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Souhrn: Hlavním cílem práce bylo ověřit v klinické praxi dlouhodobou (7–8leté sledování) účinnost a bezpečnost léčby inzulinovou pum-
pou u pacientů s diabetes mellitus 1. typu a porovnat výsledky kompenzace diabetu u nemocných léčených inzulinovou pumpou s kon-
trolní skupinou nemocných léčených intenzifikovanou inzulinovou terapií metodou MDI (multiple daily injection). Soubor nemocných a me-
tody: Sledovali jsme 35 osob léčených inzulinovou pumpou a 35 osob v kontrolní skupině. U obou skupin nemocných jsme vyhodnotili sle-
dované parametry na počátku a konci sledování, u glykovaného hemoglobinu jsme hodnotili výsledky ročně a hodnotili i meziroční změny,
výskyt hypoglykemií v obou skupinách jsme porovnávali každoročně. Pro zjištění statistické hladiny významnosti u jednotlivých parametrů
jsme vycházeli z těchto hledisek: 1. porovnávali jsme výchozí počáteční stav se stavem na konci sledování, 2. analyzovali jsme meziroční
změny u glykovaného hemoglobinu, 3. srovnali jsme pacienty léčené inzulinovou pumpou s kontrolní skupinou. Kompenzace diabetu byla
hodnocena na základě měření glykovaného hemoglobinu a výpočtu průměrné glykemie. Porovnání výskytu hypoglykemických příhod jsme
provedli zvlášť pro všechny hypoglykemické příhody a zvlášť pro závažné hypoglykemie, hodnotili jsme změny hmotnosti a také změny dá-
vek inzulinu za 24 hodin. Výsledky: Ve skupině nemocných léčených inzulinovou pumpou došlo v průběhu sledování ke statisticky význam-
nému poklesu glykovaného hemoglobinu, p < 0,001 i průměrné glykemie, p < 0,001. V kontrolní skupině došlo jen k přechodnému signi-
fikantnímu snížení HbA1c, p < 0,05, a to jen v 1. a 2. roce sledování , později byl výsledek v porovnání s počátečním stavem nesignifikantní,
p > 0,05. V této skupině nemocných nedošlo také na konci sledování při porovnání s výchozím stavem k signifikantnímu zlepšení v prů-
měrné glykemii, p > 0,05. Při porovnání obou skupin nemocných byl na počátku sledování statisticky významně horší HbA1c, p < 0,001
i průměrná glykemie, p < 0,001 ve skupině nemocných léčených pumpou. Na konci sledování při porovnání obou skupin nemocných ne-
byl shledán signifikantní rozdíl v glykovaném hemoglobinu, p > 0,05, ale byl shledán statisticky významný rozdíl v průměrné glykemii,
p < 0,001, ve prospěch skupiny nemocných léčených inzulinovou pumpou. Využití inzulinové pumpy vedlo k statisticky významně nižšímu
výskytu závažných hypoglykemií ve skupině nemocných léčených inzulinovou pumpou oproti kontrolní skupině, p = 0,010, které se proje-
vovalo od 3. roku do konce sledování, jinak na počátku a v prvém a druhém roce sledování statisticky významný rozdíl ve výskytu závaž-
ných hypoglykemií mezi oběma skupinami nebyl, p > 0,05. Ve výskytu všech hypoglykemií nebyl pozorován statisticky významný rozdíl mezi
oběma skupinami od počátku sledování až do jeho konce, p > 0,05. V obou skupinách nemocných jsme prokázali statisticky významný
vzestup hmotnosti při porovnání stavu na počátku a na konci sledování, tento však měl menší statistickou významnost (p < 0,05) ve sku-
pině nemocných léčených inzulinovou pumpou než ve skupině kontrolní (p < 0,001). Ve skupině nemocných léčených inzulinovou pum-
pou jsme prokázali statisticky významný pokles denní dávky inzulinu (p < 0,001), zatímco ve skupině kontrolní se dávka statisticky vý-
znamně nezměnila (p > 0,05). Závěr: V průběhu našeho sledování jsme prokázali skutečný benefit léčby inzulinovou pumpou u diabetiků
1. typu oproti léčbě MDI. Tento se projevil jednak v lepší kompenzaci diabetu i nižším výskytu závažných hypoglykemií.

Klíčová slova: diabetes mellitus 1. typu – inzulinová pumpa – kompenzace diabetu – glykovaný hemoglobin – průměrná glykemie
– hypoglykemie

mikrovaskulárních komplikací vychází
nesporně z genetických základů, ale
umocněn je především neuspokoji-
vou metabolickou kompenzací – tedy

vojem cévních komplikací, především
mikrovaskulárních, ale i makrovasku-
lárních. Tyto komplikace zhoršují jak
kvalitu jejich života, tak i délku. Vývoj

Úvod
Diabetes mellitus 1. typu (DM1T) jako
dosud nevyléčitelné onemocnění kom-
plikuje svým nositelům další život roz-

Původní práce



hyperglykemií, tak jak to dokazují četná
klinická pozorování [1,2]. Genetika
komplikací je podrobována inten-
zivnímu studiu, ale případné terapeu-
tické zásahy v této oblasti jsou dnes
nemožné.

