Kontinualni monitorace glukdzy v intenzivni péci
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(A) Biostator (Fogt et al., 1978) (B) A mobile version of the Biostator (Pfeiffer et al. 1987)
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Kontinualni monitorace glukozy
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Senzor

Senzor zaveden do podkoZi + vysilac + pfijimac (telefon, pumpa, samostatny pfistroj)

Kaze

Burika

Meri glukozu v intersticialni tekuting, a 5 minut, podobné jako glukometr zalozeno na
elektrochemickém principu — redoxni reakce A Gk

ALE: mirné zpozdéni oproti hladindm glukdzy v krvi — cca 10-15 min

Flash glucose monitoring — tzv. okamzité monitorovani glukdzy FreeStyle libre — pacient
kontroluje glykemie sam prilozenim Ctecky (schvaleno pro vsechny pacienty s DM1)

» Senzor &Vysilad

Real time CGM: Dexcom G6 a Guardian - bluetooth propojeni s pfijimacem, smart phone,
smart watch anebo inzulinovou pumpou — moznost alarmd

Pfijimal & Pumpa

Pfi pfipojeni na wifi umoznuje i pfidat tzv. partnera v péci — pribuzny, lékar ... ktery mUze take
sledovat vyvoj glykemii

Autor obrdzku: Pavel Skrobdnek, wikiskripta.cz



Prakticke vyuziti

Pacient ma kontinualné prehled o vyvoji svych glykémii — po jidlech, pfi fyzické aktivité, nemoci — lepsi
pochopeni, snazsi samostatna Uprava davek inzulinu dle aktualni glykémie, odhad citlivosti na inzulin a
adekvatni davky k jidlu a korekci

Moznost nastaveni alarmu — dUleZité zejména u hypoglykémii — upozorni uz pfi rychlém trendu poklesu
glykémie

Propojeni s inzulinovou pumpou - prediktivni zastaveni davky inzulinu u poklesu glykémie a u tzv. hybridniho
uzavieného okruhu (Tandem, Minimed 780 G, CamAPS) moznost davkovani bazalni davky inzulinu a malych
korekcnich bolusovych davek inzulinu inzulinovou pumpou

Lékar ma k dispozici podrobna data, trendy vyvoje glykémie v rznych situacich... individualizace |éCby
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Eversense implantabilni senzor
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Propojeni s inzulinovou pumpou — hybridni uzavreny okru

Minimed 780G

INSULIN DELIVERY
Medtronic offers a wide
range of infusion sets so that
you can choose the right
infusion set for your comfort
and safety.

THERAPY
MANAGEMENT TOOLS

CareLink™ Pro software includes
insightful trend reports and
therapy considerations to help
you make informed treatment
decisions for you.
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MONITORING

The Enlite™ sensor provides

a reliable® CGM experience for
you.®

BLOOD GLUCOSE TESTING
Conrour Mext LINK 2.4

meter links wirelessly to
MiniMed 640G and provides
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Cile |écby DM

a.CAS V CILOVEM ROZMEZI 3,9 - 10 mmol/I

- cil je = 70% casu straveného v cilovém rozmezi
- cil je <4% Casu straveného pod 3,9 mmol/I

- cil je <1% Casu straveného pod 3,0 mmol/I

e

- pro urcité skupiny mize byt tfeba cilové rozmezi upravit, pr.
téhotenstvi: 3,5 - 7,8 mmol/l, kiehké osoby: 3,9 - 13,9 mmol/I éi
syndrom nepozndni hypoglykémie: 5-10 mmol/I.

b. HODNOCENI PRUMERU A VARIABILITY GLUKOZY

- pramérna hodnota glukézy - cilem je co nejnizsi priimér

- smérodatna odchylka (SD): <3,5 mmol/l &i <1/3 primérné glukézy
- koeficient variace: <36%

- riizné programy zobrazuji jiné ukazatele variability, staci hodnotit jeden z nich

¢. GLYKOVANY HEMOGLOBIN (HbA,,)
» doplniuje informace ziskané ze senzoru
- souvisi s Casem v cilovém rozmezi a pramérnou glukézou
* neodrazi dobre variabilitu glukézy ani vyskyt hypoglykémii
Interpretace hodnot (neni-li Iékafem urcen individudlni cil):
- v cilovém rozmezi: < 45 mmol/mol
- nad cilovym rozmezim: 45 - 53 mmol/mol e 5 =

0 20 40 50 60 80 90 100
 vysoky: > 53 mmol/mol % tasu v cilovém rozmezi 3,9 - 10 mmol/!

