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STRESZCZENIE

Wstep. Jakos¢ zycia w XXI wieku stata sie waznym pa-
rametrem, ktory czesto decyduje o rodzaju stosowanej
terapii. Spektrum mozliwosci terapeutycznych ciagle sie
poszerza dzieki szybkiemu rozwojowi technologiczne-
mu. Obecnie najbardziej nowoczesna pompa insulinowa
MiniMed 640G, ktdora przewiduje epizod hipoglikemii,
krétkotrwale zatrzymuje podaz insuliny przed osiggnie-
ciem zaprogramowanegdo niskiego stezenia glukozy we
krwi i automatycznie jg wznawia (technologia Smart-
Guard), moze stac¢ sie sposobem na poprawe jakosci
zycia pacjentow chorujacych na cukrzyce.

Materiat i metody. Grupe badang stanowito 10 dziew-
czat i 14 chiopcéw z dobrze kontrolowang cukrzyca

Adres do korespondenc;ji:

Aleksandra Tabor

STN przy Klinice Diabetologii Dzieciecej

Slaski Uniwersytet Medyczny, Wydziat Lekarski w Katowicach

ul. Medykéw 18, 40-752 Katowice

Tel.: 517 432 425

e-mail: aleksandra.tabor1992@gmail.com

Ttumaczenie: lek. Matgorzata Kaminska

Nadestano: 27.12.2016 Przyjeto do druku: 14.03.2017

typu 1 ($rednia warto$¢ HbA,  6,7%) i mediana wieku
wynoszaca 8 lat. Sredni czas od diagnozy cukrzycy
typu 1 wynosit 3,7 roku. Gtéwnym kryterium wtacze-
nia do badania byto stosowanie terapii za pomoca
systemu 640G. Pacjenci byli poprzednio leczeni za
pomocg pomp insulinowych z mozliwoscig badz bez
mozliwosci hipoblokady (Paradigm® 722/MiniMed®
Veo). W czasie 3-11 miesiecy po wprowadzeniu pompy
640G do terapii przeprowadzono 2 ankiety: PedsQL™
3.0 Diabetes oceniajaca jakos$¢ zycia pacjentéw
z cukrzyca (ankieta 1) i autorska ankiete (ankieta I1)
badajaca satysfakcje z leczenia (zawierajaca 11 pytan,
2 zamkniete i 9 pétotwartych).

Wyniki. Wyniki ankiety | prezentowaty sie nastepujaco:
komunikacja (79%), problemy (60%), leczenie (76%)
i cukrzyca (69%), co wedtug przyjetej skali (0-19% —
bez zmian, 20-39% — niska, 40-59% — umiarkowa-
na, 60-79% — wysoka, 80-100% — bardzo wysoka)
oznacza, ze jakos¢ zycia pacjentow zostata oceniona
wysoko. Wyniki ankiety Il ukazaty zadowolenie pa-
cjentéw z terapii. Ponad potowa z nich (17) zauwazyta
znaczng redukcje liczby epizodéw zaréwno hipo-, jak
i hiperglikemii. O$miu pacjentéw/opiekunéw pod-
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kreslito duza zgodnos¢ pomiedzy stezeniem glukozy
mierzonym przez sensor i glukometr, co umozliwito im
zmniejszenie czestosci wykonywania pomiaréow. Jede-
nastu pacjentéw uznato kontrole choroby za znacznie
fatwiejsza, zauwazyli réwniez, ze obstuga pompy 640G
przebiega sprawniej.

Whioski. Pacjenci z cukrzyca typu 1 leczeni za pomoca
systemu 640G s3a zadowoleni z efektow terapii, czujg
sie bezpieczniej, a jakosc ich zycia oceniona za pomoca
ankiety PedsQL jest stosunkowo wysoka.

Stowa kluczowe: hipoglikemia, jakos¢ zycia, pompa
insulinowa z sensorem, technologia SmartGuard

ABSTRACT

Introduction. The quality of life (QoL) became a very
important parameter in the XXI century which often
decides about the type of treatment. The spectrum of
treatment possibilities is constantly expanding due to
the rapid technological development. Currently most
up-to-date MiniMed 640G system which is able to
predict hypoglycemia episode, flexibly and transiently
stop insulin delivery before approaching programmed
low glucose limit and automatically resume it (Smart-
Guard technology) can become a way to improve the
QoL of diabetic patients.

