odporucané postupy 111

Konsenzualny terapeuticky algoritmus pre liecbu pomocou

inzulinovej pumpy a kontinualne meranie glykémie

(vsilade s aktualnym znenim indikacnych obmedzeni)

Emil Martinka', Maridn Mokan?, Vladimir Uli¢iansky?, Silvia Dékusova', Miriam Ciljakova®, Ingrid Dra-
vecka?, Michaela Misanikova'?, Lubomir Barak®, Miroslav Palko?, Darina Navratova® a vybor SDS

" Ndrodny endokrinologicky a diabetologicky dstav n.o. v Lubochni

2| internd klinika Jesseniovej LF UK a UNM, Martin

?Via medica, s.r.o., Kosice

“|.internd klinika LF UPJS a UN LP Kosice

* Detské diabetologické centrum SR pri I. detskej klinike DFNsP, Bratislava
¢V internd klinika LF UK a UN Bratislava, Nemocnica RuZinov

SLOVENSKA DIABETOLOGICKA SPOLOCNOST
SLOVAKIAN DIABETES SOCIETY

Abstrakt

Podavanie inzulinu pomocou inzulinovej pumy umoznuje prostrednictvom vopred naprogramovanych opako-
vanych minidavok individualizaciu bazélnej substittcie inzulinu pre jednotlivé ¢asové obdobia dha v hodinovych
intervaloch, s moznostou diferenciacie o 0,05 az 0,01 U/hodinu. Umoznuje tak zohladnit a prisposobit terapeu-
tickd substituciu inzulinu poziadavkam fyziologického diurnalneho rytmu ako aj dlhodobo ¢i aktualne sa menia-
cim dennym potrebam vyplyvajicim z pracovnych poziadaviek alebo poziadaviek zivotného stylu. Predkladany
text predstavuje v sulade s aktudlnym znenim indikac¢nych obmedzeni konsenzualny terapeuticky algoritmus pre
liecbu pomocou inzulinovej pumpy a kontinualne meranie glykémie, ktory formuloval vybor Slovenskej diabeto-
logickej spolo¢nosti.

Klucové slova: individualizované podavanie - inzulinova pumpa — inzulinové pero — kontinudlne podavanie - sub-
kutanna infuzia

Consensual therapeutic algorithm for treatment with insulin pump and continuous
monitoring of glucose levels
(in compliance with the indicative limitations as amended)

Abstract

Administering of insulin by means of an insulin pump allows through pre-programmed repeated mini doses for
individualization of insulin basal substitution for individual time periods of the day in hourly intervals, with a possi-
ble differentiation of U-Hour by 0.05 through to 0.01 U-Hour. This makes it possible to take into account and adjust
therapeutic substitution of insulin to the requirements of physiological diurnal rhythm as well as to the chang-
ing daily needs, instantly or over the long-term, following from work or lifestyle related demands. The presented
text describes a consensual therapeutic algorithm for treatment with an insulin pump and continuous monitoring
of glucose levels in compliance with the indicative limitations as amended, formulated by the Committee of the
Slovak Diabetes Society.

Key words: individualized administration — insulin pump - insulin pen — continuous infusion - subcutaneous
infusion
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Uvod

Podavanie inzulinu pomocou inzulinovej pumpy (IP),
alebo tiez kontinualna subkutanna infuzia inzulinu
(continuous subcutaneous insulin infusion — CSII) patri
v sucasnosti medzi najdokonalejsie sposoby podava-
nia inzulinu. Tento terapeuticky pristup umozfuje pro-
strednictvom vopred naprogramovanych opakova-
nych miniddvok individualizaciu bazalnej substitucie
inzulinu pre jednotlivé ¢asové obdobia dna v hodino-
vych intervaloch, s moznostou diferenciacie o 0,05 az
0,01 U/hodinu (podlfa typu pumpy a celkovej hodino-
vej davky). Umoznuje tak zohladnit a prisposobit tera-
peuticku substituciu inzulinu poZiadavkam fyziologic-
kého diurnalneho rytmu (graf 1a, b), ako aj dlhodobo
¢i aktudlne sa meniacim dennym potrebdm vyplyvaju-
cim z pracovnych poziadaviek alebo poziadaviek Zivot-
ného $tylu, vratane $portovych aktivit. Okrem toho, na-
programovanu hodinovu déavku inzulinu pumpa infun-
duje v niekolkych diel¢ich dédvkach (podla typu pumpy
rozloZenych az do 20 davok za hodinu), ¢im podavanie
inzulinu pomocou IP napodobriuje aj pulzny charakter

fyziologickej sekrécie inzulinu [9]. Rozdiely v CSIl oproti
beznému depotnému poddvaniu pomocou inzulino-
vych pier (IIT — intensive insulin tharapy, alebo tiez MDI
— multiple daily insulin injections) su uvedené v tab. 1.

Hoci inzulinovéd pumpa umoznuje individualizciu
hlavne bazalnej substittcie inzulinu, umoznuje do urdi-
tej miery individualizovat aj sp6sob prandialnej substi-
tucie, a to moznostou rozlozenia aplikacie prandialneho
bolusu s prispdsobenim sa charakteru stravovania (trva-
nie jedla, glykemicky index potravy). Pri programovani
podavania inzulinu sa vychadza z glykemickych profilov.
V komplikovanejsich pripadoch je vhodné vyuzit konti-
nudlne monitorovanie glykémie.

Indikacie pre podavanie inzulinu pomocou inzulinovej
pumpy su viaceré. Medzi najcastejsie patri ¢asty vyskyt
hypoglykémii pri depotnom podavani inzulinu, obzvlast
noc¢nych, syndrém neuvedomovania si hypoglykémie,
rezistentny ,dawn”, resp. ,dark” fenomén, prejavujice
sa prudkym vzostupom glykémie rano pred ranajkami,
resp. pred vecerou, ktoré sa nedari vyriesit ani pouzi-
tim bazalnych analégov inzulinu. Pre aplikaciu inzulinu

Graf 1a | Fyziologicka sekrécia inzulinu, resp. potreba inzulinu v priebehu diia a nedostatky depotného

podavania bazalneho inzulinu na priklade NPH inzulinu
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Kinetika uvolfiovania a vstrebavania sa bazalnych inzulinov pre depotné podavanie nedokaze plne kopirovat fyziologické poziadavky na bazalnu
potrebu inzulinu. Vznikaju tak obdobia s nadbytkom, resp. nedostatkom inzulinu. Dosledkom st hypoglykémie, resp. hyperglykémie.

