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Uvod

UPOZORNENI:

TENTO MATERIAL JE KLINICKYM SOUHRNEM KLINICKEHO DOPORUCENEHO POSTUPU, KTERY MA
SLOUZIT ZDRAVOTNIKUM JAKO PODKLAD PRO RYCHLE KLINICKE ROZHODOVANI. VSECHNA
DOPORUCENI JSOU VYTVORENA NA ZAKLADE NEJLEPSICH DOSTUPNYCH VEDECKYCH DUKAZU
V DANEM CASE PODLE NARODNi METODIKY TVORBY KDP. Kompletni klinicky doporuéeny postup
pro poutiiti inzulinové pumpy a glukézovych senzord u pacienttli s diabetem Ié¢enych inzulinem je
dostupny na:

https://kdp.uzis.cz/res/guideline/pouziti-inzulinove-pumpy-glukozovych-senzoru-u-pacientu-s-

diabetem-lecenych-inzulinem-final.pdf

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 hodnotdch koncentrace glukdzy a souvisi bud's chybéjici nebo
nedostatecnou lécbou (hyperglykemické stavy a ketoaciddza), nebo naopak s neadekvatné vysokym
ucinkem lécby (hypoglykémie, nejcastéjsi pfi IéCbé inzulinem). Pozdni komplikace rozdélujeme podle
postiZzeni cév a organll na mikrovaskularni a makrovaskularni. Mezi mikrovaskularni komplikace patfi
diabeticka retinopatie, neuropatie a diabetické onemocnéni ledvin. Makrovaskularni komplikace jsou
manifestovany akcelerovanou aterosklerézou. Akutni i pozdni komplikace negativné ovliviuji
morbiditu a mortalitu pacientl, kvalitu jejich Zivota a maji velmi vyznamné dopady do
socioekonomické sféry, protoze jsou spojeny s vyssimi naklady na jejich |écbu. Komplikacim diabetu
Ize predchazet komplexni léébou a edukaci pacient(.

Pacienti s diabetem léceni intenzifikovanym rezimem

Pacienti |éceni inzulinem, zejména v intenzifikovanych rezimech (intenzifikovany inzulinovy rezim je
definovany jako lécba tfemi a vice ddvkami inzulinu denné [MDI — multiple daily injections] nebo lécba
inzulinovu pumpou [CSIl — continuous subcutaneous insulin infusion]), coZz se tyka prakticky vsech
pacientl s diabetem 1. typu a dalSich pacientl bez vlastni sekrece inzulinu, jsou pfi samostatném
managementu diabetu vystaveni velmi ¢astému rozhodovani o spravnych davkach inzulinu a prakticky
denné riskuji hypoglykémii nebo hyperglykémii. Systémy pro kontinudlni monitoraci glukézy (CGM)
a novéji i systémy pro tzv. okamZzitou monitoraci glukézy (FGM, Flash Glucose Monitoring) dosahly
klinicky uspokojivé presnosti a spolehlivosti, kterd je zcela srovnatelnd s presnosti kvalitnich
glukometrd.

Lécba inzulinovou pumpou — CSlI

Lécba inzulinovou pumpou predstavuje kontinualni zptsob aplikace inzulinu do podkozi. V soucasnosti
je aplikace kratkodobého analoga pomoci pumpy, v kombinaci se samostatnou kontrolou diabetu,
nejefektivnéjsi zplsob intenzifikovaného inzulinového reZzimu. Lécba je predevsim vyuZivana
u pacientll s diabetem 1. typu. Podani inzulinu pred jidly (tzv. bolusova davka) stejnym systémem
umoziuje ménit davku inzulinu dle okamzité glykémie a pfijmu sacharidl. Bolusovy kalkulator
umoznuje vypocitat davku inzulinu na zakladé principQ flexibilniho davkovani inzulinu, pracuje
s indexem citlivosti k inzulinu a sacharidovym indexem. Pacientovi umozZnuje presnéji davkovat inzulin
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a snizit riziko hypoglykémie i diky vypoctu rezidualniho aktivniho inzulinu z pfedchozich davek, cozZ je
prevenci kumulace nadbytecnych davek. Moderni inzulinové pumpy vyuZivaji propojeni
s kontinualnimi senzory glukdzy a na zdkladé dat ze senzoru mohou aktivné automaticky regulovat
davkovani inzulinu.