V současnosti jedinou racionální
cestou ke zlepšení prognózy nemoc-
ných s DM1T je co nejlepší metabo-
lická kompenzace, resp. normoglyke-
mie [3–6]. Je to jistě i příčinou, proč
se neustále zpřísňují kritéria kompen-
zace diabetu, a to také podle stan-
dardů České diabetologické společ-
nosti (ČDS), kdy hodnoty glykemie
nalačno nad 7 mmol/l, glykemie post-
prandiálně nad 9 mmol/l a HbA1c nad
6 % podle hodnocení International Fe-
deration of Clinical Chemistry and La-
boratory Medicine (IFCC) představují
již neuspokojivou kompenzaci. O vý-
bornou, případně uspokojivou kom-
penzaci diabetika usiluje diabetolog

ve spolupráci s pacientem samotným
s využitím všech léčebných prostředků.
Těmito prostředky jsou edukace, dieta,
pohyb, režimová opatření, ale přede-
vším inzulinová léčba a selfmonito-
ring glykemií. Všechna tato opatření
musejí být ve vzájemném propojení
a souladu, jinak úspěch nelze očekávat.

Existuje řada inzulinových režimů,
ve kterých lze ve prospěch kompen-
zace nemocného využít jak humánní
inzuliny, tak také krátkodobá a dlou-
hodobá analoga inzulinu. Využití
dlouhodobých analog inzulinu je po-
važováno za určitý předstupeň léčby
inzulinovou pumpou, protože dlou-
hodobá analoga (glargin, detemir)
velmi dobře napodobují bazální se-
kreci inzulinu, na rozdíl od humánního
Neutral-Protamin-Hagedorn (NPH) in-
zulinu. Krátkodobá analoga potom
optimálně nahrazují stimulovanou
sekreci inzulinu. Rozdíl léčby intenzi-

fikovaným režimem s využitím kombi-
nace krátkodobého a dlouhodobého
analoga inzulinu oproti léčbě inzuli-
novou pumpou však zůstává v nemož-
nosti bazální dávku až do příští apli-
kace dlouhodobého analoga změnit,
zatímco bazální dávku podávanou
pumpou lze upravit kdykoliv okamžitě.
Obecně existuje intenzifikovaná inzu-
linová terapie (IIT), představovaná
3 a více dávkami inzulinu za den a kon-
venční inzulinová terapie, představo-
vaná 2 a méně dávkami inzulinu v prů-
běhu dne. Intenzifikovaná léčba je nej-
častěji vedena cestou mnohočetných
denních injekcí inzulinu (multiple
daily injections – MDI).

Pokud navzdory využití všech uve-
dených variant inzulinové léčby a také
všech ostatních léčebných prostředků
(edukace, dieta, režimová opatření, po-
hybový režim) nejsme nadále schopni
uspokojivé kompenzace nemocného

638 Vnitř Lék 2007; 53(6): 637–645

Vliv dlouhodobé terapie inzulinovou pumpou (CSII) u pacientů s DM1T na metabolickou kompenzaci a výskyt hypoglykemií

The influence of long-term therapy with the insulin pump (CSII) in patients with type 1 diabetes mellitus on metabolic 
compensation and on the incidence of hypoglycaemia. Comparison with intensified conventional insulin therapy (MDI)
Summary: The principal objective of this paper is to verify, in clinical practice, the long-term affect (7 to 8 year follow up) and safety of
insulin pump treatment in type 1 diabetes mellitus patients and to compare the results for diabetes compensation in patients treated with
the insulin pump with a control group of patients treated with intensified insulin therapy using the MDI (multiple daily injection) method.
Patient sample and method: We followed up 35 patients treated with the insulin pump and 35 patients in the control group. We evaluated
the monitored parameters for both patient groups at the beginning and at the end of the follow up period. With respect to glycated
haemoglobin, we evaluated the results on a yearly basis, and also on year by year changes. We assessed the incidence of hypoglycaemia in
both groups on a yearly basis. The following aspects were considered in order to determine the level of statistical significance of the dif-
ferent parameters: 1. we compared the initial state with that seen at the end of the follow up, 2. we analysed the year by year changes in
glycated haemoglobin, 3. we compared the patients treated with the insulin pump with those in the control group. Diabetes compensa-
tion was evaluated on the basis of measurement of glycated haemoglobin and calculation of glycaemia. Comparison of the incidence of
hypoglycaemia was done for all hypoglycemic events and then separately for severe hypoglycaemia. Also evaluated were changes in weight
and in insulin dose in 24 hours. Results: The group of patients treated with the insulin pump recorded a dramatic decrease in glycated
haemoglobin in the course of the follow up, p < 0.001, and also in average glycaemia, p < 0.001. In the control group only a transitory sig-
nificant decrease of HbA1c, p < 0.05, was recorded in the first and second year of follow up, later the result was insignificant, i.e. p > 0.05,
as compared with the initial state. In this group of patients, no significant improvement in average glycaemia, p > 0.05, was recorded when
compared with the initial state. Comparison of the two groups of patients showed that HbA1c, p < 0.001, and average glycaemia, p < 0.001,
were worse with statistical significance in patients treated with the insulin pump at the beginning of the follow up. At the end of the fol-
low up period, there was no significant difference between the two groups in terms of glycated haemoglobin, p > 0.05, but a statistically
significant difference was recorded in average glycaemia, p < 0.001, in favour of the group of patients treated with the insulin pump.  The
use of the insulin pump resulted in a statistically significant decrease in the incidence of severe hypoglycaemic events as compared with the
control group, p = 0.010.  This decrease was reflected in the measured parameters from the third year of the study to the end of follow up.
However, at the beginning of the study and in the first and second years of follow up there was no statistically significant difference
between the two groups in terms of incidence of severe hypoglycaemic episodes, p > 0.05. No statistically significant difference between
the two groups was recorded in the incidence of all hypoglycaemic episodes from the beginning of the follow up to its end, p > 0.05. In
both groups of patients, a statistically significant gain in weight was seen from the  beginning of the study to the end of the follow up pe-
riod, however, its statistical significance was lower (p < 0.05) in the group of patients treated with insulin pump than in the control group
(p < 0.001). We proved a statistically significant decrease in daily insulin dose (p < 0.001)was required in the group of patients treated
with insulin pump, whilst no statistically significant change in the dose was recorded in the control group  (p > 0.05). Conclusion: In the
course of the follow up, we proved that treatment with the insulin pump in type 1 diabetes is more beneficial to patients than MDI treat-
ment. This was reflected by both better compensation of diabetes and a lower incidence of severe hypoglycaemic episodes.