Graf 1b | Substitticia bazélnej potreby inzulinu pomocou inzulinovej pumpy
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pomocou IP sa v uvedenych pripadoch rozhodujeme ob-
zvlast promptne v pripade, Ze sa jednd o tehotnu Zenu
alebo Zenu pripravujucu sa na otehotnenie. Rozhod-
nost je nevyhnutna aj pri pred¢asnom vyskyte a rychlej
progresii diabetickych komplikdcii a u pacientov s naro¢-
nym pracovnym rezimom vyzadujicim si vysoky stupen
flexibility.

K dispozicii mdme cely rad dokazov ,evidence based
medicine” (EBM), ze lie¢ba IP prispieva k zadsadnému
zlepSeniu glykemickej kontroly, predovsetkym k reduk-
cii rizika hypoglykémie, ¢asu zotrvavania v hypoglyké-
mii, ale aj Upravy hyperglykémie, HbA, , nadmernych
vnutrodennych oscilacii a medzidennej variability glyké-
mii [13]. Tieto benefity sa umocnuju, ak sa sucasne vyu-
Ziva aj kontinualny monitoring glykémie [12-17].

Kontinualne monitorovanie glykémie
Kontinudlne monitorovanie glykémie (continuous glu-
cose monitoring — CGM; (tab. 2) je vyznamnym prino-

som, a to tak pre diagnostické ucely ako aj pre zlep-
Senie efektu lie¢by. UmozZnuje napriklad identifikaciu
asymptomatickych, skrytych a no¢nych hypoglykémii,
hodnotenie rozsahu vnutrodennych oscildcii ¢i medzi-
dennych variacii, ako aj identifikaciu obdobia dna ich
vyskytu apod. Terapeuticky benefit CGM spociva vo
vyznamnom prispevku k poklesu HbA, , poklese Casu
strdveného vo vysokych a nizkych rozsahoch glykémie
a vo zvyseni podielu ¢asu straveného v cielovom rozme-
dzi [4,14]. V kombinacii s IP prispieva CGM nielen k dal-
siemu zlep3eniu glykemickej kontroly charakterizovanej
aditivnym poklesom HbA,_a zvysenim podielu pacien-
tov s HbA < 7 % bez zvyseného rizika hypoglykémie.
Rovnako prispieva aj k nizSiemu vyskytu hypoglyké-
mif, redukcii jej zdvaZnosti, resp. skrateniu c¢asu strave-
nému v hypoglykémii, nizSiemu rozsahu glykemickej va-
riability a zlep3eniu kvality Zivota, a to tak u dospelych
[2,3,6-8,12-16] ako aj u deti [2,7,16]. Benefit pritom na-
rasta s frekvenciou pouzivania senzora [2,12].

Tab. 1 | Niektoré rozdiely medzi depotnym podavanim bazalneho inzulinu a substitticiou bazalnej potreby

inzulinu pomocou inzulinovej pumpy

depotné podavanie bazalneho inzulinu
pomocou inzulinového pera

depo inzulinu v podkozi

podavanie bazalnej potreby inzulinu
pomocou inzulinovej pumpy

v pumpe

kinetika uvolfiovania sa inzulinu do obehu

zavislost efektu liecby od kinetiky aplikova-
ného inzulinu

sulad kinetiky ucinku s fyziologickymi pozia-
davkami organizmu

sposob bazélnej a prandialnej substittcie

moznost aktualnej zmeny davky

moznost zastavit aplikaciu inzulinu (napr.
v pripade hypoglykémie)

cela planovana davka bazalneho inzulinu pre
prislusné obdobie dna (resp. pre cely den) sa
podava naraz a z podkozia sa vstrebava ne-
mennou, vyrobcom stanovenou rychlostou
ano, uplna

vyrobcom stanovenu rychlost uvoltiovania nie
je mozné ovplyvnit

kinetika uvoltiovania a vstrebavania sa
bazélnych inzulinov pre depotné podavanie
nedokaze plne kopirovat fyziologické
poziadavky na bazalnu potrebu inzulinu;
vznikaju tak obdobia s nadbytkom, resp.
nedostatkom inzulinu, désledkom su
hypoglykémie, resp. hyperglykémie (graf 1)
tento nesulad este dalej akcentuju stavy ako
,dawn” a,dark” fenomén, meniaca sa citlivost
na inzulin pocas dna a iné

bazalna potreba sa hradi bazélnym inzulinom
prandidlna potreba sa hradi prandialnym
inzulinom

oba typy inzulinu maju vyrobcom stanovenu
kinetiku vstrebavania sa a Gc¢inku

Ciastocne

moznost pridat korekénu dévku, treba viak
ratat s naslednym ovplyvnenim zakladného
rezimu

nie

pumpa inzulin uvolfiuje v opakovanych
intervaloch v diferencovanom mnozstve
podla predoslého naprogramovania

nezavisla
jednotlivé hodinové davky je mozné aktudlne
aj dlhodobo opakovane menit a upravovat

individualizacia jednotlivych hodinovych
davok umoziiuje vymodelovat akykolvek
¢asovy priebeh (krivku) Ucinku, ¢o umoziuje
lepsie prisposobenie sa fyziologickym
poziadavkdm organizmu

pre bazalnu aj prandialnu substituciu sa
podava jeden typ inzulinu, obvykle prandialny
analég inzulinu

bazalna substittcia sa hradi podla
naprogramovanych hodinovych dévok
prandidlna davka sa aplikuje cez IP
samostatne pred jedlom podobne ako pri
MDI, IP viak umoziiuje jej individualizaciu
(predlzenie Gcinku) rozlozenim aplikécie
prandidlneho bolusu s prispésobenim sa
charakteru stravovania

ano

moznost znizenia aj zvysenia davky
kedykolvek a na akykolvek ¢as bez vplyvu na
zakladny rezim