Kontinualni a okamZita monitorace glukozy

Zakladem kontinualni i okamzité monitorace glukdzy jsou senzory zavedené v podkozi. Pfi pouzivani
CGM systém pacienta informuje o vyvoji glykémie automaticky pfiblizné v pétiminutovych intervalech
a pfi rizikovych hodnotach nebo trendech glykémie ho varuje. V pripadé systému FGM v aktudlné
dostupné verziv CR je pacient informovan a7 poté, co aktivné pfiloZi ptijimac do blizkosti senzoru. Poté
probéhne prenos dat a teprve pak ma pacient moznost zjistit prabéh glykémie v poslednich osmi
hodinach, aktualni hodnotu glykémie a jeji vypocitany trend. ZvySeni kvality senzor pfinasi stale vétsi
nebo Uplnou nezavislost CGM a FGM na glukometrech a prfesnost CGM jiz prestala byt prekazkou pfi
sestavovani uzavieného okruhu pro automatické ddvkovani inzulinu. Je prokazano, zZe pfi trvalém
pouZiti CGM se zobrazenim v ,redlném case” (rt-CGM) dochazi ke snizeni HbA1C a sniZeni vyskytu
hypoglykémie. CGM i FGM lIze s Uspéchem poufZit v situacich, ve kterych glukometry bézné selhavaji
i v pfipadech, kdy si pacient méri glykémii velmi ¢asto — tfeba i 8-10x denné. Ani casté méreni pomoci
glukometru totiZz nedokazZe dostatecné postihnout trend vyvoje glykémie béhem celého dne a noci. To
ma za nasledek nedostatecny prehled napfiklad o postprandidlni hyperglykémii a vyskytu hypoglykémii
v prubéhu rizikovych situaci — béhem noci, pfi sportu, nemoci a u pacientll s poruchou rozpoznavani
hypoglykémie prakticky kdykoliv.

Metodologie tvorby zdrojového KDP

Detailnéjsi vysvétleni metodologického postupu je uvedeno v pIné verzi KDP.

KDP byl vytvoren podle metodologie Endocrine Society, ktera vychazi z metodologie GRADE Working
Group.

Urover védeckych dlikazu a sila doporuceni byla klasifikovana podle metodiky GRADE Working Group
je oznaceno symboly (viz Tabulka 1 a 2).

Tabulka 1. Klasifikace trovné dikazt dle GRADE

Kvalita dlkaz( Vysvétleni Symbol

Vysoka kvalita/high Dal3i vyzkum velmi nepravdépodobné zméni spolehlivost | @DDD
odhadu ucinnosti.

Stfedni kvalita/moderate Dals$i vyzkum pravdépodobné miize mit vliv na spolehlivost | PO
odhadu ucinnosti a mdZe zménit odhad.

Nizka kvalita/low Daldi vyzkum velmi pravdépodobné ma dilezity vliv na | @HOOS
spolehlivost odhadu a pravdépodobné zméni odhad.

Velmi nizkd kvalita/very low Jakykoliv odhad Géinnosti je velmi nespolehlivy. S]s]=]=)
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Tabulka 2. Klasifikace sily a formulace doporuceni dle GRADE

Sila doporuceni \S\I/sj::;}ini Zpusob vyjadieni Symbol
Silné doporuceni PRO 1 doporuceno udélat ™~
Slabé/podminéné doporuceni PRO 2 navrieno udélat 12
Slabé/podminéné PROTI 2 navrieno nedélat 42
Silné doporuceni PROTI 1 doporuceno nedélat 4l

Negradované sdéleni spravné klinické praxe byla vytvorena v ptipadé, Ze nebyl dostatek primych
dlkazl nebo jejich kvalita byla nizk3, ale skupina tvarcl citila potfebu doporuceni vytvofit. Benefit je

nezvratny a dostatecné velky. Takova doporuceni byla vytvofena metodou konsensu ,Task force’
Endocrine Society.