Key words: type 1 diabetes mellitus – insulin pump – diabetes compensation – glycated haemoglobin – average glycaemia – hypoglycaemia 



dosáhnout, případně se potýkáme
s dalšími specifickými problémy, jako
jsou hypoglykemie, potřeba flexibility
režimu apod, přichází v úvahu jako
určitý vrchol léčebných možností léčba
inzulinovou pumpou. Tato je vnímána
jako nejbližší fyziologii inzulinové se-
krece, a tedy nejnadějnější v dosažení
optimální metabolické kontroly – nor-
moglykemie [7]. Tím také poskytuje
potenciál pro snížení rizika mikro-
vaskulárních komplikací [4,8]. Záro-
veň ale klade jak na pacienta, tak i na
zdravotnický tým zvýšené nároky
[9,10]. Je také nákladnější, než ostatní
způsoby terapie, proto je zapotřebí ji
indikovat uvážlivě, zcela individuálně.

Zavedení terapie kontinuální subku-
tánní infuze inzulinu (CSII) je proces,
který probíhá za hospitalizace a v prů-
běhu kterého musí pacient zvládnout
nejen dovednosti potřebné k obsluze
a péči o pumpu, ale především pro
prevenci a řešení všech možných pro-
blémů a komplikací, které se v souvis-
losti s touto metodou mohou objevit
[10]. Byly přineseny důkazy o efektivitě
této léčby na lepší metabolickou kon-
trolu [9,11,12], k řešení fenoménu
úsvitu [13–15]. Účinnost metody CSII
ke snížení rizika zejména těžkých hy-
poglykemií je dnes také akceptována
[11,16]. Bazální sekreci u metody CSII
nahrazuje předem naprogramované
bazální dávkování, které je možné vo-
lit s velkou variabilitou podle potřeby
u konkrétního nemocného. Prandiální
potřebu inzulinu si potom nemocný ob-
starává pomocí bolusů, kterých může
být libovolný počet, což zabezpečuje
značnou flexibilitu ve stravovacím re-
žimu nemocného. Bolusů může ne-
mocný rovněž využívat k úpravě kom-
penzace, podle aktuálních měření gly-
kemií glukometrem.

Předmětem této práce je srovnání
kompenzace diabetu léčeného jed-
nak konvenčně více dávkami inzulinu
(MDI), jednak inzulinovou pumpou
CSII v průběhu 8letého prospektivního
sledování. Práce hodnotí glykovaný
hemoglobin, průměrné glykemie, vý-
skyt nežádoucích hypoglykemií, kom-

plikace terapie, vývoj hmotnosti a po-
užitých dávek inzulinu.