éno

pri systémoch SAP s funkciou LGS (low
glucose suspend) alebo PLGM (predictive
low glucose management) reaguje na
hypoglykémiu automaticky

MDI - multiple daily insulin injection (depotné podavanie inzulinu pomocou viacerych injekcii, resp. IIT)
SAP - sensor augmented pump / pumpa spolupracujica zo senzorom



114

odporucané postupy

Tab. 2 | Zékladné charakteristiky senzora a CGM

mald, pruzna, sterilna elektréda, ktora je zavedend do podkozia

meria koncentréciu glukézy v intersticialnej tekutine cca kazdych
10 sekund

monitor, resp. komunikujltca inzulinova pumpa, zaznamenava
priemer koncentrécie glukézy kazdych 5 minut, celkom 288 hodnoét
za den, pocas 6-7 dni

pre analyzu a Upravu lie¢by je mozné déata zo CGM stiahnut do
pocitata pomocou programu

senzor (elektréda) komunikuje prostrednictvom vysielaca, ktory
prenasa namerané hodnoty na displej systému, resp. displej
zdruzenej inzulinovej pumpy (iba pumpy Minimed)

Tab. 3 | Inzulinové pumpy aktualne dostupné na

slovenskom trhu

Typy pumpy Priama komunikacia so senzorom a typ
funkcie
Minimed 640G ano; funkcia PLGM predictive low

glucose management
ano; funkcia LGS low glucose suspend
ano; funkcia LGS low glucose suspend

Minimed Paradigm 554
Minimed Paradigm754

Accu Check Insight nie
Accu Check (Spirit) nie
Combo

Diabecare R nie

Pumpy spolupracujuice so senzorom

Pumpy spolupracujuce so senzorom (sensor augmented
pump - SAP) st schopné priamo komunikovat so CGM
(tab. 3) a dokonca priamo reagovat na hypoglykémiu,
nizke hodnoty glykémie, resp. nebezpecny trend k po-
klesu glykémie s rizikom hypoglykémie tym, Ze zastavia
podavanie inzulinu (systém LGS - low glucose suspend,
alebo PLGM - predictive low glucose management)
a nasledne, po vymiznuti rizikovej situdcie podéavanie in-
zulinu opét obnovia [5,6,16], aby sa predislo naslednému
vzostupu glykémie. Dokazu tak znizit frekvenciu vyskytu
hypoglykémie, zamedzit progresii do tazkej hypoglyké-
mie a minimalizovat trvanie hypoglykémie. Najnovsi
systém IP s funkciou PLGM dokaze okrem dalsej reduk-
cie trvania a zavaznosti hypoglykémie dokonca rozvoju
hypoglykémie predchadzat [15].

Tieto benefity maju u mnohych pacientov zasadny
a nenahraditelny vyznam, a to nielen z hladiska reduk-
cie rizika rozvoja chronickych komplikacii, ale aj akut-
nych, zivot ohrozujucich stavov, obzvlast u pacientov so
syndréomom neuvedomovania si hypoglykémie a vyso-
kym kardiovaskuldrnym rizikom. Je redlny predpoklad, ze
u tychto pacientov mézu znizit riziko Umrtia v dosledku
hypoglykémie. U tehotnych Zien a u Zien s diabetom pri-
pravujucich sa na tehotenstvo sa benefit liecby prejavuje
v zabezpeceni optimélneho prostredia pre vyvijajuci sa
plod, v elimindcii rizika vyvojovych vad a v priaznivom
priebehu tehotenstva pre matku aj dieta.

Hoci sa lie¢ba pomocou IP vyuZiva hlavne u pacien-
tov s diabetes mellitus 1. typu (DMI1T) ¢oraz Castejsie
uplatnenie nadobuda aj u pacientov s diabetom 2. typu
(DM2T), a to nielen u tych, u ktorych sa jednd o nerozpo-

znany DM1T charakteru LADA, ale aj u pacientov s dlho-
dobo neuspokojivou glykemickou kontrolou v zmysle
rezistentnych hyperglykémii [9-11], u ktorych dosahuje
oproti beznému depotnému podévaniu aditivny pokles
HbA,_bez zvysenia rizika hypoglykémie, obzvlast u pa-
cientov s vysokymi hodnotami HbA,_a vysokymi dav-
kami inzulinu [1]. Benefitom naviac je nizsia spotreba in-
zulinu [1].

Softvérové vybavenie napomahajuce
optimalizacii vysledku liecby

Efektivitu liecby pomocou IP s vyuzivanim CGM vy-
znamne zvysuje aj softvérové vybavenie, ktoré ulahcuje,
resp. napomaha zlepsit vedenie pacientov liecenych IP
ako aj tych, ktori vyuzivaji CGM. Medzi takéto softwé-
rové pomocky patri napriklad poradca bolusu (bolus
advisor, bolus wizard) ¢i program sprehladnujuci vyvoj
glykémii v zavislosti od podavania inzulinu a celého radu
zohladriovanych okolnosti (napr. CareLink)

Podmienky hradenia liecby zo zdravotného
poistenia

Lie¢ba pomocou IP predstavuje finan¢ne naro¢nu liecbu.
Preto jej realizacia z prostriedkov zdravotného poistenia
podlieha schvalovaciemu procesu, st¢astou ktorého su
aj indikacné obmedzenia.

Predpokladom Uspesnosti pouzivania IP je okrem
spravnej indikacie vylucenie inak riesitefnych situa-
cii a situdcii, ktoré tento sposob lie¢by nevyriesi, spo-
lupraca, motivacia a schopnosti pacienta podmienené
absolvovanim adekvatnej edukacie a osvojenim si jej
zasad pacientom, odskusanie efektu liecby, zabezpe-
Cenie pravidelnych kontrol, zabezpecenie medicinskej
a technickej asistencie, kontinudlne vyhodnocovanie
udajov a vysledkov lie¢by prostrednictvom registra.