Material and methods. The questionnaire survey was
conducted among 10 girls and 14 boys at the age
of 2-15 (median 8) years with well-controlled DM1
(HbA, varied from 5.8 to 8.8%, mean 6.7%). The mean
time from diagnosis was 3.7 years. The main inclusion
criteria was the therapy with 640G system. Patients
were previously treated with insulin pumps with or
without hypoblocade (Paradigm® 722/MiniMed® Veo).
3-11 months after introducing 640G system to therapy
during the follow-up visit two surveys were con-
ducted simultaneously: PedsQL™ 3.0 Diabetes which
measured the QoL in diabetic patients (Survey I)
and the authorial questionnaire (Survey II) which
measured the satisfaction of 640G therapy (consisted
of 11 questions, 2 closed and 9 semi-closed-ended).
Results. Considering participants’ answers in Survey |,
the mean scores of QoL regarding communication
(79%), concerns (60%), treatment (76%) and diabe-
tes (69%) which according to our scale (0-19% no
impact, 20-39% low impact, 40-59% moderate
impact, 60-79% high impact, 80-100% very high
impact) proved that QoL was perceived high. The
results of Survey Il showed gladness and assur-
ance of the patients with 640G therapy. Relying on
their self-observation, over a half of participants
(17 people) certified a serious reduction of both

hypo/hyperglycemia episodes. 8 patients/caregivers
highlighted a great coherence between blood glucose
measured by sensor and glucose meter which enabled
them to decrease the frequency of pricking fingers. 11
patients considered management of DM1 to be easier,
they also noticed better cooperation with 640G system.
Conclusion. Patients with DM1 using 640G system are
satisfied with the effects of the therapy, they feel safer
and their QoL measured by PedsQL is relatively high.

Key words: hypoglycemia, quality of life, sensor-
-augmented pump therapy, SmartGuard technology

Wstep

Jakos¢ zycia stata sie w XXI wieku bardzo waznym
parametrem, czesto decydujgcym o rodzaju leczenia,
jego skutecznosci lub niepowodzeniu. Spektrum
mozliwych metod leczenia ciagle sie rozszerza dzieki
gwattownemu rozwojowi technologicznemu w dzie-
dzinie diabetologii. Istotne znaczenie ma takze stoso-
wany model insulinoterapii i odpowiednie narzedzia.
W nowoczesnym leczeniu cukrzycy typu 1 wykorzystuje
sie szybko- i dtugodziatajace analogi insulin, ktérych
czasteczki zostaty zmodyfikowane w celu lepszego
nasladowania fizjologicznego wydzielania i dziatania
insuliny. Pozwalajg one zmniejszy¢ liczbe epizodow
zaréwno hipoglikemii, jak i hiperglikemii popositkowej
i dzieki temu umozliwiajg zmniejszenie wahan glikemii.
Nalezy réwniez wspomnie¢ o ogromnym postepie
w zakresie pomiaréw stezenia glukozy we krwi. Powszech-
nie dostepne glukometry zostajg czesto zastgpione
przez systemy ciggtego monitorowania glikemii (CGM,
continuous glucose monitoring systems), ktore moga
wspotdziata¢ z pompami insulinowymi (pompy insuli-
nowe wspomagane sensorem z funkcjg wstrzymania
podazy insuliny przy niskim stezeniu glukozy lub bez
tej funkcji) lub moga by¢ stosowane osobno. Badania
potwierdzajg, ze stosowanie systeméw CGM skraca
czas, w ktérym stezenie glukozy wykracza poza zakres
wartosci docelowych w poréwnaniu z samodzielnymi
pomiarami stezenia glukozy we krwi (SMBG, self-
-monitoring of blood glucose), zmniejsza zmiennos¢
stezenia glukozy we krwi, poprawia odsetek HbA
i ogranicza liczbe epizoddéw hipoglikemii [1, 2]. Pompa

1c

insulinowa MiniMed Veo® jest wyposazona w system
CGM oraz funkcje automatycznego wstrzymania po-
dazy insuliny przy niskim stezeniu glukozy we krwi
(LGS, low glucose suspend) z mozliwoscig wstrzyma-
nia tej podazy na 2 godziny w sytuacji, gdy pomiar
z sensora pokazuje, ze stezenie glukozy we krwi spada
i zbliza sie do progowej wartosci hipoglikemii lub juz jg
przekroczyto (hipoblokada) [3]. Dla poréwnania najno-
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Tabela 1. Charakterystyka badanej grupy