Soubor nemocných a metodika
Předmětem sledování byly dospělé
osoby s DM1T, které byly dosud léčeny
intenzifikovaným inzulinovým režimem
s využitím humánních inzulinů, ale
také krátkodobých inzulinových ana-
log. Z řady důvodů, ale nejčastěji pro
neuspokojivou metabolickou kompen-
zaci, přítomnost počínajících pozd-
ních komplikací diabetu, výskyt hypo-
glykemií a potřebu flexibility denního
režimu byla u nemocných zvažována
léčba CSII. Jednalo se jednak o ne-
mocné dispenzarizované dlouhodobě
v naší ambulanci, ale také o nemoc-
né, kteří byli k posouzení vhodnosti
léčby inzulinovou pumpou odesláni
na naše pracoviště. Celkem se jednalo
za roky 1998 a 1999 o skupinu 70 ne-
mocných. Z tohoto souboru nemoc-
ných jsme 35 pacientů, jako indikova-
ných a současně vhodných pro léčbu
CSII, zavedli na terapii inzulinovou
pumpou, ostatní nemocné jsme léčili
nadále intenzifikovanou inzulinovou
terapií metodou MDI se změnou režimu
aplikace inzulinu, úpravami dávek
a také s využitím dlouhodobých inzu-
linových analog. Všechna tato opa-
tření byla vedena snahou o dosažení
co nejlepší metabolické kompenzace.
Při rozhodování o zavedení nemoc-
ných na terapii CSII jsme dodržovali
indikační kritéria [17] a současně po-
suzovali obvyklým způsobem vhod-
nost, či nevhodnost nemocného pro
tento způsob léčby [10]. Dodržovali
jsme i další 2 zcela zásadní a nezbytné
podmínky bezpečné léčby CSII. Těmi
jsou dostupný technický servis a nej-
lépe 24hodinová možnost kontaktu
nemocného s lékařem. Přesto jsme
všechny nemocné léčené inzulinovou
pumpou, abychom měli 100% jistotu,
že je nemocný zabezpečen, vybavili
vždy i náhradním inzulinovým pro-
gramem – tedy konvenční intenzifiko-
vanou inzulinovou terapií.

Celý soubor tvořilo celkem 70 osob
– diabetiků 1. typu. Skupinu pacientů

léčených CSII tvořilo 35 osob, 16 mužů
a 19 žen; jejichž průměrný věk v době
zahájení studie byl 34,1 ± 2,2 roku.
BMI (body mass index) pacientů v po-
čátku sledování byl 25,8 ± 1,0 kg/m2.
Trvání DM u skupiny pacientů léče-
ných CSII bylo 15,4 ± 1,5 roku. Prů-
měrná dávka inzulinu byla na počátku
studie 45,3 ± 2,0 IU/24 hodin. Kon-
trolní skupinu pacientů léčených MDI
tvořilo 35 osob, 19 mužů a 16 žen, je-
jichž průměrný věk v době zahájení
studie byl 34,7 ± 2,0 roky. BMI paci-
entů v počátku sledování byl 25,9 ±
± 1,0 kg/m2. Trvání DM u kontrolního
souboru bylo 13,9 ± 1,3 roku. Prů-
měrná dávka inzulinu byla na počátku
studie 42,5 ± 2,0 IU/24 hodin. Při po-
rovnání všech uvedených parametrů,
tedy věku, trvání diabetu, BMI a dávky
inzulinu jsme nezjistili na počátku sle-
dování mezi oběma skupinami statis-
ticky významné rozdíly, p > 0,05.

Celková denní dávka inzulinu v me-
zinárodních jednotkách (IU/24 hod)
byla podskupině pacientů léčených CSII
podávána subkutánně pomocí za-
vedené teflonové kanylky inzulinové
pumpy rozděleně na bazální dávku kon-
tinuálně v průběhu 24 hod a bolusové
dávky aplikované preprandiálně. Po-
užity byly pumpy H-tron plus V100,
Accu-Check D-tron plus, Accu-Check
Spirit, Minimed 507 c, 508, Minimed
Paradigm 511 a Animas IR 1000 a IR
1200, ze všech na našem trhu do-
stupných, jak je uvádí Kožnarová
[18]. Podáván byl krátkodobě půso-
bící humánní (HM) inzulin nebo ana-
log. Podskupina pacientů léčených MDI
si aplikovala inzulin subkutánně po-
mocí aplikátoru inzulinu (pera Huma-
pen, Novopen, Optipen), a to dlou-
hodobý HM inzulin nebo dlouhodobý
analog v 1–2 dávkách denně a krát-
kodobý HM inzulin nebo krátkodobý
analog ve 3–6 dávkách preprandiálně
denně. Obě skupiny byly stejně edu-
kovány a prováděly selfmonitoring gly-
kemií glukometrem s frekvencí 800 až
1 200 měření/rok.

Změny metabolické kompenzace
byly hodnoceny podle glykovaného
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hemoglobinu (HbA1c) a průměrné gly-
kemie. HbA1c byl stanoven metodou
vysokotlaké kapalinové chromatogra-
fie (analyzátor TOSOHA1C 2,2, firma
Bayer), hodnocení výsledků dle Dia-
betes Control and Complications Trial
(DCCT), v posledních 3 letech byla
změna referenční metody dle Interna-
tional Federation of Clinical Chemis-
try and Laboratory Medicine (IFCC)
a byl proveden přepočet výsledků po-
dle matematického vztahu dle dopo-
ručení České diabetologické společ-
nosti a České společnosti klinické bio-
chemie (ČSKB) na hodnoty dle IFCC.

