systematizace |écby diabetu, ktefi nejsou schopni
labetu efektivnéjsi a bezpecnéjsi pocitat sacharidy ci
korekce hyperglykémii a mérit glykémii, ma
pocitdni prandidlniho bolusu  bolusovy kalkulator
marginalni pfinos
Bezpecnost X Pfi pouzivani
}je_cl;y kalkulovaného bolusu nebyly
labetu observovany nezadouci
udalosti
Vystup X zhruba 80% pacient( U cca 20% pacientd,
dalsi? - spokojeno s pouZitim ktefi nejsou schopni
doplnit

kalkulatoru v bézném Zivoté.
Pro lékare ptinos v Castéjsi
objektivni dokumentaci dat.

pocitat sacharidy ci
mérit glykémii, ma

bolusovy kalkulator
marginalni pfinos
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Preference pacienti

Pacienti na pouzivani bolusového kalkulatoru ocenuji jasny ndvod na to, jak davkovat inzulin.
Uspéch pouziti kalkulatoru viak zavisi na vstupnich datech (¢astém méfeni glykémie &i
pouziti FGM ¢i nonadjuvantniho CGM a schopnosti pocitat sacharidy, tj. edukaci).

Védecké dukazy

Vallejo Mora MDR, Carreira M, Anarte MT, Linares F, Olveira G, Gonzalez Romero S. Bolus
Calculator Reduces Hypoglycemia in the Short Term and Fear of Hypoglycemia in the Long
Term in Subjects with Type 1 Diabetes (CBMDI Study). Diabetes Technol Ther. 2017;19:402-
9.

Schmidt S, Meldgaard M, Serifovski N, Storm C, Christensen TM, Gade-Rasmussen B, et al.
Use of an automated bolus calculator in MDI-treated type 1 diabetes: the BolusCal Study, a
randomized controlled pilot study. Diabetes Care. 2012;35:984-90

Ramotowska A, Golicki D, Dzygalo K, Szypowska A. The effect of using the insulin pump bolus
calculator compared to standard insulin dosage calcula<ons in pa<ents with type 1 diabetes
mellitus - systema<c review. Experimental and clinical endocrinology & diabetes : official
journal, German Society of Endocrinology [and] German Diabetes Associa<on. 2013;121:248-
54
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Formular tvorby expertniho dukazu

Klinicka otazka 4

MZe bolusovy kalkuldtor ve srovnani s fixnim ddvkovanim inzulinu u pacientt
s diabetem |é¢enych intenzifikovanym inzulinovym rezimem (formou vice injekci denné
nebo CSlI) zlepsit efektivitu a bezpecnost IéCby diabetu?

Jméno experta, véetné titull
Doc. MUDr. Martin Prazny, CSc., Ph.D., FRCP (Edin)
Afiliace (vCetné pozice)

e Zastupce vedouciho Diabetologického centra VFN

e Vedouci oddéleni zaméreného na komplikované pacienty s diabetem a metabolickymi
chorobami, 3. interni klinika 1. LF UK a VFN, Praha

e Clen vyboru Ceské diabetologické spole¢nosti JEP

e Védecky sekretar Ceské diabetologické spole¢nosti JEP

e Predseda Technologické sekce Ceské diabetologické spole¢nosti JEP

Typ pracovisté

Akademické a nemocnicni

Expertni zkusenosti a dukazy

Klinicka otazka (PICO format)

P (Pacient) pacienti s diabetem lé¢enym intenzifikovanym
inzulinovym reZzimem (formou vice injekci denné
nebo CSII)