Pte¢ (m:2)
Wiek (lata) — mediana (minimum-maksimum)
Sredni czas trwania cukrzycy typu 1 (lata)

Czas terapii za pomocg pompy MiniMed 640G (miesigce)

Stezenie HbA, . po wprowadzeniu systemu 640G (%) — $rednia (minimum-maksimum)

Stezenie HbA, _przed wprowadzeniem systemu 640G (%) — Srednia (minimum-maksimum)

14:10
8 (2-15)
3,7
3-11
6,7 (5,8-8,8)
7.0 (5,7-8,8)

woczesniejszy obecnie system MiniMed® 640G jest nie
tylko wyposazony w funkcje hipoblokady, ale réwniez
wykorzystuje technologie SmartGuard™.

W 2015 roku grupa Medtronic Inc. ogfosita wpro-
wadzenie systemu MiniMed® 640G, ktéry — jak
oczekiwano — miat by¢ kolejnym krokiem w kierunku
stworzenia ,,sztucznej trzustki”. Nowa pompa insulino-
wa moze przewidzie¢ epizod hipoglikemii, wstrzymac
okresowo podaz insuliny przed osiggnieciem zaprogra-
mowanego progu niskiego stezenia glukozy na czas od
30 minut do 2 godzin, jesli uzytkownik nie reaguje na
alarmy, a nastepnie automatycznie wznowi¢ podaz [4]
dzieki technologii SmartGuard™. Dostepne s3 juz dane
z kilku badan wskazujace, ze stosowanie tej pompy
insulinowej wptywa korzystnie na proces leczenia (np.
badanie De Bocka i wsp. z 2014 r. przedstawione jako
streszczenie na konferencji [5], badanie serii przypadkow
przeprowadzone przez Choudhary’ego i wsp. z 2015 r,
ktérego wyniki przedstawiono na konferencji American
Diabetes Association [6]).

Te innowacyjne funkcje systemu MiniMed® zainspi-
rowaty autorow niniejszej pracy do przeprowadzenia
prospektywnego obserwacyjnego badania klinicznego
bez randomizacji, majacego na celu ocene satysfakcji
z leczenia systemem 640G. W artykule przedstawiono
wstepne wyniki tego badania.

Cel

Badanie przeprowadzono w celu oceny jakosci
zycia i satysfakgji z terapii u chorych na cukrzyce typu 1
po wprowadzeniu do leczenia pompy insulinowej
Medtronic MiniMed 640G.

Materiat i metody

Grupa badania sktadata sie z dzieci chorych na
cukrzyce typu 1 leczonych za pomoca systemu Mini-
Med 640G przez co najmniej 3 miesigce. W przypadku
dzieci w wieku ponizej 12 lat do udziatu w badaniu
angazowano rowniez ich gtéwnych opiekundw (osoby
prowadzace leczenie dziecka). Uczestnikow badania
rekrutowano w Klinice Diabetologii Dzieciecej Slaskie-
go Uniwersytetu Medycznego majacej doswiadczenie
w leczeniu za pomocg osobistych pomp insulinowych

i bedacej pierwszym osrodkiem w Polsce, ktory wpro-
wadzit system 640G do codziennej praktyki klinicznej.
Chorzy uzywali w sposob ciggty systemu CGM zinte-
growanego z pompa MiniMed 640G. Zespdt badawczy
gromadzit w bazie danych i analizowat dane kliniczne
przedstawione w tabeli 1. W badaniu uczestniczyto
24 chorych (oraz 8 opiekundéw w przypadku mtodszych
dzieci) w wieku od 2 do 15 lat (mediana 8 lat) z dobrze
kontrolowana cukrzyca typu 1. Chorzy stosowali wczes-
niej pompy insulinowe z funkcja hipoblokady lub bez
tej funkeji (Paradigm® 722/MiniMed® Veo).

Psycholog przeprowadzit wsréd uczestnikéw bada-
nie ankietowe. Zgode na udziat w badaniu uzyskiwano
wedtug nastepujacych zasad: w przypadku chorych
w wieku ponizej 16 lat zgode wyrazali rodzice lub
opiekunowie dziecka, natomiast w przypadku chorych
w wieku 16 lat i starszych potrzebna byta zgoda dziecka
i rodzicow.

