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Soudobé metody a problémy sledovani glukézy u diabetikt

Friedecky B., Kratochvila J.

Pravidelné sledovani koncentrace glukozy v krvi je
dlouhodobé nezbytnou soucasti terapie diabetiky. Pi
ném se uplatriuji dominantnim zpdsobem kromé ,kla-
sickych® méreni koncentrace glukdzy v klinickych labo-
ratofich metody POCT, selfmonitoring pacientti pomo-
ci glukometrd (selfmonitoring blood glucose - SMBG)
a stale Castgji i kontinualni sledovani glukézy (conti-
nuous glucose monitoring - CGM). Pozadavky na ana-
lytickou kvalitu méreni glukometrl pfi selfmonitoringu
(celkova chyba TE nepresahuijici 15 %) a pri sledovani
inzulinové terapie na jednotkach intenzivni péce (celko-
va chyba TE nepresahuijici 10 %) jsou uvedeny v nor-
meé I1ISO 15197 a v aktudlnich pozadavcich FDA - Food
and Drug Administration 2018 [1]. Kritickym dlouho-
dobym problémem u sledovanych diabetikl je zejmé-
na nerozpoznana hypoglykémie. Aktualni doporuceni
péce o diabetiky ADA (American Diabetes Association)
v roce 2018 [3] i jiné zdroje definuji hodnoty koncentra-
ce glukdzy ¢<3,9 mmol/l jako varovné a hodnoty ¢<3,0
mmol/l jako jiz signifikantni hypoglykémie [2, 3].

V aktualizované verzi standardu péce o diabetiky
ADA - 2018 [3] je SMBG povazovan v pripade diabetu
mellitu (DM) za vyznamny pracovni postup u pacientd
s DM typu 1, osob IéCenych inzulinem a u diabetickych
déti, zatimco u DM typu 2, léCeném ordlnimi antidia-
betiky zlstava kontroverzni a nezaloZeny na EBM (gvi-
dence based medicine). Vyrazné se nyni zdlraziuje
i souvislost efektivity SMBG s poklesem hodnot gly-
kovaného hemoglobinu HoA,  [3]. Aktualizovana verze
doporuceni ADA také reflektuje stéle rostouci vyznam
CGM znacnym rozsitenim pfislusného textu.

Kvalita méfeni koncentrace glukézy pomoci gluko-
metr( byla fadu let problematicka, avSak posledni léta
prinesla jeji vyznamné zlepSeni. K demonstraci mohou
byt pouzity nove uverejnéné prace ulmskeého diabetolo-
gického centra (Institut fir Diabetes — Technologie For-
schungs und Entwicklungsgesellschaft) [4, 5]. Aktudlné
testovany glukometr Roche Accu-Chek Mobile-Sys-
tem vykazal u tii testovanych SarZi reagencii (tak, jak
to vyZaduje testovani podle normy ISO 15197) 100 %
vysledkl s celkovou chybou TE < 15 % a 98 az 100 %
vysledkd s celkovou chybou u jednotlivych ti Sarzi TE
< 10 %. A dokonce, pokud byl zpfisnén poZzadavek
maxima celkové chyby na TE < 5 %, stdle mu vyho-
vélo u testovanych SarZi 84 az 91 % vysledkd méreni
glukdzy timto glukometrem. To je UspéSnost, o jaké se
nam mohlo pred par lety jen snit, zviast pfi uvazeni,
7e méreni provadéli a provadeji samostatné (pouceni
a edukovani) pacienti [4]. Pfi obdobném testovani Sesti
vybranych glukometr( prednich vyrobcl, pét vyhove-
lo pozadavku ISO 15197 a dosahlo u tfi testovanych
SarZi prouzkd 95 az 100% Uspésnosti. Jednalo se
o tfi systémy Roche (Performa, Mobile, Nano), systém

Bayer Contour a jeden systém Abbott (FreeStyle Lite).
Pouze systém Onetouch LifeScan vykazal snizenou
Uspésnost s hodnotou pod 95 % Uspésnosti vysledkd
meéreni. Chyby v davkovani inzulinu byly logicky zavislé
na analytické kvalité pouzitych glukometr. Chybu nad
1,5 U v davkovani inzulinu zaznamenali jen u 3,2 %
kové chyby), u ostatnich péti glukometrl dosahovaly
chyby davkovani maximalné 0,5 U inzulinu [5]. Nezbyt-
nou podminkou testovani je vyhodnoceni celkové chy-
by srovnanim s akreditovanou a validovanou laborator-
ni metodou jako referencni.