I (Intervence: terapie/diagnostika) bolusovy kalkulator

C (Komparace: srovnavaci intervence) fixni ddvkovani inzulinu

O (Vystupy) zlepseni efektivity a bezpecnosti 1éCby diabetu

Zkusenosti experta

e Atestace z vnitiniho |ékarstvi; atestace z diabetologie

e Zakladajici €len Technologické sekce CDS

e Publikace v ¢eskych i zahrani¢nich ¢asopisech s IF zamérené na technologie v diabetologii
a na cévni komplikace u pacient( s diabetem, endokrinopatiemi a metabolickymi
chorobami
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e Klinické zkuSenosti s FGM, CGM a inzulinovymi pumpami (20 let)

e Prednasky u nds i v zahranic¢i zamérené na tématiku technologii v diabetologii

Expertni dukazy

Pocet pacientl - 260 dospélych pacientt s DM 1. typu

uzis

Charakteristika téchto pacientli - muZi a Zeny zastoupeny priblizné v poméru 1:1; vék
pacientt 18-70 let, pfevaha pacientt do 50 let véku, mirny bias ve smyslu kumulace pacient(
ochotnych pouZivat technologie

Intervence — pouZivdni bolusového kalkuldtoru

Srovnavaci intervence — fixni ddvkovadni inzulinu

Vystupy

Vysoka nebo

stfedni Gcinnost
(doplrite poéet pacientii
pokud je to mozné)

Maly pfinos
(doplrite pocet

to mozné) mozné)

Zadna Gcinnost
(doplrite pocet
pacienti pokud je  pacienti pokud je to

Malé poskozeni
(doplrite pocet
pacientii pokud je to
mozné)

Velké nebo

stfedni poskozeni
(doplrite poéet pacientii
pokud je to mozné)

Efektivita
|écby
diabetu

X (80% pacientd
edukovanych na
bolusovy kalkulator
vnimaji edukaci jako
pfinosnou, 50%
pacientl pouzivajicich
bolusovy kalkulator
dosahlo setrvalého
zlepseni kompenzace
DM a snizeni
glykemické variability)

Bezpecnost
|écby
diabetu

X (vysoka
bezpecenost,
prakticky vSichni
pacienti jsou po
edukaci zamérend na
kalkulovany bolus
jistéjsi v pocitani
sacharid( a urcovani
davek inzulinu;
pokud se pfi
pouzivani
kalkulovaného
bolusu zlepsuje
kompenzace,
nedochdzi k narlstu
hypoglykémie a
snizuje se glykemicka
variabilita)
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Preference pacientti: Pouzivani kalkulatoru, edukace a jeho nastaveni a upravovani nastaveni
je pro pacienty i zdravotniky ¢asové i odborné naro€ny proces. Pacienti, ktefi ho pouzivaji, pak
dosahuji lepsi kompenzaci diabetu bezpecnéji a vnimaji mensi zatéZz spojenou s Iécbou
diabetu.

Komentar: Bolusovy kalkuldtor je velmi Castou integrovanou soucasti inzulinovych pump,
mUze byt ale soucasti ovladade pumpy nebo pouzivan jako pridavném software pumpy ve
smartphonu nebo i jako samostatna aplikace. Bolusovy kalkulator umoZniuje vypocitat davku
inzulinu na zdkladé principt flexibilniho davkovani inzulinu, pracuje sindexem citlivosti
k inzulinu a sacharidovym indexem. Pacientovi umoznuje presnéji davkovat inzulin a snizit
riziko hypoglykémie i diky vypoctu rezidualniho aktivniho inzulinu z pfedchozich davek, coz je
prevenci kumulace nadbyteénych davek. Pouziti bolusovych kalkulatord u pacientQ
s inzulinovymi pumpami i u pacient(l lécenych intenzifikovanym inzulinovym rezimem muze
vést ke zlepSeni kompenzace diabetu a snizeni frekvence korekénich bolusd [126-131].
Manualni kalkulace bolusu pacientem je ¢asto nepfesnad. Jiz samotna edukace na bolusovy
kaluldtor je pro pacienty pfinosnd. Doporucuji pouzivani bolusového kalkuldtoru u vétsiny
pacient( s diabetem 1. typu, u vSech provadim edukaci na bolusovy kalkuldtor a podporuji
jeho pouzivani jako standardni soucast self-managementu pacienta s DM 1. typu.

Védecké diukazy [126-131].
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Formular tvorby expertniho dukazu

Klinicka otazka 4

MZe bolusovy kalkuldtor ve srovnani s fixnim ddvkovanim inzulinu u pacientt
s diabetem |é¢enych intenzifikovanym inzulinovym rezimem (formou vice injekci denné
nebo CSlI) zlepsit efektivitu a bezpecnost IéCby diabetu?