Przeprowadzono 2 ankiety: wystandaryzowany
kwestionariusz PedsQL 3.0 Diabetes stuzacy do oceny
jakosci zycia u dzieci chorujgcych na cukrzyce, pobrany
ze strony internetowej Mapi Research Trust [7] oraz au-
torski kwestionariusz przygotowany przez psychologa,
sktadajacy sie z 11 pytan — 2 zamknietych i 9 pétot-
wartych, oceniajacy satysfakcje z leczenia za pomoca
pompy insulinowej Medtronic MiniMed 640G i wptyw
zmiany pompy na zycie codzienne (dostepny w dwoch
wersjach: dla opiekundéw dzieci w wieku ponizej 12 lat
i dla chorych w wieku 12 lat i starszych). Kwestionariu-
sze zawieraty pytania dotyczace powszechnych aspek-
tow zycia codziennego: PedsQL — problemy zwigzane
z cukrzyca, leczenie, obawy, trudnosci w komunikowa-
niu sie, natomiast kwestionariusz autorski — okreslone
ograniczenia, ktére wystgpity/zostaty wyeliminowane,
wptyw na funkcjonowanie w szkole, aktywnos¢ fizycz-
ng, stosunek rodzicow do choroby, czestos¢ pomiaréow
stezenia glukozy we krwi i epizodéw hipo-/hiperglikemii
oraz ogdlna satysfakcja z leczenia. Ponizej zamieszczo-
no petne wersje obu kwestionariuszy (zataczniki 1 2).

Sposéb, w jaki przeprowadzono badanie ankie-
towe, zalezat zaréwno od typu kwestionariusza, jak
i wieku chorego. W przypadku chorych w wieku ponizej
18 lat stosowano kwestionariusz PedsQL 3.0 Diabetes
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Zatacznik 1. Kwestionariusz PedsQL 3.0 dla chorych na cukrzyce

W ciggu ostatniego jednego miesigca jak duzym problemem byfo dla Paristwa dziecka

Cukrzyca (problemy z...) Nigdy | Prawie nigdy | Czasami | Czesto |Prawie zawsze
1. Odczuwanie gtodu 0 1 2 3 4
2. Odczuwanie pragnienia 0 1 2 3 4
3. Koniecznos¢ zbyt czestego chodzenia do toalety 0 1 2 3 4
4. Odczuwanie bdléw brzucha 0 1 2 3 4
5. Odczuwanie boélow gtowy 0 1 2 3 4
6. Niedocukrzenia 0 1 2 3 4
7. Odczuwanie zmeczenia lub znuzenia 0 1 2 3 4
8. Uczucie, ze jest mu/jej stabo 0 1 2 3 4
9. Bycie spoconym/spocong 0 1 2 3 4
10. Trudnosci ze snem 0 1 2 3 4
11. Bycie rozdraznionym/rozdrazniong 0 1 2 3 4
Leczenie | (problemy z...) Nigdy | Prawie nigdy | Czasami | Czesto |Prawie zawsze
1. Uktucia (tj. zastrzyki/badania krwi) sprawiajace jemu/jej bol 0 1 2 3 4
2. Bycie zawstydzonym/zawstydzong z powodu cukrzycy 0 1 2 3 4
3. Sprzeczanie sie ze mng lub wspo6tmatzonkiem 0 1 2 3 4
o plan kontroli cukrzycy
4. Przestrzeganie planu kontroli cukrzycy 0 1 2 3 4

Prosze wskazac, jak bardzo uciagzliwe byty ponizsze czynnosci w okresie ostatniego miesiaca, przy czym nie ma znaczenia, czy czynnosci
te Panstwa dziecko wykonuje samo, czy z Panistwa pomocq. (Uwaga: W tej czesci nie pytamy o samodzielnos¢ Paristwa dziecka
w zakresie ponizszych czynnosci, a jedynie o ich ucigzliwosc)

Leczenie Il (problemy z...) Nigdy | Prawie nigdy | Czasami | Czesto |Prawie zawsze