Hlavnim problémem méreni glukometrl je jejich
nespolehlivost v oblasti méfeni nizkych koncentraci
glukdzy — hypoglykémie [6 — 8]. V souCasnosti nejsou
jesté vysledky meéreni dosazené glukometry povazo-
vany u hypoglykémii za dostatecné analyticky kvalitni
z hlediska Klinickych pozadavkd [6]. Uroven jednotli-
vych systémd je pfi jejich vzajemnych srovnanich velmi
odlisna. Napriklad hodnota bias systému Radiometer
ABL 800 byla prakticky pro koncentracni rozsah glu-
kézy 1 az 3 mmol/l nulovd, hodnota bias u systému
StatStrip NOVA jiz byla vyznamna (b = -0,32 mmol/l)
[7]. Zavéry rliznych praci si navic vzajemné dost odpo-
ruji. Systém StatStrip se v jedné praci jevi byt zatizeny
vyznamnou hodnotou bias [7], v jiné naopak jako faktor
vyrazné zlepsujici diky nizké hodnoté bias kvalitu mére-
ni hypoglykemickych vzorkd u novorozenc( [8].

Vyrazny nardst aplikace kontinualniho méreni glu-
kozy (CGM) uvybranych skupin pacientl (zejména
diabetik’ 1éGenych inzulinem, pacientd s DM 1. typu,
diabetickych déti) je nepochybny a zakladni potfebné
informace je mozné nalézt v publikaci, zabyvajici se
mezinarodnim konsenzem jeho pouziti [9]. ProC tomu
tak je? ,Zlaty standard® diagnostiky a terapie diabetu,
stanoveni glykovaneého hemoglobinu HbA,  neregis-
truje okamZzity stav individualniho pacienta (hypoglyké-
mie, hyperglykémie) a navic, jak znamo, je nespolehlivy
u anémii, hemoglobinopatii, v téhotenstvi, pfi nedostat-
ku Zeleza a vykazuje i malo zpracované etnické rozdi-
ly.

Takeé selfmonitoring SMBG poskytuje jen obraz oka-
myzité situace, neregistruje trendy v Case, trpi zavislostf
na typu pristroje, nedetekuije rizikové nocni a asympto-
matické hypoglykémie.

U CGM je dnes jiz nezbytné rozeznavat ddsledné
mezi ,it“ CGM (real time) a nové zavadénou iCGM (inter-
mitentni-flash CGM). Rt CGM méfi koncentraci glukdzy
v intersticialni tekutiné (koncentrace glukdzy je aktualné
0 15 az 20 % nizsi, nez v plasmé), pfistroje CGM jsou
kalibrovany na koncentraci glukézy stanovenou gluko-
metry, takze analyticka kvalita CGM je pfimo zavisla na
kvalité pouzitého glukometru. Jako nastroj statisticke-
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ho hodnoceni kvality je pouzivan MARD (mean of abso-
lute relative deviation), ziskany srovnanim s referencni
metodou [1]. Ke kvalitni klinické aplikaci se vyzaduje
hodnota MARD<10 %. Hodnoty MARD u soucCasnych
systém’ CGM jsou shrnuty opét v citaci [1] a vykazu-
jil vyznamné rozdily. Klinické hodnoceni CGM ma byt
provadéno v Uzké souvislosti s mefenim glykovaného
hemoglobinu HbA,  jako kritériem efektivity. Vychyleni
sledovanych hodnot pod i nad zékladni pacientCv stav
predstavuiji pro nemocné nebezpedi a jsou detekovany
alarmy. Propojeni CGM s inzulinovymi pumpami jsou
Casta a existuje minimainé 10 provérenych riznych
typl s dosti odliSnymi provoznimi vlastnostmi, které
mohou zpUsobit problémy s alarmy, zejména pak u déti
pii pouziti nizkych pritokovych rychlosti [10].
Pribézné se doporucuje sledovat nasledujici ukazatele
hodnoceni vysledk{ pfi pouzitir CGM:
e celkova variabilita (CV < 36 % indikuje stabilitu, CV
> 36 % nestabilitu pacienta)
e primérnou koncentraci glukdézy a hodnotu MARD
® (Cas trvani varovné hypoglykémie; koncentrace glu-
koézy ¢ = 3,0 az 3,9 mmol/l
® (Cas trvani klinicky signifikantni hypoglykémie