Konsensualni stanoviska ¢asti doporuceni, kterd se tykaji FGM 3.2. a Bolusovych kalkulatort 4.2 byla
z hlediska nekonkluzivnosti a klinické heterogenité primych i nepfimych védeckych duakazl
formulovana na zdkladé konsensu pracovniho tymu tohoto KDP. Stanoviska, u nichz bylo posouzeni
zaloZeno na konsensu skupiny odbornik( pFipravujicich tyto doporuéené postupy, byla oznacena jako
expertni konsensus (EK).

Tabulka 3. Sila konsenzu pracovniho tymu

Sila konsensu Procentualni souhlas

Silny konsensus > 95 % opravnénych hlasujicich
Konsensus > 75-95 % oprdvnénych hlasujicich
VétSinovy souhlas > 50-75 % oprdvnénych hlasujicich
Neshoda < 50 % opravnénych hlasujicich

Guideline (klinické) otazky/oblasti

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

2. Mize monitorace pomoci rt-CGM (Real-Time Continuous Glucose Monitoring) ve srovnani
se selfmonitoringem pomoci osobnich glukometr( u pacientll s diabetem |éCenych
intenzifikovanym inzulinovym rezimem (formou vice injekci denné nebo CSll) zlepsit
efektivitu a bezpecnost Ié¢by diabetu?

3. Mize monitorace pomoci FGM (Flash Glucose Monitoring) ve srovnani se
selfmonitoringem pomoci osobnich glukometrd u pacientll s diabetem [écenych
intenzifikovanym inzulinovym reZzimem (formou vice injekci denné nebo CSIl) zlepsit
efektivitu a bezpecnost Ié¢by diabetu?

4. Muze bolusovy kalkuldtor ve srovnani s fixnim davkovanim inzulinu u pacient( s diabetem
[éCenych intenzifikovanym inzulinovym rezimem (formou vice injekci denné nebo CSll)
zlepsit efektivitu a bezpecnost l1écby diabetu?
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Doporuceni

Klinicka otazka ¢. 1

P: Pacienti |éCeni inzulinem

I: Lécba CSII (Continuous Subcutaneous Insulin Infusion)

C: Intenzifikovany inzulinovy rezim formou vice injekci denné
O: ZlepSeni efektivity a bezpecnosti Ié¢by diabetu

Doporuceni/Prohlaseni " - -
P / Uroven | Sila

Lécba inzulinovou pumpou bez kontinualni monitorace glukézy

Doporucujeme |écbu inzulinovou pumpou proti vicecetnym injekcim inzulinu
v rezimu bazal-bolus (MDI) s aplikaci inzulinovych analog u pacientll s diabetem
1. typu, ktefi nedosahuji cilového glykovaného hemoglobinu, pokud jsou pacienti
a jejich pecovatelé ochotni a schopni pfistroj pouZivat.

SIS IS) ™

Doporucujeme CSII proti MDI v reZimu bazél-bolus s aplikaci inzulinovych analog
u pacientd 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 pouZzivat.

SALIIS) ™

Navrhujeme CSIl u pacientd s diabetem 1. typu, ktefi potrebuji vyssi flexibilitu
v aplikaci inzulinu a jsou schopni zafizeni pouZivat.

SLPISIS) T2

PouZiti inzulinové pumpy v nemocnici

Navrhujeme, aby lékafi pokradovali v |é¢bé inzulinovou pumpou u pacientl
s diabetem pfrijatych do nemocnice, pokud ma instituce jasné protokoly pro | @SOS (K
hodnoceni pacient(, naleZité monitorovani a bezpecnostni procedury.

Vybér kandidatd pro Ié¢bu inzulinovou pumpu

Doporucujeme, aby pred predepsanim CSIl provedli Iékafi zhodnoceni mentalniho
a psychologického stavu pacienta, dosavadni adherence k péci o diabetes, ochoty | @POOS ™
a zajmu o vyzkouseni zafizeni a moznosti naslednych kontrol.