Průměrná glykemie byla vypočítána
u jednotlivých pacientů z 21 naměře-
ných hodnot glykemie pomocí gluko-
metru, a to jak na počátku, tak na
konci sledování. Jednalo se vždy o 3 sed-
mibodové profily glykemií z posledního
týdne před návštěvou; 6 hodnot kaž-
dého profilu tvořily vždy glykemie před
snídaní, před obědem a před večeří
a postprandiální měření 90 min po sní-
dani, po obědě a po večeři a 7. hod-
notu tvořily glykemie 1. den profilu ve
22 hod, 2. den profilu v 01 hod a 3. den
profilu v 04 hodiny. Tím bylo zachy-
ceno jak postprandiální kolísání gly-

kemií, tak i denní a noční průběh
glykemie. Pro měření pacienti využili
glukometry, kterými jsou dlouhodobě
vybaveni, jednalo se o registrované
a běžně používané přístroje v ČR (Free-
style, Glucotrend, Accu-Check, One
Touch II, One Touch Ultra, Medisense).

Byla hodnocena frekvence hypogly-
kemií, za těžké (závažné) hypoglykemie
byly považovány všechny hypoglyke-
mie vyžadující pomoc druhé osoby, od
asistence při perorálním řešení hypo-
glykemie, přes aplikaci glukagonu sub-
kutánně až po aplikaci glukózy in-
travenózně. Jinak do celkového počtu
hypoglykemií byly započítávány jak
symptomatické, tak asymptomatické
glukometrem naměřené hodnoty ka-
pilární glykemie < 3,3 mmol/l.

V obou skupinách jsme také hod-
notili změny hmotnosti a změny dávky
inzulinu. Pro zjištění statistické hladiny
významnosti u jednotlivých parametrů
jsme vycházeli z těchto hledisek:
1. porovnávali jsme výchozí počáteční

stav se stavem na konci sledování,
případně v průběhu sledování

2. analyzovali jsme meziroční změny
u glykovaného hemoglobinu

3. srovnali jsme pacienty léčené inzuli-
novou pumpou s kontrolní skupinou

Pro hodnocení byl použit statistický
test respektující charakter dat a jejich
rozložení – neparametrický párový Wil-
coxnův test. Při porovnání pacientů
léčených inzulinovou pumpou a kon-
trolního souboru jsme použili nepa-
rametrický nepárový Mannův-Whit-
neyův U-test. Pro porovnání četností
pacientů mezi oběma sledovanými sku-
pinami byl použit χ2-test. Data byla
hodnocena na hladině významnosti
α = 5 %. Pro hodnocení výsledků byl
použit software Statistica for Win-
dows (StatSoft,ČR).

Výsledky
Kompenzace diabetu
V průběhu sledování docházelo ke změ-
nám glykovaného hemoglobinu v obou
skupinách nemocných. Výsledky jsme
hodnotili v ročních intervalech. Za-
tímco ve skupině nemocných léčených
inzulinovou pumpou byl od počátku
pozorován statisticky významný pokles
HbA1c, p < 0,001 a tento se udržel po
celou dobu sledování až do konce,
tak v kontrolní skupině pacientů léče-
ných metodou MDI došlo k statisticky
signifikantnímu poklesu HbA1c, p < 0,05
jen v prvních 2 letech a výsledky gly-
kovaného hemoglobinu v dalších le-
tech byly již v porovnání s počáteč-
ním stavem statisticky nesignifikantní.
Při porovnání meziročních změn ve
skupině CSII jsme zjistili rozdíl pouze
mezi počátečním stavem a 1. rokem sle-
dování (p < 0,001), ostatní meziroční
změny byly statisticky nevýznamné,
p > 0,05. Vývoj glykovaného hemoglo-
binu ve skupině pacientů léčených in-
zulinovou pumpou ukazuje graf 1.
Na počátku sledování a v dalších 7 le-
tech byl hodnocen celý soubor 35 ne-
mocných, v 8. roce bylo hodnoceno
22 nemocných. Při porovnání mezi-
ročních změn v kontrolní skupině
jsme zjistili statisticky signifikantní
rozdíl pouze mezi počátečním stavem
a prvním rokem sledování (p = 0,001),
ostatní meziroční změny byly statis-
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Graf 1. Vývoj HbA1c u pacientů léčených inzulinovou pumpou.
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ticky nevýznamné, p > 0,05. Pokud
jsme porovnávali glykovaný hemoglo-
bin u nemocných léčených inzulinovou
pumpou oproti kontrolní skupině,
nalezli jsme signifikantní rozdíly mezi
oběma skupinami jen na počátku sle-
dování a v 5. roce sledování, v ostat-
ních letech byly rozdíly nevýznamné.
Zatímco na počátku sledování byl
HbA1c statisticky významně lepší ve
skupině kontrolní (p < 0,001), v 5. roce
sledování byl signifikantně lepší ve sku-
pině pacientů léčených inzulinovou
pumpou (p = 0,047).