¢ < 3,0 mmol/l
® (as dosazeni cllovych hodnot ¢ = 3,9 az 10,0 mmol/l
® (Cas trvani varovné hyperglykémie ¢ > 10,0 az

13,9 mmol/|
® (Cas trvani klinicky vyznamné hyperglykémie

c > 13,9 mmol/l
® eHbA,  (odhad hodnoty glykovaneho hemoglobinu

HDA, ).

Takovy komplexni pfistup mize byt zakladem per-
sonalizovaného pfistupu k pacientovi. DalSim soudo-
bym zdrojem zakladnich informaci o CGM je spolecné
stanovisko EASD (European Association for the study
of Diabetes) a ADA, zabyvajici se souhrnem podminek
pro pofizeni a rutinni pouzivani CGM systéma [11].
Stanovisko doporucuje uzivateldm CGM:

e premarketingové vyhodnoceni uzivatele pred pofi-
zenim systému CGM

e vytvoreni formatu postanalytického nalezu

e zajisténi bezpecnosti a divérnosti dat

e systém sledovani a hlaSeni chyb a poruch funkci
vyrobclm a organizacim.

Vyrobci by méli zejména:

® ysilovat o standardizaci

CGM
e dbat o aktualizace dat
e dbat o vysoky standard bezpednosti pacientd.

Odborné spolenosti a organizace kvality zdravotni
péce by pak mély vytvaret a aktualizovat doporuceni
k CGM a vypracovat standardy vycviku a edukace.

Déle je potfeba i Uzce spolupracovat s jinymi spo-
leCnostmi (diabetologové, praktiCti Iékari, endokrino-
logové). Novinkou je intermitentni-flash (FGM) systém
CGM, dostupny jako Abbott FreeStyle Libre. Jde
0 CGM systém pro kontinudlni sledovani glukézy bez
alarmu a bez nutnosti kalibrace pomoci glukometr(
(s firemnim kalibracnim faktorem), k Uc¢ellim kratkodo-
bého osmihodinového monitoringu. Méfi koncentraci
glukdzy rovnéz v intersticiu. U rt CGM Ize sledovat kon-

a harmonizaci systém(

centraci glukdzy sedm dni, poté je nutné vymenit sen-
zor. Kalibrace pomoci glukometru se obvykle provadi
2x denné v okamzicich relativni stability hodnot. FGM
sleduje pacienta 8 hodin, senzor ma zivotnost 14 dni.

Nedavno byly publikovany studie o udajné pozitiv-
nim vlivu systému FGM na zkraceni doby, v niz pretr-
vavaji pacienti v hypoglykémii (c < 3,9 mmol/l). Doba
pretrvavani hypoglykémie kolisala u deviti jednotlivych
studii v neobyCejné Sirokém ¢asovém intervalu 15 az
190 min a pacienti pfi pouziti FGM byli naopak v hypo-
glykémii del§i dobu, nez pfi pouziti systému rt CGM
a provedeni v redlném Case [12]. Zatim je k dispozici
velmi malo informaci o klinickych aspektech pouziti
FGM systémd [13].
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