Nedostatky lie¢by pomocou inzulinovej pumpy a kon-
tinudlneho monitorovania glykémie

Hoci je poddvanie inzulinu pomocou IP v su¢asnosti
najdokonalejsim spésobom podévania inzulinu v real-
nej klinickej praxi, v porovnaniss fyziologickou sekréciou
pretrvavaju viaceré nevyhody, ktoré suvisia hlavne
s podkoznou aplikdciou inzulinu (varidcia absorpcie,
kozny metabolizmus, spomalenie zaciatku ucinku, in-
zulin sa nefyziologicky najskor dostava do periférie,
obchéadza peceni, mozné zapalové reakcie a pod). Ne-
vyhodou je tiez, ze pumpa na rozdiel od fyziologickej
sekrécie pracuje podla ,predoslého” naprogramovania
na zaklade selfmonitoringu a klinickej Uvahy lekara, nie
podla aktudlnej glykémie. Rovnako CGM ma niektoré
nevyhody suvisiace s meranim intersticidlnej glukézy
a ur¢itym oneskorenim aktualnej informacie o glykémii
(lag time), potrebu kalibracie a pod.

Kontraindikacie lie¢by inzulinovou pumpou

Absolutne kontraindikacie podévania inzulinu inzulino-
VOU pumpou nie st zname. Za relativne kontraindikacie
sa pokladaju zésadné nedostatky v spolupréci pacienta
(nedostatky v edukacii, odmietanie intenzivneho self-
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Tab. 4 | Preskripéné obmedzenia a indika¢né obmedzenia liecby pomocou inzulinovej pumpy.

Hradena lie¢ba v skupine D 10.1 podlieha predchadzajicemu suhlasu zdravotnej poistovne.

Zakladné kritéria pre indikaciu a preskripciu
inzulinovej pumpy (D10.1) v diabetologickych
centrach:

- nedostato¢ne kompenzovany DM (diabetes mellitus) na intenzifikovanj inzulinovej teraoii
(IIT) v kombinacii s bazalnym analégom

- edukacia pacienta

- adherencia pacienta, spolupracujuci pacient (kompliancia)

Indikaéné obmedzenia: Inzulinové pumpy (D10.1) sa poskytuju pre poistenca na intenzifikovanom inzulinovom

rezime s DM v pritomnosti:

1. Hypoglykémie

s najmenej tromi dokumentovanymi (dennik pacienta) hypoglykémiami < 2,8 mmol/I

za mesiac, alebo viac ako jednou tazkou hypoglykémiou v priebehu poslednych troch

mesiacov alebo so syndrémom neuvedomovania si hypoglykémie, alebo nespoznané,

nedokumentované asymptomatické hypoglykémie odhalené pomocou CGMS, resp. iPro

Situacie, ktoré akcentuju vhodnost indikacie IP:

- no¢né hypoglykémie

- nespoznané, asymptomatické hypoglykémie

- hypoglykémie, ktoré vedu k vyraznym kontraregula¢nym oscilaciam a labilite

- syndréom neuvedomovania si hypoglykémii

- hypoglykémie pri vysokej citlivosti organizmu na zmeny davok inzulinu, ¢o vyznamne
stazuje titraciu davok inzulinu (pri vysokej citlivosti organizmu na fyzickd aktivitu, pri
chronickych poruchéch travenia)

- pri poruchéch kontraregula¢nych mechanizmov (endokrinné poruchy)

2. Hyperglykémie s HbA, > 8,0% (podla DCCT metodiky)

- napriek pouzitiu inzulinového analégu po dobu minimélne 6 mesiacov

- definované ako opakovany (minimalne 2 x v tyzdni) vyznamny vzostup glykémie rano
pred ranajkami alebo pred vecerou alebo pocas noci > 10 mmol/I (dokumentované
dennikom pacienta). Efekt liecby musi byt potvrdeny pomocou predoslého odskusania
servisnou pumpou

3. Variabilita glykémii

- napriek pouZzitiu inzulinového analégu po dobu minimalne 6 mesiacov

- opakované (minimalne 1 x v tyzdni, 2 tyzdne po sebe, alebo 3 x za mesiac) vyrazné
vnutrodenné oscilacie glykémii presahujice rozmedzie 3,5-13,0 mmol/l, alebo variabilita
bazalnych glykémii (medzidenné variacie glykémie nalacno alebo pred vecerou
presahujlice rozmedzie 4-9 mmol/l)

4. Potreba dosiahnutia velmi tesnej glykemickej kontroly bez rizika hypoglykémie

a oscildcii glykémie

Situacie, ktoré akcentuju vhodnost indikacie IP:

- tehotenstvo, priprava na otehotnenie, po transplantacii orgdnov, pacienti so zvysenym
mortalitnym rizikom (pacienti, ktori prekonali kardiovaskularnu prihodu alebo cievnu
mozgovu prihodu), predcasny vyskyt diabetickej retinopatie alebo nefropatie alebo tazkej
neuropatie s klinickymi prejavmi (bolest) alebo nasledkami (diabetickd noha) po menej
ako 5 rokoch trvania diabetes mellitus alebo rychlej progresie komplikacif

Nasledné poziadavky: - min. 6 mesiacov sledovany v centre

- potvrdené zlepsenie metabolickej kompenzacie (v porovnani s prvotnou indikaciou)

monitoringu, nevedomost a neochota kalkulacie davok
jedla, sklony k sebaposkodzovaniu, mentalna zaosta-
lost a technicka neschopnost, ktoré sa nedaju korigovat
pomocou inej osoby). Relativnou kontraindikaciou su aj
pripady, u ktorych dévodom neuspokojivej kompenza-
cie je ina pri¢ina, nez su nedostatky v dynamike Gcinku
a vstrebavania inzulinu. Takymi su poruchy travenia, z&-
palové ochorenia, endokrinopatie a pod, u ktorych je po-
trebné riesit najskor zakladné ochorenie. Uvahu o vhod-
nosti lie€by pomocou IP vyzaduju aj situacie s ¢astym
vyskytom diabetickej ketoacidézy a zapalovymi ocho-
reniami koze. Riziko diabetickej ketoacidézy moze byt
v niektorych pripadoch dokonca zvysené. Napokon,
relativnu kontraindikaciu predstavuju aj psychologické
problémy (strach, hanba z ochorenia) a najma zévaznej-

Sia psychiatricka choroba, ktora nie je pod kontrolou, ale
aj situacia, ked' nie su zabezpecené pravidelné lekarske
kontroly a technickd asistencia [9-11].