Klinicka otazka ¢. 2

P: Pacienti s diabetem léCenym intenzifikovanym inzulinovym rezimem (formou vice injekci denné
nebo CSII)

I: Monitorace pomoci rt-CGM (Real-Time Continuous Glucose Monitoring)

C: Selfmonitoring pomoci osobnich glukometrt

O: Zlepseni efektivity a bezpecnosti |é¢by diabetu

Doporuéeni/Prohlaseni

Kontinualni monitorace glukézy u dospélych pacientt

Doporucujeme pouZiti oteviené kontinudlni monitorace glukézy u dospélych
pacientl s diabetem 1. typu, ktefi maji glykovany hemoglobin nad cilovou hodnotou | @POD ™~
a jsou ochotni a schopni pouzZivat tyto pfistroje témér denné.

Doporucujeme pouZiti oteviené kontinudlni monitorace glukdézy u dospélych
pacientl s diabetem 1. typu s vybornou kompenzaci, ktefi jsou ochotni a schopni | ©DDD ™~
pouzivat tyto pfistroje témér denné.
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Edukace a Skoleni pouziti kontinualni subkutanni infuze inzulinu a kontinualniho monitorace glukézy

Pacienti s diabetem 1. typu poutzivajici inzulinovou pumpu a kontinudlni monitor
glukdzy by méli byt edukovani, Skoleni a méla by jim byt poskytnuta kontinudlni
podpora s cilem dosahnout a udrzet individudlni glykemické cile.

negradované sdéleni
spravné klinické praxe

Klinicka otazka ¢. 3

P: Pacienti s diabetem léCenym intenzifikovanym inzulinovym reZzimem (formou vice injekci denné

nebo CSlI)

I: Monitorace pomoci FGM (Flash Glucose Monitoring)
C: Selfmonitoring pomoci osobnich glukometri

O: ZlepSeni efektivity a bezpecnosti Ié¢by diabetu

. o GRADE
Doporuéeni/Prohlaseni Oroven sila
Navrhujeme poufZiti FGM proti SMBG v prevenci hypoglykémie u pacientd s DM EK
1. typu. >95%
Navrhujeme pouZiti CGM proti FGM u pacientd s DM 1. typu s poruchou EK
rozpoznavani hypoglykémie a/nebo s anamnézou zdvazné hypoglykémie. >95 %

Klinicka otazka ¢. 4

P: Pacienti s diabetem lé¢enym intenzifikovanym inzulinovym rezimem (formou vice injekci denné

nebo CSII)

I: Bolusovy kalkulator

C: Fixni davkovani inzulinu

O: Zlepseni efektivity a bezpecnosti |é¢by diabetu

Doporuéeni/Prohlaseni

U pacientl lécenych CSlI
integrovanych bolusovych kalkulatord. Vsichni pacienti by méli byt edukovani, jak

s kalkuldtory pracovat, dale by méli byt pouceni o jejich vyhodach a limitacich.

doporu€ujeme motivovat pacienty k vyuZivani

Navrhujeme pouZivat bolusovy kalkulator u pacientd Ié¢enych CSIl i MDI, pokud jsou
edukovdni a maji schopnosti a znalosti potfebné ke spravnému vyuzivani a Upravé
nastaveni bolusového kalkulatoru, protoZe bolusovy kalkuldtor mdze zlepsit kontrolu
glykémie, snizit zatéz pacienta spojenou s diabetem a zlepsit kvalitu Zivota.

EK
>95%

Kompletni klinicky doporuceny postup pro pouZiti inzulinové pumpy a glukézovych

senzoru u pacienti s diabetem lé¢enych inzulinem je dostupny na:

https://kdp.uzis.cz/res/guideline/pouziti-inzulinove-pumpy-glukozovych-senzoru-u-pacientu-s-

diabetem-lecenych-inzulinem-final.pdf
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