1. Mierzenie stezenia glukozy we krwi jest dla mojego dziecka ucigzliwe 0 1 2 3 4

2. Robienie zastrzykéw z insuliny jest dla mojego dziecka ucigzliwe 0 1 2 3 4

3. Cwiczenie jest dla mojego dziecka uciazliwe 0 1 2 3 4

4. Kontrolowanie na biezaco zawartosci weglowodandéw 0 1 2 3 4
(wymiennikow) w diecie jest dla mojego dziecka ucigzliwe

5. Noszenie legitymacji chorego na cukrzyce lub bransoletki 0 1 2 3 4
informacyjnej jest dla mojego dziecka uciazliwe

6. Noszenie przy sobie stodyczy na niedocukrzenie jest dla mojego 0 1 2 3 4
dziecka ucigzliwe

7. Jedzenie przekasek jest dla mojego dziecka ucigzliwe 0 1 2 3 4

Zmartwienia (problemy z...) Nigdy | Prawie nigdy | Czasami | Czesto |Prawie zawsze

1. Martwienie sie niedocukrzeniami 0 1 2 3 4

2. Martwienie sie o to, czy leczenie skutkuje, czy nie 0 1 2 3 4

3. Martwienie sie o dtugotrwate powiktania cukrzycy 0 1 2 3 4

W ciggu ostatniego jednego miesigca jak duzy problem miato Paristwa dziecko z ...

Komunikowanie sie (problemy z...) Nigdy | Prawie nigdy | Czasami | Czesto |Prawie zawsze

1. Méwieniem lekarzom i pielegniarkom o tym, jak sie czuje 0 1 2 3

2. Zadawaniem lekarzom i pielegniarkom pytan 0 1 2 3

3. Objasnianiem swojej choroby innym ludziom 0 1 2 3
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Zatacznik 2. Kwestionariusz autorski

Ankieta dla nastolatkow

Droga Kolezanko/Kolego,
Zapraszamy Cie do badania psychologicznego zwigzanego z cukrzycg. Chcemy Ciebie prosi¢ o odpowiedz na 11 pytan dotyczacych
leczenia za pomocg pompy insulinowej 640G. Informacje zawarte w ankiecie najprawdopodobniej pomogg nam w przysztosci udo-
skonali¢ metody leczenia.

1. Od jakiego czasu uzywasz pompy iNSUIINOWE] B0 G7 ..........c.coiuiiiuiiiiiiiiiiiie et et et e st e st et e bt et e e saee st e saeeaabeesb e e beesbeeaaseannesnneenneenns

2. Jak oceniasz swdj obecny komfort:

Ograniczenia, ktdre sie pojawity: ..

Ograniczenia, ktdre udato Sie WYEIIMINOWAC: ..ottt e e et e et e e bt e e e be e e et e e e e seeeeneeeenneeenane

3. Czy zmiana sposobu leczenia wptyneta na Twoje funkcjonowanie w szkole/wsréd réwiesnikow?

NIE
TRUDNO POWIEDZIEC
L T o o o1 o USSR

4. Czy od czasu leczenia za pomocg pompy insulinowej 640G Twoj stosunek do choroby ulegt zmianie?

NIE
TRUDNO POWIEDZIEC
B e A L I oo LY « OO U PSS TS

5. Czy w Twojej ocenie ulegto zmianie przestrzeganie zasad prawidtowego zywienia?

NIE
TRUDNO POWIEDZIEC
TAK — W JaKi SPOSOD? ...ttt ettt ettt s a bt oottt e e Attt e ea et e eh b e e R bt e e eR et e e Rt ee e Rt e e e be e e et et e et et e eneeeeneeennneee s

6. Czy uwazasz, ze obecnie czesciej korzystasz z roznego rodzaju aktywnosci fizycznej? Czy uzycie pompy insulinowej 640G
pozwala na lepsze planowanie aktywnosci?

NIE
TRUDNO POWIEDZIEC
LA e VA o1 Yo 1Yo o PP

7. Czy leczenie za pomocg pompy insulinowej 640G wptyneto na:

Liczbe/czestotliwos¢ hiperglikemii — w jaki sposéb?

8. Jak oceniasz mozliwosci kontroli leczenia cukrzycy typu 1 w poréwnaniu z poprzednim sposobem leczenia?

ZNACZNIE LEPIE)
TAK SAMO
GORZEJ

9. Jak oceniasz swoje mozliwosci samokontroli za pomoca pompy insulinowej 640G: (np. tatwiejsze/trudniejsze podawanie
bolusa itp.)