A. Postup pri realizacii lie¢by/podavanie
inzulinu pomocou inzulinovej pumpy

1 Indikacia pacienta pre hradenu lie¢bu
pomocou inzulinovej pumpy

Indikécia pacienta pre hradenu lie¢cbu pomocou inzuli-
novej pumpy (IP) sa riadi znenim indika¢ného obme-
dzenia (tab. 4). Indikdciu méze navrhnut iba lekér so
Specializdciou v odbore diabetoldgia, poruchy meta-
bolizmu a vyzivy (kéd 050), alebo detskd endokrinold-
gia a diabetoldgia, poruchy metabolizmu a vyzivy (kéd
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153), pricom za detsky vek sa povazuje vek do 18 rokov
+ 364 dni.
Postup je mozné rozdelit do niekolkych krokov:

1.1 Uloha ambulantného diabetoléga

Ambulantny diabetoldg sa pre lie¢bu pomocou IP roz-
hoduje u pacienta, u ktorého sa beznym depotnym po-
davanim inzulinu dlhodobo nedari dosiahnut adek-
véatnu glykemicki kontrolu a ktory rdmcovo spliia po-
ziadavky indikacného obmedzenia pre takuto liecbu
(tab. 4).

Ak sa ambulantny diabetol6g na zéklade svojho kli-
nického usudku rozhodol pre lie¢cbu pomocou IP, oboz-
nami o tomto ndvrhu pacienta a po ziskani jeho suhlasu
nasledne vyplni:

a) ziadost o liecbu pomocou IP, v ktorej vyplni vsetky
prislusné pozadované tdaje

b) kratku Ziadost o hospitalizaciu v prislusnom dia-
betologickom centre (tab. 5), v ktorej uvedie dévod
svojho rozhodnutia pre lie¢bu pomocou IP.

Obe ziadosti odosle na prislusné diabetologické cen-
trum. Je vitané (nie v3ak nutné), ak ambulantny dia-
betolég pacientovi este pred odoslanim poskytne z&-
kladnu edukéciu vratane uvedenia typu IP, pre ktoru
pacienta predskolil, ¢o vyznamne urychli proces samot-
ného nastavovania.

Pokial ambulantny diabetolég iba zvazuje vhod-
nost liecby pomocou IP, odosiela do diabetologického
centra:

ziadost o hospitalizaciu s uvedenim ,vhodnosti zva-
zenia liecby pomocou IP*, zdévodu, ktory vyspecifikuje
v zmysle znenia indika¢nych obmedzeni (tab. 4)

1.2 Uloha diabetologického centra (DC) pri indikacii pre
liecbu IP

Diabetolég DC pri zvazovani lie¢by pomocou IP vycha-

dza z troch mozZnych situdcir:

a) zo zZiadosti ambulantného diabetol6ga

b) z navrhu ambulantného diabetoléga ,zvazit liecbu
pomocou IP”

¢) zvlastného klinického zhodnotenia pacienta, u ktorého
lie¢ba IP sice nebola primérne iniciovana zo strany am-
bulantného diabetoléga, podla nazoru DC by viak bola
vhodna

V takomto pripade diabetolég centra informuje pacienta
aj jeho ambulantného diabetoléga o zdmere liecby po-
mocou |P, priom pacient aj ambulantny diabetolég
musia s liecbou pomocou IP suhlasit.

Diabetolég DC v naslednych krokoch overi splne-
nie medicinskych a formalnych podmienok pre liecbu
pomocou IP, zabezpeti adekvatnu medicinsku a tech-
nickd edukéciu pacienta a vyplIni a odosle Ziadost na
prislusnu zdravotnu poistovnu (ZP).

1.3 Nastavenie pacienta na lie¢bu pomocou inzulinovej
pumpy

prebieha v diabetologickych centrdch [9-11] na to urce-

nych (tab. 5) a pozostéva z niekolkych krokov:

1.3.1 Zhodnotenie predoslej liecby depotnym po-
davanim inzulinu s identifikaciou nedostatkov depot-
ného podévania a problémovych obdobi. Identifikaciu
problémovych obdobi urychluje su¢asné pouzitie kon-
tinualneho monitorovania glykémie (CGMS).

1.3.2 Dokladna edukacia pacienta (technickd eduka-
cia a nacvik zru¢nosti ohlfadom technického a mecha-
nického ovladania pumpy, technika vymeny zasobnika
a kanyl, upravovania davok inzulinu, identifikacie moz-
nych technickych problémov a nedostatkov a postup
pri ich rieeni, znalost moznych komplikacii pri lie¢be
IP apod).

1.3.3 Inicidlny navrh bazilnych a prandialnych
davok inzulinu zohladnujuci predoslé davky a rezim
podavania inzulinu a problémové obdobia.

Postup pri nastavovani inicialnych dévok a ich rozlo-
Zenie

Inicidlna dévka inzulinu sa vypocita nasledovne:
Pévodna celodennd davka inzulinu (CDI) sa zredukuje
0 0 %-20 % a nasledne sa prerozdeli v pomere 40 % na
bazalnu substituciu a 60 % pre prandialnu substittciu.
Davka pripadajuca na bazalnu substiticiu sa rozdeli
do 24 hodinovych déavok tak, aby davky pre jednotlivé
hodiny dna ¢o najlepsie vyhovovali o¢akavanej fyziolo-
gickej potrebe, ktord ma tvar sinusoidy a predpoklada
2 denné maxima a 2 denné minima (graf 1). Prepocet
sa obvykle robi pomocou softvéru (www.nedu.sk) po

Tab. 5 | Diabetologické centra (DC)

Centra pre detskych diabetikov

Detské diabetologické centrum SR pri I. detskej klinike DFNsP,
Bratislava

Klinika deti a dorastu, Regionalne detské diabetologické centrum
DFNsP, Kosice

Klinika deti a dorastu, Regionalne detské diabetologické centrum
UN Martin

Narodny endokrinologicky a diabetologicky ustav - detské oddele-
nie, Lubochna

Centra pre dospelych diabetikov

I.a ll. internd klinika UN Bratislava — Staré mesto

V. interna klinika UN Bratislava — RuZinov

I. internd klinika — UN Martin

I. internd klinika UNLP, Kosice

Narodny endokrinologicky a diabetologicky ustav - diabetologické
oddelenie Lubochna
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zadani celkovej dévky pre bazélnu substituciu, pricom
jednotlivé hodinové davky sa obvykle pohybuju v roz-
sahu 0,2-1,6 U/hod. Prandidlne davky (pred ranajkami,
pred obedom a pred vecerou) sa prerozdelia v pomere
20:20:20 % z celkovej dennej davky.