Při analýze průměrných glykemií
jsme nejprve testovali normalitu
dat (Kolmogorovův-Smirnovův test,
p > 0,05) a dále jsme analyzovali ho-

mogenitu rozptylu obou dvou skupin
pomocí Levene’s testu; p < 0,05. Pro
nedodržení homogenity rozptylu
u obou sledovaných skupin byly apli-
kovány neparametrické testy pro po-
rovnání průměrných glykemií u jednot-
livých pacientů. Výsledky jsou uvedeny
v tab. 1 a 2. Při porovnání průměr-
ných hodnot glykemie u jednotlivých
pacientů na počátku a na konci studie
u skupiny pacientů léčených inzulino-
vou pumpou jsme zjistili statisticky
významný rozdíl, p < 0,001, který do-
kumentuje pokles průměrné glykemie
na konci sledování, což je dobře patr-
no v tab. 1. Při porovnání průměrných
hodnot glykemie u jednotlivých paci-
entů na počátku a konci studie
u kontrolní skupiny jsme nezjistili sta-

tisticky významný rozdíl, p = 0,507, te-
dy průměrná glykemie se na konci
sledování signifikantně nezměnila,
což je dobře vidět v tab. 2. Při porov-
nání průměrných hodnot glykemie
mezi oběma sledovanými skupinami
jsme zjistili statisticky významný roz-
díl jak na počátku, tak na konci studie,
p < 0,001. Zatímco na počátku byla
průměrná glykemie signifikantně lepší
v kontrolním souboru, což dobře do-
kumentuje graf 2, tak na konci sledo-
vání byla signifikantně lepší ve skupině
pacientů léčených inzulinovou pum-
pou, což je patrno na grafu 3.

Hypoglykemie
Porovnání výskytu hypoglykemií jsme
nejprve provedli pro všechny hypoglyke-
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Tab. 1. Průměrné glykemie (mmol/l) na počátku a na konci sledování ve skupině pacientů léčených inzulinovou pumpou.

Parametr Průměr Medián Minimum Maximum SD SE

glykemie v počátečním stavu 9,2 9,1 7,8 10,4 0,7 0,1
glykemie na konci studie 7,6 7,6 6,2 9,9 0,6 0,1

Tab. 2. Průměrné glykemie (mmol/l) na počátku a na konci sledování v kontrolním souboru pacientů.

Parametr Průměr Medián Minimum Maximum SD SE

glykemie v počátečním stavu 8,2 8,2 6,5 10,5 1,0 0,2
glykemie na konci studie 8,3 8,3 6,7 9,8 0,9 0,1

Graf 2. Porovnání průměrné glykemie na začátku sle-
dování mezi souborem pacientů léčených inzulinovou
pumpou a kontrolním souborem.
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Graf 3. Porovnání průměrné glykemie na konci sledování
mezi souborem pacientů léčených inzulinovou pumpou
a kontrolním souborem.
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mické epizody zaznamenané pacienty,
v této kategorii jsme nenalezli v žád-
ném roce od počátku až do konce
sledování mezi oběma skupinami ne-
mocných statisticky významný rozdíl,
p > 0,05. Proto jsme se zvlášť zaměřili
na vyhodnocení těžké (závažné) hypo-
glykemie. Při porovnání závažných hy-
poglykemií mezi oběma skupinami jsme
nenalezli statisticky významný rozdíl
na počátku a v 1. a 2. roce sledování,
p > 0,05, ale od 3. roku sledování až
do konce sledování již statisticky sig-
nifikantní rozdíl byl (χ2 = 6,63; df = 1;
p = 0,010) ve prospěch nižšího výskytu
závažných hypoglykemií ve skupině ne-
mocných léčených inzulinovou pum-
pou. Na grafu 4 je dokumentováno
porovnání všech hypoglykemických pří-

hod mezi oběma skupinami pacientů
ve 3. roce a tab. 3 dokumentuje po-
rovnání závažných hypoglykemií mezi
oběma skupinami pacientů rovněž ve
3. roce.

Komplikace terapie
V našem souboru nemocných se dia-
betická ketoacidóza (DKA) objevila
celkem ve 4 případech. Ve skupině
pacientů léčených inzulinovou pum-
pou jen ve 2 případech, po 1 příhodě
u 2 nemocných, a to vždy v 1. roce sle-
dování. V kontrolní skupině se DKA
objevila za celou dobu sledování také
ve 2 případech u dvou odlišných sub-
jektů ve 3. a 5. roce sledování. Obtu-
raci katétru jsme u souboru 35 ne-
mocných léčených CSII za celou dobu
sledování, tedy 267 pacient/roků, za-
znamenali ve 131 případech s frekvencí
v rozmezí 0–16 příhod u 1 pacienta za
celou dobu sledování. Poslední kom-
plikací, se kterou jsme se v našem sou-
boru nemocných léčených inzulino-
vou pumpou setkali, byla lokální in-
fekce v místě inzerce kanyly. Uvážíme-li,
že u našeho souboru 35 nemocných
léčených CSII se jednalo o 267 pa-
cient/roků a přitom 84 případů této
komplikace, připadá 1 případ lokální

infekce v místě inzerce kanyly přibližně
na 3 pacient/roky.

Změny hmotnosti
Hmotnost pacientů léčených CSII
v počátku sledování byla 70,5 ± 1,9 kg.
Hmotnost na konci studie byla 71,7 ±
± 1,9 kg. Při porovnání hmotnosti pa-
cientů mezi počátkem a koncem stu-
die jsme zjistili statisticky významný
rozdíl, p = 0,047. Na této skutečnosti
se podílelo jen 12 pacientů, protože
u ostatních se hmotnost nezměnila,
nebo dokonce mírně poklesla. Hmot-
nost pacientů v kontrolní skupině v po-
čátku sledování byla 70,1 ± 2,3 kg.
Hmotnost na konci studie byla 73,5 ±
± 2,4 kg. Při porovnání hmotnosti pa-
cientů mezi počátkem a koncem studie
jsme zjistili statisticky významný rozdíl,
p < 0,001. Při porovnání hmotnosti
mezi oběma skupinami na počátku
i na konci sledování jsme nezjistili sta-
tisticky významné rozdíly, p > 0,05.