10. Jaki jest Twdj obecny poziom akceptacji choroby?

AKCEPTACIA
CZESCIOWA AKCPETACJA
BRAK AKCEPTACJI

11. Czy jestes zadowolony/zadowolona z obecnego sposobu leczenia? Czy spetnia Twoje oczekiwania?

TAK — dlaczego?

Dziekujemy za wypetnienie ankiety.
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do oceny jakosci zycia. Kwestionariusz do oceny sa-
tysfakcji z leczenia byt wypetniany przez opiekunéw
w przypadku chorych w wieku ponizej 12 lat, natomiast
starsi chorzy wypetniali kwestionariusz samodzielnie.

Brak zgody na udziat w badaniu oraz przerwanie
terapii za pomoca pompy insulinowej 640G stanowity
kryteria wykluczenia z badania.

Wyniki

WSsréd uczestnikéw badania — 10 dziewczynek
i 14 chtopcdédw w wieku 2-15 (mediana 8) lat choruja-
cych na cukrzyce typu 1 i leczonych za pomoca systemu
MiniMed 640G przez co najmniej 3 miesigce — prze-
prowadzono 2 ankiety.

Srednia liczba punktéw w ankiecie oceniajacej
jakos¢ zycia (PedsQL 3.0) w poszczegdlnych katego-
riach wynosita: komunikacja: 237/300 (79%), obawy:
180/300 (60%), leczenie: 836/1100 (76%) i problemy
zwigzane z cukrzycg: 759/1100 (69%), co zgodnie
z okreslong wczesniej przez autoréw badania skalg
(0-19% — bardzo niska, 20-39% — niska, 40-59%
— umiarkowana, 60-79% — wysoka, 80-100% —
bardzo wysoka) umozliwia stwierdzenie, ze chorzy
postrzegaja jakos¢ swojego zycia jako wysoka we
wszystkich kategoriach. Wyniki ankiety Il pokazaty za-
dowolenie chorych z terapii za pomoca systemu 640G
oraz zwigzane z tg terapig poczucie bezpieczenstwa.
Ponad pofowa uczestnikéw, tj. 17 (71%) chorych,
stwierdzito znaczne zmniejszenie czestosci epizodow
hipo- i hiperglikemii. Osmiu chorych/opiekunow (33%)
podkreslito duzg zgodnos¢ miedzy wynikami pomiarow
glikemii uzyskanymi z sensora i wykonanymi za pomocg
glukometru, co pozwolito na zmniejszenie czestosci
naktuwania palcow w celu zmierzenia stezenia gluko-
zy glukometrem, a tym samym wptyneto na poprawe
jakosci zycia. Liczba pomiaréw glikemii zmniejszyta
sie srednio o 50%, maksymalnie z 12 do 3. Jedenastu
opiekunéw (46%) zauwazyto wieksze zaangazowanie
dzieci w kontrole choroby, a takze tatwiejszg obstuge
systemu 640G.

Mimo ze w badaniu skupiano sie gtéwnie na ja-
kosci zycia, zaobserwowano réwniez poprawe kontroli
metabolicznej: $redni odsetek HbA, zmniejszyt sie
27,0% (przed wprowadzeniem do terapii pompy 640G)
do 6,7% po wprowadzeniu nowego systemu i filozofii
samokontroli.

Dyskusja

Autorzy wiekszosci opublikowanych badan oce-
niajacych metode ciggtego podskérnego wlewu in-
suliny skupiaja sie na parametrach klinicznych, takich
jak HbA, _ oraz liczba epizodéw hipo- i hiperglikemii.
Jednak nie mozna pomijac¢ wptywu cukrzycy na jakos¢

zycia, poniewaz jest on najbardziej zauwazalny z per-
spektywy pacjenta. Autorzy niniejszego badania posta-
nowili ocenic ten niezwykle istotny parametr u chorych
na cukrzyce typu 1 po wprowadzeniu do leczenia
systemu MiniMed 640G z technologig SmartGuard™.
Ta innowacyjna technologia stosowana w pompach
insulinowych opiera sie na odmiennej koncepgji insuli-
noterapii i wigze sie z nowymi wyzwaniami w edukacji
samokontroli w cukrzycy. Niewielka liczba publikacji
przedstawiajacych dane z badan dotyczacych systemu
640G wynika z tego, ze zostat on wprowadzony na
rynek w 2015 roku.