Jméno experta, véetné titull
MUDr. Jan Soupal, PhD.

Afiliace

e Zastupce vedouciho endokrinologického oddéleni, Ill. Interni klinika 1. LF UK a VFN

e Clen vyboru Ceské diabetologické spole¢nosti JEP

¢ Clen Komise pro kategorizaci a Uhradovou regulaci zdravotnickych prostfedkd pfi
Ministerstvu zdravotnictvi

Typ pracovisté

Akademické a nemocnicni

Expertni zkusenosti a dukazy

Klinicka otazka (PICO format)

P (Pacient) pacienti s diabetem lé¢enym intenzifikovanym
inzulinovym rezimem (formou vice injekci denné
nebo CSII)

I (Intervence: terapie/diagnostika) bolusovy kalkulator

C (Komparace: srovnavaci intervence) fixni ddvkovani inzulinu

O (Vystupy) zlepseni efektivity a bezpecnosti 1éCby diabetu

Zkusenosti experta

e Atestace z vnitiniho |ékarstvi; atestace z diabetologie a endokrinologie

e Zakladajici €len Technologické sekce CDS

e Publikace v ¢eskych i zahrani¢nich ¢asopisech s IF zamérené na technologie v diabetologii
e Klinické zkusenosti s FGM, CGM a inzulinovymi pumpami (10 let)

e Prednasky u nas i v zahranic¢i zamérené na tématiku technologii v diabetologii

Expertni dukazy

Poutiti inzulinové pumpy a glukézovych senzort u pacientd s diabetem Stranka 87 z 98
lIécenych inzulinem




~
Evropska unie —_— . ye
Evropsky socialni fond ‘ E’ Ve ” MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

hd " v. s l ? ;Z
Operacni program Zaméstnanost - CESKE REPUBLIKY IS

Pocet pacientl - 200 dospélych pacientt s DM 1. typu

Charakteristika téchto pacientli - muZi a Zeny zastoupeny priblizné v poméru 1:1; vék
pacientt 18-70 let

Intervence — pouZivdni bolusového kalkuldtoru

Srovnavaci intervence — fixni ddvkovdni inzulinu

Vystupy
Vysoka nebo Maly pfinos  Zadna Géinnost Malé poskozeni Velké nebo
stfedni Gcinnost (dopliite pocet  (dopliite pocet (dopliite pocet stfedni poskozeni
(dopliite pocet pacientii pactenvtu’pokudje pacielltu pokud je to pacierttu pokud je to (dopliite pocet pacientii
to mozné) mozné) mozZné)

pokud je to mozné) pokud je to mozné)

Efektivita X (50% dosahlo
|éCby setrvalého zlepseni
diabetu kompenzace DM)

Bezpecnost X
lécby
diabetu

Preference pacientli — Pravidelné pouzivani bolusového kalkuldtoru umoznuje pacientim
dosahnout lepsi kompenzace diabetu a obvykle také vétsi flexibilitu pfi |é¢bé. Na druhou
stranu je pouzivani kalkuldtoru pro pacienty ¢asové pomérné narocné. Proto fada pacientu
kombinuje pouzivani kalkulatoru s manualnimi bolusy.

Komentar:

Pouziti bolusovych kalkulator(i u pacientd s inzulinovymi pumpami i u pacient( v rezimu MDI
muzZe vést ke zlepSeni kompenzace diabetu a snizeni frekvence korekénich bolust [126-131].
Vysledky doposud provedenych studi vSak nejsou konzistentni a velké randomizované studie
prokazujici jednoznacny prinos bolusovych kalkuldtord nemame. Porovnani vysledk( studif
navic znesnadiuje pouzivani riznych kalkuldtord, které se lisSi zplisobem vypoctu ddavky
inzulinu. Manualni kalkulace bolusu samotnym pacientem je ale obvykle zatiZena vysokou
pravdépodobnosti chyby. Klinickd praxe pak ukazuje, Ze pravidelné pouzivani bolusového
kalkulatoru je spojeno s lepsimi vysledky |écby a lepsim pochopenim principli diabetu, nez je
tomu pti pouzivani manudlniho bolusu. Z vySe uvedenych dlvodl doporuduji pouzivani
bolusového kalkuldtoru u vétsiny pacientl s diabetem 1. typu.