Změny denní dávky inzulinu
Průměrná dávka inzulinu ve skupině
léčené CSII byla na počátku sledování
45,3 ± 2,0 IU/24 hod, na konci sle-
dování 39,1 ± 1,8 IU/24 hod. Při po-
rovnání počátečního a konečného
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Graf 4. Porovnání všech hypoglykemických příhod mezi
pacienty léčenými inzulinovou pumpou a kontrolní
skupinou ve 3. roce sledování.
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Graf 5. Vývoj dávky inzulinu u pacientů léčených inzuli-
novou pumpou.
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Tab. 3. Porovnání výskytu závaž-
ných hypoglykemií mezi oběma
skupinami ve 3. roce sledování.
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stavu jsme zjistili statisticky významný
pokles v dávce inzulinu na konci stu-
die, p < 0,001, jak ukazuje graf 5. Prů-
měrná dávka inzulinu v kontrolní sku-
pině byla na počátku sledování 42,5 ±
± 2,0 IU/24 hod, na konci sledování
45,2 ± 2,3 IU/24 hod. Při porovnání
počátečního a konečného stavu jsme
neprokázali statisticky signifikantní
rozdíl, p = 0,272. Při porovnání dávky
inzulinu mezi oběma skupinami jak
na počátku, tak na konci sledování
jsme neprokázali statisticky signifi-
kantní rozdíl, p = 0,272.

Diskuse
V literatuře existuje velké množství stu-
dií, porovnávající výsledky metabolické
kontroly mezi léčbou pomocí inzuli-
nové pumpy a intenzifikovanou inzu-
linovou léčbou metodou MDI [19–21],
což není při téměř třicetileté historii
terapie inzulinovou pumpou nikterak
neobvyklé. Jedná se ovšem s ohledem
na skutečnost, že tato léčba je špič-
kovou metodou aplikace inzulinu, vy-
užívanou obvykle až po selhání všech
ostatních prostředků a léčebných mož-
ností k dosažení cílových hodnot kom-
penzace diabetu, většinou o relativně
malé soubory s různou dobou sledo-
vání, případně metaanalýzy.

Situaci CSII v České republice dnes
dokumentuje registr pacientů léče-
ných pomocí inzulinové pumpy, který
vedou plzeňští kolegové. Tento v roce
2006 registruje 2 060 pacientů, v roce
2004 to bylo 1 500 nemocných [22].
Naše výsledky korespondují s výsledky
českého registru, prokázali jsme udr-
žení zlepšené metabolické kontroly
podle glykovaného hemoglobinu po
celé období celkem 8letého sledování.
Pacienti zařazení na terapii inzulino-
vou pumpou měli ve srovnání s kon-
trolní skupinou úvodně horší metabo-
lickou kompenzaci podle HbA1c, a to
v průměru o 1,2 %, což bylo statisticky
významné, p < 0,001. Kompenzace se
ve skupině pacientů léčených inzulino-
vou pumpou zlepšila v každém roce
sledování oproti původní hodnotě
před zahájením této léčby v průměru

o 1,3–1,6 % se statistickou význam-
ností p < 0,001, zatímco u kontrolní
skupiny pacientů léčených metodou
MDI se kompenzace zlepšila jen
v 1. a 2. roce sledování (p < 0,01), ale
v dalším průběhu se opět mírně zhor-
šila, takže se již statisticky významný
rozdíl oproti původní hodnotě nepro-
kázal. Na konci sledování už nebyl
mezi oběma skupinami statisticky vý-
znamný rozdíl. Uvedené zlepšení lze
považovat pro nemocné za přínosné,
přestože ani po zlepšení kompenzace
diabetu nejsou dosahovány cílové hod-
noty kompenzace tak, jak byly napří-
klad podle doporučení ČDS v úvodu
uvedeny.

Kompenzaci diabetu významně ovliv-
ňuje selfmonitoring glykemií. Disku-
tuje se, jak často by měly probíhat
kontroly glykemií minimálně. Uvádí se,
že minimálně by se měl pacient měřit
1–2krát denně, v době kdy je meta-
bolicky stabilizován a výrazněji neza-
sahuje do svého běžného stravovacího
a pohybového režimu. Většinou se do-
poručují kontroly glykemií častěji
(4–6krát denně) a logická je přímá
úměra mezi počtem měření a dosaže-
nou kompenzací diabetu. Pochopitelně
za podmínek, že změření glykemie je
následováno adekvátní reakcí, tedy
úpravou terapie. Potom platí, že čím
častěji se dobře edukovaný nemocný
kontroluje a aktuálně stav kompen-
zace upravuje, tím je samozřejmě
schopen lépe využít možností, které
mu tato terapie poskytuje, a dosáh-
nout tak lepší metabolické kompen-
zace. Edukace a motivace jsou nutné
k dosažení lepší kompenzace za po-
mocí metody CSII.