Glykovany hemoglobin

Gudelines for treatment of type 1 diabetes EASD and ADA 2021, obrdzek z edukacniho materidlu KD IKEM, MUDr. Sochorovad,



24hodinova analyza - senzor, inzulin a nastaveni
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Hodnoceni presnosti méreni u kontinualni monitorace

ISO kritéria jasne stanovena pro glukometr, nove doporuceni FDA pro CGM integrované s
inzulinovou pumpou

MARD (mean absolute relative difference) — glukometry < 5%, senzory realné mezi 10-15%
... ale soucCasné ukazuiji trend

Doporuceni Ceské diabetologické spole¢nosti a Ceské spolegnosti klinické biochemie pro
POCT glukometry:

Celkova chyba méreni: pro koncentrace > 5,6 mmol/l < 15 %
pro koncentrace < 5,6 mmol/l < 0,8 mmol/

CGM - MARD mezi 10-15%
Bias analyza

Clark error grid a jeho dalSi varianty ... systém hodnoceni na zakladé konsenzu odbornikd -
klinicky vyznam rozdild v méreni - rozvrstveni do nékolik zén podle zavaZznosti prfipadné
nespravné intervence na zakladé chyby méreni



Surveillance Error Grid (SEG)

Systém hodnoceni na zakladé konsenzu odbornikd -
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Surveillance Error Grid
simulace

* PocitaCova simulace pro
glukometry dle ISO 15197:2013

e chyba meéereni: 0% (A), 5% (B),
15% (C), and 25% (D

5% je dle ISO s doporuceny
standard

Kovatchev et al., Journal of Diabetes Science and Technology, 2014
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Aktualni doporuceni ADA 2023 - CGMS za hospitalizace

e Doporucené u pacientl s DM 1.typu po adekvatni edukaci (B). Jednoznacny benefit pro
zlepseni kompenzace, snizeni HbAlc a frekvence hypoglykéemii (A)

* Moznost pouzivat béhem hospitalizace — dle schopnosti pacienta a zaskoleni personalu (E)

 Pacienti na hybridnim uzavieném okruhu za hospitalizace — moZnost ponechat pokud pacient
plné zvlada obsluhu pumpy a je k dispozici ke konzultaci vyskoleny personal (E)

e PocCas pandemie COVID 19 vyuzito se snahou omezit rizikovy kontaktu personalu s
pacientem - bezpecné a efektivni i u pacientu s obehovou a ventilacni podporou ... opatrné
doporuceni pro individualni pripady, malé skupiny pacientd, bezi klinické studie

* CAVE: interference: paracetamol (nad 4g/den), kyselina askorbova (nad 500 mg/den),
hydroxyurea

Standards of Medical Care in Diabetes, ADA, Diabetes Care 2023



Glykemické cile za hospitalizace a ICU (uptade ADA 2023)

* \lychazi z klasickeho méreni glukometrem

Van der Berghe — benefit tésné kompenzace u kriticky nemocnych

NICE SUGAR — multicentricka studie, naopak vyssi riziko hypoglykémie

Vstupneé zjistit uroven kompenzace — HbAlc

Obecné doporuceni 7.8 — 10.0 mmol/l (A)

U vybranych skupin 6.1 - 7.8 mmol/l (operace, kardiochirurgie) (C)

U ,,non critically ill“ 5.6 - 10.0 mmol/l — pokud jsme schopni se vyhnout hypoglykémiim (C)

U pacientu v nasledné péci pri obtizném zajisteni osetrovatelske pece benevolentnejsi, u
pacientu v terminalnim stadiu snaha o co nejmeéneé zatézujici terapii

Standards of Medical Care in Diabetes, ADA, Diabetes Care 2023



Novinky z 2022

e Studie z obdobi pandemie COVID 19
— spolehlivost kontinualni
monitorace — vetsSinou malé skupiny
pacientu, ale MARD senzor( 9-13% ...
postupneé testované i v intenzivni
péci, klinicky Error grid zona A a B
nad 90%

e Pouziti senzoru v perioperacnim
obdobi

» Testovani tzv.closed loop v
perioperacnim obdobi — bezpecné a
vyrazne zlepseni kompenzace

L

Perioperative Fully Closed-Loop
Insulin Delivery in Patients
Undergoing Elective Surgery:
An Open-Label, Randomized
Controlled Trial

Diabetes Care 2022;45:2076-2083 | https.//doi.org/10.2337/dc22-0438

OBJECTIVE

Perioperative management of glucose levels remains challenging. We aimed to
assess whether fully closed-loop subcut: insulin delivery would improve
glycemic control compared with standard insulin therapy in insulin-requiring pa-
tients undergoing elective surgery.