1.3.4 Uprava jednotlivych hodinovych davok in-
zulinu na zdklade monitorovania glykémie.

Doladovanie davok (titracia) pre bazalnu substituciu
Jednotlivé hodinové davky pre bazalnu substituciu in-
zulinu sa upravuju podla glykémii v glykemickom pro-
file, ktory identifikuje tzv. problémové obdobia. Po
identifikacii problémového obdobia sa davka inzulinu
zvysi alebo znizi 0 0,1 U/hodinu v intervale 2-3 hodin
pred identifikovanym problémovym obdobim. Dévo-
dom tohto predsunutia je, aby sa vrchol kinetiky ucinku
inzulinu v pumpe (prandidlny analég) prejavil prave
v problémovom obdobi. Napriklad, ak je vysoka hod-
nota glykémie pred obedom (12:00), davku inzulinu
zvySime o 0,1 U v intervale uz od 09:00 do 12:00 hod.
Ak je zvySenie pred obedom len mierne, obvykle posta-
Cuje zvysenie v intervale od 10:00 do 12:00 hod. U deti
a pacientov s vysokou citlivostou na inzulin je mozné
k upravam vyuzit aj kroky v zmene hodinovych davok
0 0,05 az 0,01 (podla typu pumpy a hodinovej davky
inzulinu).

Doladovanie davok (titracia) pre prandialnu substitu-
ciu

Jednotlivé prandidlne davky sa upravuju podla post-
prandialnych glykémii v glykemickom profile, pricom sa
uplatruju rovnaké principy ako pri beznom depotnom
podavani inzulinu, nakolko aj pri lie¢be IP si pacient ob-
vykle aplikuje celd davku prandidlneho bolusu naraz.
IP v8ak umoznuje aj tzv. ,rozlozenu” aplikaciu prandi-
alneho bolusu s prispdsobenim sa charakteru stravova-
nia (trvanie jedla, glykemicky index potravy). Optima-
lizaciu prandialnej davky umoznuje softvérova funkcia
bolus advisor, resp. bolus wizard. Doladovanie davok
méze trvat rozne dlho (spravidla do 7 dni), pricom po
inicialnom vystabilizovani glykémii (najma no¢nej po-
treby) pocas hospitalizdcie mozno s Upravami dalej
pokracovat v domacich podmienkach. Pocas nastavo-
vania je mozné naprogramovat viacero bazalnych re-
Zimov podla ré6znych podmienok (napr. obdobie pra-
covného tyzdna, rezim pocas volnych dni, tréningovy
rezim u Sportovca a pod). Titrdciu davok urychluje su-
¢asné pouzitie kontinudlneho monitorovania glykémie
(CGMS).

Docasné prerusenie podavania inzulinu IP

Podavanie inzulinu pomocou IP je mozné docasne (cca
do 2 hodin trvania) odpojit (napr. pocas plavania a pod),
predtym je vSak potrebné formou bolusu vytvorit pod-
kozné depo v déavke, ktord by bola bezne podand v na-
sledujucich 2-3 hodinach. Dévodom je prekrytie obdo-
bia, pocas ktorého je podavanie pomocou IP zastavené.

Vymena kanyl (infaznych setov)

Vymena kanyl (infiznych setov) sa odporuca v trojden-
nych intervaloch. Vzhladom k ocakavanej fyziologic-
kej reakcii koze sa neodporuca kanyly ponechévat na
jednom mieste dlhsie. Z rovnakého d6vodu je u niekto-
rych pacientov potrebna ¢astejsia vymena kanyl. Za op-
timalne miesto aplikacie sa povazuje oblast brucha. Pri
vymene sa odporuca striedanie miest vpichu a dezin-
fekcia. Vyber kanyl (dlZka a uhol zavedenia) zavisi od kli-
nickej Uvahy lekdra a predoslych skusenosti u pacienta.
Pri vybere sa zohladfiuje najma miesto aplikacie (priro-
dzeny pohyb tela) a hrubka podkozia.

2 Zaradenie pacienta do registra IP
Vyplnia sa vietky Udaje pozadované registrom. Regis-
ter je zastreSeny NCZI.

3 Prepustenie pacienta z hospitalizacie

Pacient by mal byt prepusteny v stave dobrej glykemic-
kej kontroly, po absolvovani edukacie a overeni schop-
nosti ovladat pumpu, vymienat kanyly a pod. Je opti-
malne, ak v ¢ase do demitacie prebehne cely schvalo-
vaci proces ZP a pacient odchédza s vlastnou pumpou
a vybaveny vlastnym spotrebnym materidlom (zésob-
nik, kanyly, resp. infizne sety) na najblizsi mesiac liecby.

4 Kontroly pocas prvych 6 mesiacov po
prepusteni

S cieflom dosiahnut co najlepsie vysledky liecby, DC
po prepusteni pacientovi poskytuje paralelni ambu-
lantnu kontrolu a to 1, 3 a 6 mesiacov po prepusteni.
Je idedlne ak kontrolné vysetrenia pacient absolvuje
v centre, ktoré ho nastavovalo. Avsak, v pripade okol-
nosti je mozné kontrolnu starostlivost poskytnut v naj-
blizSom centre podla miesta bydliska. Pri vetkych kon-
trolnych navstevach sa s pacientom preberd vietky
skusenosti, problémy a eventudlne komplikacie, pone-
cha sa miesto na kladenie otdzok pacienta, poskytne
sa doplnkova edukacia, upravia sa jednotlivé davky in-
zulinu a aktualizuju aj udaje v registri IP.