Védecké dikazy [126-131]

Poutiti inzulinové pumpy a glukézovych senzort u pacientd s diabetem Stranka 88 z 98
lIécenych inzulinem




~
Evropska unie —_— . ye

Evropsky socialni fond ‘E’ Ve "1 MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

Operacni program Zaméstnanost - CESKE REPUBLIKY ] / 2 I

Formular tvorby expertniho dukazu

Klinicka otazka 4

MuUze bolusovy kalkuldtor ve srovnani s fixnim davkovanim inzulinu u pacientt
s diabetem lécenych intenzifikovanym inzulinovym rezimem (formou vice injekci denné
nebo CSII) zlepsit efektivitu a bezpecnost |éCby diabetu?

Jméno experta, véetné titull
Zdenék Sumnik, Prof. MUDr. Ph.D.
Afiliace

Pediatricka klinika 2. LF UK a FN v Motole (vedouci |Iékaf oddéleni détské endokrinologie a
diabetologie)

Typ pracovisté

nemocnic¢ni a akademické

Expertni zkusenosti a dukazy

Klinicka otazka

P (Pacient) pacienti s diabetem lé¢enym intenzifikovanym
inzulinovym reZzimem (formou vice injekci denné
nebo CSlI)

I (Intervence: terapie/diagnostika) bolusovy kalkulator

C (Komparace: srovnavaci intervence) fixni davkovani inzulinu

O (Vystupy) zlepseni efektivity a bezpecnosti 1éCby diabetu

Zkusenosti experta

e Atestace z diabetologie a endokrinologie a détské diabetologie a endokrinologie

e Clen vyboru Ceské diabetologické, Ceské endokrinologické a Ceské pediatrické
spolecnosti

e Predseda sekce Détsky diabetes Ceské diabetologické spole¢nosti (CDS)

e Mistopredseda Technologické sekce CDS

e Vedouci lékar Détského diabetologického centra FN v Motole (Centrum reference pro
terapii détského diabetu organizaci SWEET a ISPAD)
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e Zakladajici ¢len globalni iniciativy SWEET zamérené na mj. na tvorbu metodickych
doporuceni v oblasti détského diabetu

e >100 publikaci s IF, vétSina z nich s diabetologickou tématikou

e Zakladatel a koordinator narodniho registru détského diabetu CENDA

e >20 leté klinické zkuSenosti s modernimi technologiemi u déti s diabetem 1. typu

Expertni dukazy

Pocet pacienti

Aktualné mam v pfimé ambulantni péci 170 déti s diabetem 1. typu, z nich 70 na lé¢bé
inzulinovou pumpou a 125 se zkusenosti s CGM/FGM. KaZdy z nich absolvuje 3-4 navstévy za
rok. Celkem bylo v roce 2018 v nasem centru sledovdno 706 déti s diabetem 1. typu.
Bolusovy kalkulator vyuziva 90% pacient( IéCenych inzulinovou pumpou a 20% déti Iécenych
pery. S bolusovym kalkuldtorem mame v nasem centru zkuSenosti pfiblizné desetileté.

Charakteristika téchto pacienta

V centru 53% chlapct, 47% divek, vék 0-19 let. Vlastni vysledky: median HbA1lc za rok 2018
52.3 mmol/mol (prdmér 52.9 mmol/mol), 74% pacient( splriuje kritéria uspokojivé
kompenzace diabetu dle ADA (<58.8 mmol/mol).

Bolusovy kalkulator vyuzivame omezené u déti mladsich 10 let, které nejsou schopny se
spravné vypocitat konzumované sacharidy. U nich preferujeme fixni rezim.

Intervence
Vstupni specifickd edukace a zavedeni bolusového kalkuldtoru do terapie
Srovnavaci intervence

Fixni inzulinovy reZzim nebo pocitani davky inzulinu podle konzumovanych sacharidd a
korekcniho faktoru manualné.