RESEARCH DESIGN AND METHODS

We performed a single-center, open-label, randomized controlled trial. Patients
with diabetes (other than type 1) undergoing elective surgery were recruited
from various surgical units and randomly assigned using a minimization schedule
(stratified by HbA,, and daily insulin dose) to fully closed-loop insulin delivery
with fast-acting insulin aspart (closed-loop group) or standard insulin therapy ac-
cording to local clinical practice (control group). Study treatment was adminis-
tered from hospital admission to discharge (for a maximum of 20 days). The
primary end point was the proportion of time with sensor glucose in the target
range (5.6-10.0 mmol/L).

RESULTS

Forty-five patients were enrolled and assigned to the closed-loop (n = 23) or the
control (n = 22) group. One patient (closed-loop group) withdrew from the study
before surgery and was not analyzed. Participants underwent abdominal (57%),
vascular (23%), orthopedic (9%), neuro (9%), or thoracic (2%) surgery. The mean
proportion of time that sensor glucose was in the target range was 76.7 + 10.1%
in the closed-loop and 54.7 £ 20.8% in the control group (mean difference 22.0
percentage points [95% Cl 11.9; 32.0%]; P < 0.001). No episodes of severe hypo-
glycemia (<3.0 mmol/L) or hyperglycemia with ketonemia or any study-related
adverse events occurred in either group.
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eci v IKEM

ClinicalTrials.gov Identifier: NCTO5585801

Cil: ovéreni prinosu kontinualni monitorace v intenzivni péci

3 skupiny pacientl po velkych operacnich vykonech: resekce pankreatu/ totalni
pankreatektomie, transplantace jater, transplantace ledviny a pankreatu

Randomizace:

 studijni skupina CGMS vyuzivany na Upravu terapie + standardni |éCba
e kontrolni skupina: standardni léCba + zaslepeny CGMS

Primarni endpoint: ¢as v cilovém rozmezi glykémie (6-10 mmol/I)

DalSi sledované parametry: ¢as v hypo- a hyperglykémii, glykemicka variabilita, infek¢ni
komplikace, délka hospitalizace

Podporeno grantem Cooperatio Univerzity Karlovy
Spoluprdce KARIP, Pracoviste Laboratornich metod, Klinika diabetologie



Studie Kontinua

ni monitorace v intenzivni péci v IKEM

Y

* Monitoraci zahajujeme po operacnim
vykonu —riziko interferenci na operacnim
sale (dle dat z pilotniho projektu)

* Kalibrace 4 x denne prvni den a poté 1 x
denné — referencni hodnota glykemie z
Astrup

* Alternativni misto aplikace senzoru vhodné
pro intenzivni péci — pod klickem

* Prvni faze porovnani presnosti merenis
hodnotami glykéemie z Astrup a POC
glukometru




Shrnuti — kontinualni monitorace glukozy

Jednoducha minimalné invazivni metoda méreni glukozy v intersticiu t.C. plné zavedena v
ambulantni praxi — postupneé se zlepsuje presnost méreni i jednoduchost pouziti

Umoznuje sledovat hladinu glukdzy v pribéhu — trendy vyvoje, kontext, hlubsi pochopeni princip(
regulace glykémie ... INDIVIDUALIZACE lecby

Jind dynamika zmeén nez u méreni v krvi — lag time 10-15 minut

Prvni vysledky mensich studii poCas pandemie COVID 19 ukazuji, ze by kontinualni monitorace
mohla byt pouzitelna i u pacientd v intenzivni péci - s individualnim stanovenim glykemickych cild

Moznost pouziti hybridnich a v budoucnu uzavrenych okruht v perioperacnim obdobi...



Kontinualni monitorace glukdzy v intenzivni peci?

{ ¢

Je senzor jiz dostateCné presny pro pouziti na ICU?

Zname nejdulezitéjsi interferujici vlivy v tomto
prostredi a dokaZzeme toto zkresleni spravné
Interpretovat?

Jaké jsou glykemické cile pro tyto pacienty?

Jaké mista pro aplikaci muzeme vyuzit u pacientu
kde neni mozne aplikovat na standardni misto
doporucené vyrobcem?

MuZzeme uplatnit protokoly pro Upravu davek
inzulinu, které jsou sestavovany na zaklade
zkuSenosti pro mereni glukometrem?

Je potreba senzory kalibrovat a jak Casto?
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