5 Nasledné kontroly a kritéria pre konzultacie
v DC

Nasledné kontroly sa realizuju v ambulancii spadového
diabetoléga, ktory podla potreby vyuziva konzultécie
DC. Spadovy diabetoldg odosiela pacienta na konzulta-
ciu, resp. neplanovanu ambulantna kontrolu (hospitali-
zaciu) v DC na zéklade svojej klinickej tvahy, obzvlast ak
u pacienta doslo k zhorSeniu parametrov glykemickej
kontroly oproti poslednej kontrole v DC, alebo sa ob-
javili komplikacie, ¢i iné relevantné klinické okolnosti.
Za takéto moZno povazovat vzostup HbA, o viac ako
0,5 % (DCCT), narast poctu hypoglykémii, objavenie sa
tazkych hypoglykémii, zvyraznenie oscilacii glykémie,
ketoacidoticku prihodu, zapalové reakcie koze v mieste
vpichu, tehotenstvo alebo priprava na otehotnenie, za-
sadnu zmenu v zdravotnom stave pacienta, zasadnu
zmenu Zivotného $tylu pacienta a pod.
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Tab. 6 | Mnozstvové limity a indika¢né obmedzenia pre gluk6zové senzory

podskupina/nazov druhu  charakteristika

zdravotnickej pomocky

D12 senzor pre kontinuélne

glukdézovy senzor monitorovanie hladiny
glukdzy z intersticidlnej
tekutiny

tehotenstva

26 kusov za rok

6 Pokracovanie v lie¢be pomocou IP. Vymena
pumpy po skonceni jej Zivotnosti

Podmienkou pre pokracovanie v lie¢be pomocou IP po
skonceni jej zivotnosti je zlepSenie v parametroch, pre
ktoré bola IP indikovana. Ak bola pumpa indikovana
z dévodu otehotnenia alebo pripravy na otehotnenie,
moze Zena IP pouzivat az do ukoncenia zZivotnosti IP.
Nasledne sa indikacia prehodnoti. O pokracovani liecby
rozhoduje prislusné DC, po predoslom suhlase pa-
cienta a spadového diabetoléga.

7 D6vody pre ukoncenie lie¢by pomocou IP
pred ukoncenim jej Zivotnosti

Lie¢bu pomocou IP je mozné ukoncit kedykolvek, ak
o to poziada pacient alebo z medicinskych dévodov.
Medzi medicinske dévody patri najma zhorsenie para-
metrov glykemickej kontroly, opakovana diabeticka ke-
toaciddza pri liecbe IP, kozné reakcie v mieste zavede-
nia kanyly, ak pacient dlhodobo nezvladda technicku
obsluhu IP, ak nedoslo k zlepSeniu glykemickej kontroly
a pacient vedome, resp. Umyselne a hrubo porusuje
rezim a spolupracu a iné, ktoré lekdr povazuje za pre-
kazku lie¢by pomocou IP.

B. Postup pri realizacii kontinualneho
monitorovania glykémie
1 Indikacia pacienta pre kontinualne
monitorovanie glykémie (CGM)
Kontinudlne monitorovanie glykémie hradené zo zdra-
votného poistenia sa riadi znenim indika¢ného obme-
dzenia (tab. 6). Indikaciu moze navrhnut iba lekér so
Specializaciou v odbore diabetolégia, poruchy meta-
bolizmu a vyzivy (kéd 050) alebo detska endokrinolé-
gia a diabetolégia, poruchy metabolizmu a vyzivy (kéd
153), pricom za detsky vek sa povazuje vek do 18 rokov
+ 364 dni. Postup je mozné rozdelit do niekolkych
krokov:

Nasledné poziadavky:

- min. 6 mesiacov sledovany v centre

- potvrdené zlepSenie metabolickej
(v porovnani s prvotnou indikaciou)

kompenzacie

Preskripcia pre skupinu D12 (tab. 5, s. 116)

mnozstvovy limit

40 kusov za rok, resp. pocet kusov
= pocet tyzdnov do ukoncenia

26 kusov za rok

indika¢né obmedzenie

Tehotné diabeticky s DM 1. typu

deti do 18 rokov veku s DM1T, ktoré st na
inzulinovej pumpe

pacienti so syndrémom neuvedomovania si
hypoglykémiie s vysokym kardiovaskuldrnym
rizikom, ktori st indikovani na IP s funkciou
LGS (low glucose suspend) alebo PLGM
(predictive low glucose management)

1.1 Uloha ambulantného diabetoléga

Ambulantny diabetolég sa pre CGM rozhoduje u pa-

cienta, u ktorého predpoklada, ze napriek beznému mo-

nitorovaniu glykémie pomocou 7 az 8-bodového pro-

filu toto dostatoCne neodraza stav a priebeh glykémii, ¢o

komplikuje adekvatne vedenie lie¢by alebo pacienta vy-

stavuje zvy$enému morbiditno-mortalitnému riziku:

= pri podozreni na skryté, asymptomatické alebo
no¢né hypoglykémie, ktoré nie je mozné odhalit
beznym monitorovanim glykémie

= pri syndréme neuvedomovania si hypoglykémie

= pri podozreni na vyrazné oscilacie a medzidennu va-
riabilitu glykémie, ktoré dostatocne nereprezentuje
bezné monitorovanie glykémie

= pri nepravidelnych a nejasnych prejavoch glykémii
v glykemickom profile

= pri pretrvavani vysokych glykémii s HbA > 8,0 % na-
priek pravidelnému selfmonitoringu

= prizvazovani lie¢cby pomocou IP

= za Ucelom zhodnotenia vplyvu fyzickej aktivity
a diétnych faktorov na priebeh glykémii

= iné klinické prejavy

Indikaciu CGM akcentuje tehotenstvo, detsky vek, syn-
dréom neuvedomovania si hypoglykémie, casté de-
kompenzicie glykemickej kontroly, rizikovost pacienta
a dalsie klinické stavy.

1.2 Indikécie pre CGM (jednorazové alebo dlhodobé)
1.2.1 Jednorazova, resp. intermitentna (diagnos-
ticka) indikacia CGM - otvorené meranie real-time
monitoring, alebo zaslepené monitorovanie napr. iPro.
Nastavenie sa realizuje sa v DC (pri patrani po asympto-
matickych, skrytych alebo no¢nych hypoglykémi-
ach, pri hodnoteni rozsahu vnutrodennych oscildcii
alebo medzidennej variability glykémii, pri hodnoteni
vplyvu intenzity fyzickej zataze alebo diétnych vply-
vov na glykémie, pri overovani terapeutického efektu
liecby a pod). Po zavedeni CGM v DC méze monitoro-
vanie prebiehat pocas hospitalizacie alebo v domicich
podmienkach.