Vystupy
Vysoka nebo Maly pfinos  Zadna Géinnost  Malé poskozeni  Velké nebo
stfedni Géinnost (dopliite pocet  (dopliite pocet (dopliite pocet stfedni poskozeni
(dopliite pocet pacienti pac:envtu’pokud/e pacienltu pokud je to pacierztu pokud je to (dopliite pocet pacientii
pokud je to mozné) to mozné) moZné) moZné) pokud je to mozné)
Efektivita X (v porovnani
|éCby s manualnim
diabetu pocitanim
sacharidll vykazuje
90% déti zlepseni
kontroly diabetu 1.
typu)
Bezpecnost X (neporozujeme
|éCby zadna bezpecnostni
diabetu rizika spojena
Poutiti inzulinové pumpy a glukézovych senzort u pacientd s diabetem Stranka 90 z 98

lIécenych inzulinem




~
Evropska unie —_— . ye
Evropsky socialni fond ‘E’ Va '1 MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

hd " v. s l ? ;Z
Operacni program Zaméstnanost - CESKE REPUBLIKY IS

s vyuZivanim
bolusovych
kalkulatorq,
potencialni zvySené
riziko
hypoglykémie po
sportu eliminujeme
cilenou edukaci)

Efektivnéjsi X (u 100% pacientl

edukace se zlepsila na
zakladé vyuzivani
bolusového
kalkulatoru znalost
o vlastnim diabetu
ajeho
zakonitostech, coz
pfispiva
k dlouhodobému
udrzeni optimalni
kontroly diabetu)

Preference pacienti

Prakticky vSichni pacienti jsou s vyuZivanim bolusového kalkulatoru spokojeni, preferuji ho
pfed manualnim pocitdnim ddvky inzulinu. Tento typ terapie vyuZivdme omezené u déti
mladsich 10 let, které nejsou schopny se spravné vypocitat konzumované sacharidy, u nich
preferujeme fixni rezim.

Védecké dukazy

Randomizovana kontrolovana studie provedend na 48 détech trvajici 40 tydnl porovnavala
vliv zavedeni bolusového kalkuldtoru na kontrolu diabetu 1. typu. Prokazala statisticky
vyznamné snizeni postprandialnich glykémii, sniZzeni glykemické variability a prodlouzeni
¢asu v doporu¢eném rozmezi (1). Podobny design méla 12 tydenni randomizovana studie
provedena na 156 pacientech primérného véku 12 let. Jeji vysledky ukazaly vyznamné
snizeni hypoglykemickych epizod (3.8 vs. 7.8 v prlibéhu 2 tydn() a zvySeni poctu bolusovych
davek (2). Efekt na HbAlc prokazan nebyl, nejspise v disledku kratké doby trvani studie.
Sestimési¢ni retrospektivni kohortova studie (3) zahrnujici 104 déti porovnavala vliv
frekvence pouzivani bolusového kalkulatoru na parametry kompenzace diabetu prokazala
signifikantné nizsi HbAlc (7.5% vs. 8.0%), nizsi glykemickou variabilitu a vyssi
pravdépodobnost dosazeni optimalniho HbAlc u déti, které vyuzivaly bolusovy kalkulator na
vice nez 50% aplikovanych bolust. Za velmi podstatny fakt povazuji nalez, Ze tento pozitivni
efekt pretrvaval v podskupiné adolescentl po dobu 24 mésica.

Z uvedenych studii jednoznacné vyplyva, Ze pouzivani bolusového kalkulatoru se stava
standardni terapeutickou pomuckou pro déti s diabetem 1. typu bez ohledu na to, zda jsou
|éCeny inzulinovou pumpou nebo perem.
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Priloha D.

Prohlaseni o stfetu/konfliktu zajma
Jméno: Martin

PFfijmeni: Prazny
Tituly a akademické hodnosti: Doc. MUDr. CSc. Ph.D.
Pracovisté: 3. interni klinika 1. LF UK a VFN, Praha

Role v pracovni skupiné: Klautor [ oponent [ljina (doplite).................