V literatuře se hodně píše o tom, že je
prospěšnější užití krátkodobých analog
inzulinu oproti krátkodobému HM in-
zulinu v inzulinové pumpě. K dispo-
zici je řada prací jak s inzulinem lis-
pro, tak inzulinem aspart [23,25–29],
a v poslední době je hodnocena i rov-
nocennost použití dalšího krátkodo-
bého analoga inzulinu glulisin s výše
uvedeným analogem aspart [30]. V na-
šem souboru převažovali až do roku

2002 pacienti s HM inzuliny v inzuli-
nové pumpě, poté má většina našich
nemocných krátkodobý analog. Ze
sledovaného souboru to bylo 34 ne-
mocných. V kontrolní skupině léčené
metodou MDI, protože do této doby
již spadá možnost využití dlouhodo-
bých analog inzulinu, která jsme našim
pacientům, kteří nedosahovali uspo-
kojivé kompenzace, poskytli. Na kon-
ci sledování je ze skupiny nemocných
léčených MDI již dlouhodobým ana-
logem léčeno 29 pacientů.

Podle MacCartera z roku 2006 [31]
jsme vybrali jako další ukazatel kom-
penzace diabetu průměrnou glykemii
(mean blood glucose – MBG). Ve sku-
pině nemocných léčených inzulinovou
pumpou se průměrná glykemie od
počátku sledování do jeho konce sta-
tisticky významně zlepšila, zatímco ve
skupině kontrolní léčené metodou MDI
se při stejném porovnání statisticky
signifikantně nezměnila. Při srovnání
obou skupin byla průměrná glykemie
v našem sledování na počátku statis-
ticky významně horší ve skupině ne-
mocných léčených inzulinovou pum-
pou oproti skupině kontrolní léčené
metodou MDI. Na konci sledování
byl mezi oběma skupinami opět sta-
tisticky signifikantní rozdíl, ale tento-
krát ve prospěch pacientů léčených in-
zulinovou pumpou. Při hodnocení
výskytu hypoglykemií jsou naše vý-
sledky v souladu s řadou dalších kli-
nických sledování [32–35].

Největší předností uvedené metody
je schopnost zabránit velkým výkyvům
glykemií, kdy i po lehké, a klinicky často
nepoznané hypoglykemii dochází k re-
aktivní hyperglykemii. Zdá se, že právě
enormní kolísání glykemií má nej-
zhoubnější vliv na rozvoj cévních kom-
plikací. Diabetes Control and Compli-
cations Trial (DCCT) zavedla jako zlatý
standard regulace glykemie glykovaný
hemoglobin. I když byly hodnoty
HbA1c u intenzivně léčených jedinců
a jejich klasicky léčených protějšků
srovnatelné, tak jak to ukazuje pokra-
čující studie DCCT podle výsledků uve-
řejněných v roce 2004 – Epidemiology
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of Diabetes InComplications (EDIC),
které vykázaly po 10 letech sledování
90 % pacientů z původní studie DCCT
menší riziko závažných komplikací u in-
tenzifikovaně léčených pacientů. Větší
výskyt komplikací někteří autoři [36]
vysvětlují právě jako důsledek většího
kolísání glykemií s tvorbou většího
množství volných kyslíkových radikálů
(ROS) a tedy většího cévního poško-
zení vlivem oxidačního stresu. Proto
se v současnosti řeší otázka, zdali by
se minimální variabilita glykemie ne-
měla stát zlatým standardem regulace
glykemie.

Mnoho si slibujeme od možnosti
využít inzulinovou pumpu ve spojení
s kontinuálním subkutánním monito-
rem glykemie, který je zdrojem nesrov-
natelně většího množství dat než běžný
selfmonitoring glukometrem, a může
tedy být dobrým základem jak pro
přesnější nastavení inzulinových dávek,
tak i potřebné úpravy. Zmíněna byla
bezprostředně vyšší nákladnost léčby
inzulinovou pumpou, ale na druhé
straně nesmí být opomenut širší po-
hled na farmakoekonomiku léčby dia-
betu, ta jednoznačně ukazuje, že lé-
čebné strategie snižující výskyt kom-
plikací jsou nákladově efektivní [37].

Závěr
V klinické praxi jsme ověřili metodu
léčby inzulinovou pumpou jako účin-
nou k dosažení lepší metabolické kon-
troly s dalšími uvedenými pozitivy, ale
současně také jako bezpečnou, jak uka-
zuje nejen uvedený nižší výskyt závaž-
ných hypoglykemií, ale i nižší výskyt
obávané komplikace, totiž diabetické
ketoacidózy, který se ukázal jako srov-
natelný se skupinou kontrolní. Ostatní
komplikace spojené s léčbou inzulino-
vou pumpou byly při současné kvalitě
spotřebního materiálu málo frekven-
tní a nezávažné a nemohly zdaleka
převážit evidentní benefit, který před-
stavuje lepší kompenzace diabetu.
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