1.2.2 Dlhodoba (terapeutickd) indikacia CGM (otvo-
rené meranie, real-time monitoring). CGM dlhodobo
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hradené z prostriedkov zdravotného poistenia je mozné
pouzit za Ucelom zlepsenia glykemickej kontroly:

= u tehotnych pacientiek s DM1T (mnozstvové limity
a indika¢né obmedzenie pre jednotlivé skupiny je
uvedené v tab. 6)

u deti s DM1T, ktoré su na liecbe pomocou IP, do veku
18 rokov

u dospelych pacientov so syndréomom neuvedomo-
vania si hypoglykémie, v spojitosti s lie¢bou pomocou
IP s funkciou LGS (low glucose suspend) alebo PLGM
(predictive low glucose management) s vysokym kar-
diovaskularnym morbiditno-mortalitnym rizikom

Pre dlhodobé pouzivanie hradené zo zdravotného po-
istenia by CGM mal byt indikovany iba u pacientov,
ktori splfiaju poziadavky indika¢ného obmedzenia,
a okrem toho:
= u ktorych je predpoklad a technické zabezpecenie,
ze CGM bude vyuzivany aspon 50 % casu (t.j. 26 tyz-
driov v roku)
= ktori su schopni adekvatne vyuzivat jeho informa-
cie pre upravu glykémie s ciefom zlep3enia glyke-
mickej kontroly, eliminacie hypoglykémii a nadmer-
nych oscildcii glykémii (zabezpecuje sa medicinskou
edukéciou a instrukciami)
ktori predtym pravidelne vyuzivali selfmonitoring
glykémii (SMBG) a efektivne vyuzivali jeho informacie
= ktori su lie¢eni pomocou IP (vietky skupiny) alebo
aspon intenzifikovanym podavanim inzulinu (iba te-
hotné zeny)
u dospelych pacientov so syndrémom neuvedomo-
vania si hypoglykémie a vysokym kardiovaskuldrnym
rizikom by sa mali uprednostiovat pumpy spolupra-
cujuce so senzorom (systém SAP — senzor augmen-
ted pump) vyuzivajuci technolégiu LGS alebo PLGM

2 Nastavenie pacienta na CGM

Nastavenie prebieha v diabetologickych centrach [8,9]

na to ur¢enych (tab. 5) a pozostava z niekolkych krokov:

a) potvrdenie (overenie) indikdcie

b) technické zaskolenie pacienta (kalibracia, zapisova-
nie udalosti, reakcia na vysledky)

¢) samotné napojenie CGM - spociva v s.c. zavedeni
senzora (pomocou zavadzaca) a jeho fixacii, adap-
tacii transmitera (vysielaca), v bezdrétovom nadvia-
zani spojenia medzi senzorom a monitorom, resp. in-
zulinovou pumpou; pre spravne fungovanie CGM je
potrebna kalibracia, prva do 2 hodin a nasledne kaz-
dych 6 hodin pocas prvého dna. V ndslednych drioch
minimalne kazdych 12 hodin (optimélne 3-4-krét
denne), pre kalibraciu sa vyuzivaju hodnoty v danych
¢asovych intervaloch paralelne namerané glukomet-
rom. Pri inzulinovej pumpe s funkciou LGS a PLGM
sa okrem réznych alarmov nastavuju aj parametre
ochrannejfunkcie pred hypoglykémiou (PLGM) alebo
pri hypoglykémii (LGS), kedy pumpa automaticky za-
reaguje pozastavenim poddvania inzulinu. Bezné
CGM umozriuje nastavenie réznych hlaseni/alarmov

(upozornenie pri vysokej alebo nizkej glykémii, ako
aj pri trendoch k tymto odchylkam podla predoslého
nastavenia lekdrom), pacientovi sa odporuca pocas
monitorovania zapisovat klinicky relevantné uda-
losti (pohyb, prijem potravy, akitne ochorenia, fyzio-
logické stavy ako menzes a pod), ktoré ulah¢uju vy-
hodnotenie monitoringu

d) vyhodnotenie CGM (systém, umoziiuje podrobnu
grafickd, tabulkovu a textovu analyzu, comu napo-
maha aj softvérové vybavenie (napr. CareLink)

e) navrhnutie vhodnych diagnosticko-terapeutickych
Uprav u pacienta

3 Kontroly pri dlhodobom monitorovani

S cielom dosiahnut ¢o najlepsie vysledky liecby, DC po
prepusteni pacientovi poskytuje paralelnd ambulantnu
kontrolu, a to 1, 3 a 6 mesiacov po prepusteni. Je idedlne
ak kontrolné vysetrenia pacient absolvuje v centre, ktoré
ho nastavovalo. Avsak, v pripade okolnosti je mozné kon-
trolnu starostlivost poskytnut v najblizSom centre podla
miesta bydliska. Pri vietkych kontrolnych navstevach sa
s pacientom preberu vietky skusenosti, problémy a even-
tudlne komplikécie, ponecha sa miesto na kladenie otazok
pacienta, poskytne sa doplnkova edukacia, upravia sa jed-
notlivé davky inzulinu a aktualizuju sa udaje v registri IP.

4 Dévody pre ukoncenie pouzivania CGM
Pouzivanie CGM je mozné ukoncit kedykolvek, ak
o to poziada pacient alebo z medicinskych dévodov.
Medzi medicinske dévody patri najma zhorsenie para-
metrov glykemickej kontroly, kozné reakcie v mieste za-
vedenia senzora, ak pacient dlhodobo nezvlada tech-
nicku obsluhu CGM, ak nedoslo k zlepSeniu glykemic-
kej kontroly alebo o¢akavaného efektu CGM, ak pacient
vedome, resp. umyselne a hrubo porusuje rezim a spo-
lupracu a iné, ktoré lekar povazuje za neefektivne pou-
zivanie pomocky.
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