Existuje v souvislosti s pfipravou Klinického doporuc¢eného postupu (KDP) potencialni
stiet zajmu??!

ano (podrobnosti nize) L ne

Popis mozného konfliktu zajmu:2

Prednasejici a konzultant pro spolecnosti Dexcom, Medtronic, Abbott, Roche, A.import, Eli
Lilly, Novo Nordisk, Sanofi

V Praze

Dne 5.12.2018 Podpis....cccceeeruennee.

1 Oznatte kiizkem, pokud jste oznactili ano, je nezbytné uvést konkrétni potencialni konflikt zajma (viz nize).

2 Zde by mély byt deklarovény a popsany veskeré soucasné nebo minulé afiliace a/nebo jind U&ast a spoluprace
3 organizaci
¢i subjektem, ktery ma zdjem na vysledcich pripravy Klinického doporuceného postupu, jez by mohly vést ke
skuteénému nebo potencidlnimu stfetu zajma a ovlivnéni klicovych doporuceni formulovanych v doporu¢eném
postupu (véetné pulsobeni jako resitel ve studiich vyuZitych jako dlkazy vyuZitelné pfi vytvareni doporuceni v
Klinickém doporuceném postupu). Mély by byt deklarovany potencidlni konflikty, i v pfipadé, Ze jste si jisti, ze
vas Usudek a nazory nejsou ovlivnény.

Poutiti inzulinové pumpy a glukézovych senzort u pacientd s diabetem Stranka 93 z 98
lIécenych inzulinem




~
Evropska unie —
Evropsky socialni fond ‘E ’ AZ\/ R
Operacni program Zaméstnanost

N AGENTURA RO ZORAVOINCKY WaKUM CEE EPUBLKY

Prohlaseni o stietu/konfliktu zajmua

e a MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi 2
ol ceske repuBLIcr UZIS

Jméno: Zdenék

PFijmeni: Jankovec

Tituly a akademické hodnosti: MUDr., Ph.D.
Pracovisté: DIALINE s.r.o.

[ ano (podrobnosti nize)

Popis mozného konfliktu zajmu:

V Plzni

Dne 5.12.2018 Podpis

Role v pracovni skupiné: X autor O oponent O jind (doplrite).................

Existuje v souvislosti s pfipravou Klinického doporuceného postupu (KDP) potencialni stfet zajma?

X ne
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Prohlaseni o stietu/konfliktu zajmua

Jméno: Zdenék

PFijmeni: Sumnik

Tituly a akademické hodnosti: prof. MUDr., Ph. D.
Pracovisté: Pediatricka klinika 2. LF UK a FN v Motole, Praha

Role v pracovni skupiné: [J autor O oponent O jind (doplrite).................

Existuje v souvislosti s pripravou Klinického doporuceného postupu (KDP) potencialni stfet zajma?

X ano (podrobnosti nize) O ne

Popis moZného konfliktu zajm:

- Pfednaskova a konzultacni ¢innost pro subjekty zabyvajici se vyrobou ¢i distribuci modernich
technologii v diabetologii: Medtronic Czechia, A-Import s. r. 0., Abbott, NovoNordisk, Eli Lilly, Sanofi
Aventis.

- Vedeni klinickych studii sponzorovanych firmami NovoNordisk a Sanofi Aventis.

V...Praze..................
Dne...5. 12. 2018................ Podpis....ccccceverenunnas
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Prohlaseni o stfetu/konfliktu zajma

Jméno: Miloslav

PFijmeni: Klugar

Tituly a akademické hodnosti: PhDr., Ph. D.

Pracovisté:

Czech National Centre for Evidence-Based Healthcare and Knowledge Translation, Cochrane Czech
Republic, Czech EBHC JBI centre of excelence and Masaryk University GRADE centre, Institut
biostatistiky a analyz, Lékarska fakulta, Masarykova univerzita

Role v pracovni skupiné: metodik

Existuje v souvislosti s pripravou Klinického doporuceného postupu (KDP) potencialni stfet zajma?

ne

Popis mozného konfliktu zajm:
V...Olomouci.......cueuuu..

Dne...5.12.2018................ Podpis....cccceeveeeennnne
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