Wiekszos¢ badanych zaobserwowata zmniejsze-
nie liczby epizodoéw hipoglikemii. Jak wskazuja dane
literaturowe, hipoglikemia jest jednym z najczestszych
ostrych powiktan insulinoterapii, a ryzyko jej wystapie-
nia moze stanowi¢ psychologiczng bariere utrudniajaca
osiggniecie optymalnej kontroli glikemii [8]. Ciezka
hipoglikemia stanowi nadal ogromny problem u pa-
cjentow pediatrycznych — wystepuje u 5-12% chorych
[9]. Hipoglikemia nie tylko wiaze sie z nieprzyjemnymi
objawami, ale moze wywotywac lek u chorych dzieci
i mtodziezy oraz ich opiekunéw. W kilku badaniach
potwierdzono zmniejszenie leku przed hipoglikemia
u pacjentdw stosujgcych ciggty podskdérny wlew insuliny
w poréwnaniu z podawaniem insuliny wstrzykiwaczem
[10, 11]. Jak wskazujg wyniki niniejszego badania
ankietowego, dzieki technologii SmartGuard™ system
MiniMed 640G utatwia zmniejszenie liczby epizodéw
hipoglikemii. Dzieki mozliwosci prognozowania hipogli-
kemii i jej zapobiegania stosowanie pompy insulinowej
zmniejsza ryzyko niskiego stezenia glukozy we krwi. To
sprawia, ze chorzy odczuwajg mniej stresu zwigzanego
z leczeniem i maja wieksze poczucie bezpieczenstwa.
Zwiaszcza rodzice zauwazyli zmniejszenie leku przed hi-
poglikemig. Stosowanie pompy z funkcjg SmartGuard™
przy zaufaniu pacjenta do nowej technologii zapewnia
wiekszy komfort psychiczny zwtaszcza w odniesieniu
do nocnych hipoglikemii u dziecka oraz poprawia
funkcjonowanie dziecka w szkole lub w przedszkolu.

Jedenastu opiekunéw zauwazyto wieksze zaanga-
zowanie dziecka w proces leczenia. Moze to sie wigzac
z faktem, ze dzieci dorastajg w otoczeniu réznych
urzgdzen technologicznych stuzacych do gier oraz nauki
i dlatego nowoczesny i kolorowy wyswietlacz pompy
przykuwa ich uwage. Dzieci sg zainteresowane tym,
w jaki sposéb pompa dziata i chcg same spréobowac jg
obstugiwac. Zgodnie z obserwacjami opiekunéw nie-
ktdrzy pacjenci uwazajg system 640G za gadzet, ktorym
mozna sie pochwali¢ ze wzgledu na jego nowoczesny
wyglad. Przemyslany sposéb ilustracji zapisu glikemii,
jej trendow, aktywnej insuliny i innych parametrow
pompy MiniMed ma réwniez wazne znaczenie w edu-
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kacji chorych na cukrzyce i ich opiekunéw. Korzystanie
z wykresow i przejrzysty sposdb pokazywania informacji
o bolusach umozliwia obserwowanie i zrozumienie
przez dzieci dziatania pompy w czasie rzeczywistym.
Moga one kontrolowac stezenie aktywnej insuliny i jej
podawanie oraz przede wszystkim reagowac na alarmy
trendoéw. To powoduje zwiekszenie niezaleznosci mfo-
dych uzytkownikéw pompy oraz ich zaangazowanie
w leczenie cukrzycy.

Ciggte monitorowanie glikemii stosowane przez
wiekszos$¢ czasu skutkuje poprawa kontroli cukrzycy
i zmniejszeniem obaw zwigzanych z hipoglikemia wsrod
pacjentdéw i opiekunéw [12, 13]. Glukometr Contour®
Plus Link 2.4 potaczony z sensorem Enlite jest tatwym
w obstudze i wygodnym systemem, co potwierdzono
w kilku badaniach klinicznych [14, 15]. Doktadnos¢
pomiaréw i wieksza zgodnos¢ wynikéw uzyskanych
za pomoca sensora i glukometru sprzyjaja zaufaniu
pacjenta do nowych technologii i przyczyniaja sie do
istotnego zmniejszenia czestosci naktuwania palcow
w celu pomiaru glikemii.

Wyniki ankiety PedsQL Diabetes wykazaty, ze chorzy
stosujacy system MiniMed 640G postrzegaja jakosc
swojego zycia jako wysoka we wszystkich kategoriach
uwzglednionych w kwestionariuszu. Uczestnicy podkre-
slali, ze stosujgc nowag pompe, majg mniej probleméw
z pomiarami stezenia glukozy we krwi (dzieki dokfad-
nosci sensora), fatwiej im uprawiac sport i stosowac sie
do planu kontroli glikemii. Pacjenci i ich opiekunowie
odczuwajg mniej obaw dotyczacych skutecznosci leczenia
i powiktan cukrzycy niz przed rozpoczeciem stosowania
systemu 640G. Mtodziez deklarowata poprawe jakosci
zycia wynikajaca z rzadszego wystepowania bolu gtowy,
zmeczenia, potdw i sennosci. Pompy insulinowe, w tym
rowniez system MiniMed 640G, zapewniajg wiekszg ela-
styczno$¢ trybu zycia, co moze wptywaé na rézne aspekty
obcigzenia rodziny choroba i jakosci zycia dziecka [16, 17].

Badanie kliniczne przeprowadzone przez nasz
zespot wpasowuje sie w najnowsze trendy w leczeniu
cukrzycy polegajace na wykorzystaniu najnowoczesniej-
szych technologii w celu poprawy skutecznosci leczenia
i jakosci zycia chorych. Trwajgca rewolucja komputero-
wa i miniaturyzacja urzadzen elektronicznych sprawia-
ja, ze coraz bardziej zblizamy sie do skonstruowania
sztucznej trzustki. Tylko w ciggu ostatnich 3 lat ukazato
sie wiele prac przeglagdowych omawiajacych postepy
w badaniach nad stworzeniem sztucznej trzustki [18-21].
W wielu badaniach potwierdzono, ze terapia za po-
mocg pompy insulinowej wspomaganej sensorem
z funkcja automatycznego wstrzymania podazy insuliny
zmniejsza czestosc epizodow hipoglikemii u chorych na
cukrzyce typu 1 [22, 23]. Ocena innowacyjnego systemu
MiniMed 640G w petni potwierdza to stwierdzenie.

Nalezy zwréci¢ uwage na pewne ograniczenia
badania. Liczba uczestnikdéw byta niewielka z uwagi na
to, ze rekrutacje przeprowadzono w jednym osrodku,
a pompe z systemem 640G wprowadzono na rynek
w 2015 roku. Moze ona réwniez wynika¢ z wysokich
kosztow tej formy terapii, ktéra nie jest refundowana
przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Autorzy zamierza-
ja jednak poszerzy¢ wspoétprace z innymi osrodkami
diabetologicznymi i objg¢ badaniem nie tylko dzieci
i mtodziez, ale réwniez osoby doroste.

Z powodu matej liczebnosci badanej grupy
wiekszos$¢ poréownan nie miata wystarczajgcej mocy
statystycznej, aby osiggnac poziom istotnosci, dlate-
go nie przeprowadzono analizy statystycznej w celu
potwierdzenia zmian wszelkich danych ocenianych
w badaniu ankietowym.

Nalezy réwniez wspomnie¢ o krotkim okresie
obserwacji, chociaz w tym przypadku kluczowe
znaczenia ma koniecznos¢ zmiany nawykéw doty-
czacych samokontroli i dostosowanie dawek insuliny.
Dlatego nawet po krotkim czasie mozliwa jest ocena
satysfakcji z leczenia za pomocg nowej technologii
zblizonej do pierwszego hybrydowego systemu
pompy insulinowej.

Autorzy pracy wyrazajg nadzieje, ze poszerzenie
badan pozwoli na stwierdzenie, ze jesteSmy blizej opra-
cowania sztucznej trzustki niz kiedykolwiek wczesnie;j.

Whnioski

Dzieci i mtodziez z cukrzycag typu 1 stosujacy sy-
stem 640G z technologig SmartGuard sq zadowoleni
z efektow terapii, a jakos¢ ich zycia oceniana za pomoca
kwestionariusza PedsQL jest relatywnie wysoka.

Podziekowania

Autorzy pragng ztozy¢ podziekowania wszystkim
pacjentom oraz opiekunom, ktérzy wyrazili zgode na
udziat w badaniu.

Konflikt interesow
Autorzy deklarujg, ze nie ma konfliktu intereséw
w zwigzku z niniejszym manuskryptem.
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